BIOETICA EN LA
EXPERIMENTACION CON
SERES HUMANOS

José Miguel Esquivel

En la prictica de la medicina se utilizan los conoci-
mientos con un determinado y concreto fin: prevenir, ali-
viar o curar los padecimientos de un ser humano enfermo.
Para este fin, se han de tomar y usar conocimientos de la
fisiologia, de la anatomia, de la bioquimica, de la microbio-
logfa, de la genética, de la medicina nuclear, de la inmuno-
logia, de la patologia etc., pero también de la fisica, de la
quimica, etc. y ain mds, de la psicologia, de la sociedad y
también de la ética. Lo anterior implica que se deberia ha-
blar de ciencias médicas y biomédicas, mas que de medicina
simplemente. Lo que debe subrayarse, es la visién global, la
concepcién holistica del paciente. Esto plantea una progre-
siva subdivisién y superespecializacién del saber médico,
generando problemas de orden epistemolégico-didéctico e
incluso de orden ético.
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Hace aproximadamente 50 afios, la ética médica era,
como lo habia sido durante siglos, un dominio circunscrito
a la profesién médica, protegida de los cambios culturales y
enmarcada dentro de preceptos morales que parecfan inmu-
tables. En efecto, a pesar de la revolucién tecnolégica bio-
médica posterior a la Segunda Guerra Mundial, lo dnico
que parecia inalterable en medio de la metamorfosis que afec-
taba a la medicina en todos sus aspectos, era la ética médica.

En la actualidad, las normas del juramento de Hipé-
crates y la ética médica son, obviamente, insuficientes para
poder resolver los dilemas relacionados con el desarrollo de
la ciencia, la tecnologia biomédica y los seres humanos. Este
marco de referencia estd padeciendo la mas severa tensién
de su historia. La ética médica se ha transformado en obje-
to de la més amplia preocupacién piblica. Cada una de las
doctrinas derivadas de la interpretacién del juramento hi-
pocrdtico y la ética médica, estd siendo cuestionada y al
mismo tiempo, reformulada. El desarrollo de la cultura uni-
versal ha provocado conflictos morales que han desintegra-
do los valores tradicionales. Esta transformacién tiene cau-
sas sociales, politicas, econémicas y juridicas. Sin embargo,
ninguna de éstas es més importante que el hecho de que la
totalidad de la ética médica esté siendo objeto de indaga-
cién filoséfica en el nivel mundial.

En la cultura occidental, algo que no podemos dejar
de lado es el predominio de la religién en los aspectos éticos
que influyeron en las ciencias médicas. Su importancia po-
dria haber variado, pero nunca ha estado ausente. La evi-
dencia de esto se halla al analizar el enfoque de los proble-
mas médicos que surgen de la relacién médico y paciente,
desde el punto de vista de tres de las grandes religiones: ca-
tolicismo, judaismo y protestantismo. Los temas de interés son
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los mismos en cada una de ellas: preservacién de la vida,
preparacién para la muerte, aborto, esterilizacién, eugene-
sia, eutanasia, inseminacién artificial, medidas anticoncep-
tivas y manipulacién genética.

Bioética

La bioética surge como respuesta al impacto del desa-
rrollo de la biologia molecular, en la evolucién del hombre.
El término nace, con la implementacién de las técnicas de
manipulacién del genoma humano, conocida como inge-
nieria genética.

En 1973, Van Rensselaer Potter, creador del neologis-
mo bioético, lo proyecta como una interdisciplina que com-
binaré el conocimiento biolégico con el conocimiento de
los sistemas de valores humanos: “Elegi bio para representar
el conocimiento biolégico, la ciencia de los sistemas vivientes
y elegi ética para representar el conocimiento de los siste-
mas de valores humanos. (17). En la génesis, la bioética plan-
tea una nueva disciplina que reflexionaria de manera racio-
nal y cientifica sobre problemas morales de las ciencias bio-
l6gicas y de la medicina y responderia de manera cientifica
a los desafios de los descubrimientos cientificos y tecnolégi-
cos en las ciencias biolégicas y propondrian soluciones ra-
cionales y practicas. El significado de “bioética” segin la
Real Academia Espafiola XXI edicién: “Disciplina cientifi-
ca que estudia los aspectos éticos de la medicina y la biolo-
gia en general, asi como de las relaciones del hombre con
los restantes seres vivos”.

Desde hace 50 afios, como fenémeno universal, se da
un desarrollo cientifico y tecnolégico desmesurado, junto a una
erosién moral en la sociedad y por lo tanto, los fundamentos
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morales tradicionales y las ciencias médicas son puestos en
duda. Muchos médicos trataron de escudarse en el ordena-
miento juridico perdiendo la confianza en la ética tradicio-
nal como gufa para la toma de decisiones morales. De esta
manera, se crearon modelos alternos para la ensefianza y
prictica de la ética médica.

Bioética es una rama del saber ético, un estudio de la
realidad del cuidado de la salud, basado en datos de las cien-
cias de la vida como la biologia, la medicina, la antropolo-
gia, la sociologfa y m4s recientemente las humanidades. Tie-
ne una metodologia interdisciplinaria que comprende el
derecho y la politica. La perspectiva que domina proviene
de una evolucién histérica desde la Segunda Guerra Mun-
dial, no solamente de la ciencia y tecnologia, sino de la de-
mocratizacién de las relaciones sociales y de la desconfesio-
nalizacién de la ética tradicional. Se opone a la ética médi-
ca (tradicién hipocratica) dominada durante siglos por la
reflexién teol6gica en cuestiones “estrictamente” médicas.
Por oposicién a la ética médica tradicional, valoriza, no so-
lamente aproximaciones filoséficas sino aproximaciones
cientificas, basadas en metodologias empiricas y cuantitati-
vas, como la epidemiologfa clinica y los cuestionamientos
de las ciencias sociales.

En la genética de la bioética ha influido un conjunto
de acontecimientos, de los que destacamos tres: (15, 21)

e La ingenierfa genética, las técnicas de reproduccién
humana, los transplantes de 6rganos, los progresos téc-
nicos en la practica de la reanimacién, la eutanasia, la
distanasia, el aborto, la esterilizacién, la contracep-
cién, el genoma humano.

¢  Los cambios operados en el concepto de la salud y en la
practica médica, la extrema tecnificacién instrumental y
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una peculiar actitud del médico ante ella. La colecti-
vizacién de la asistencia médica en todos los paises
del globo, la despersonalizacién del enfermo, la pre-
vencién de la enfermedad, la promocién de la salud y
el problema de si es técnicamente posible una mejora
de la naturaleza humana.

Desconfesionalizacién y no ontologizacién de la éti-
ca, es decir que la bioética ha de apoyarse en la racio-
nalidad humana, secular y compartida por todas las
personas y que ha de situarse en el terreno filoséfico,
buscando como paradigma la racionalidad ética. La
bioética comprende los conflictos relacionados con
principios morales que surgen en las profesionales de
la salud, incluso en las profesiones afines y vinculadas
con la salud mental, asf como las aplicaciones de la
ciencia que afectan el curso de la vida. Se aplica a las
investigaciones biomédicas y clinicas y sobre el com-
portamiento, independientemente de que influya o no
de forma directa en la terapéutica. Aborda cuestiones
sociales, como las que se relacionan con la salud pu-
blica, la salud ocupacional y la ética del control poli-
tico de la natalidad, entre otras. Va mas alld de la vida
y la salud humana, en cuanto comprende cuestiones
relativas a la vida de los animales y las plantas. (15)

Experimentacién en seres humanos

La historia de la humanidad consigna la experimenta-

cién en seres humanos en las civilizaciones conocidas. Para
descubrir la cura de diferentes dolencias, tuvo que ensayarse
en seres humanos hasta encontrar un tratamiento adecuado
para cada enfermedad. Aristételes destacé la importancia
de la experimentacién en seres humanos vivos, para los co-
nocimientos sobre el funcionamiento del organismo. En la
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Alejandria de Ptolomeo y otros lugares de Oriente, se usaba
a los prisioneros y los condenados a muerte para llevar a
cabo experimentaciones. En la Europa Medieval, los mo-
narcas autorizaban la utilizacién de condenados a muerte
para la investigacién.

En el siglo XX, los medios de comunicacién publica-
ron, rara vez, informacién sobre experimentos en humanos,
porque era un tema reservado a la elite de los cientificos.
No fue hasta que se hicieron publicos los informes sobre los
actos de experimentacién en prisioneros en Alemania y Ja-
pén, en la Segunda Guerra Mundial, que la atencién mun-
dial conoci6 en detalle sobre la investigacién clinica que se
envia dando desde hacfa muchos afios en varios paises.

Luego salieron a relucir informes sobre investigacién
clinica en Estados Unidos, algunos financiados con fondos
publicos, entre ellos el estudio de la sifilis en Tuskegee, Ala-
bama, el cual salié a la luz pablica en 1972, no obstante
haberse iniciado en 1932. La experimentacién la organizé
el Servicio de Salud Piblica de los Estados Unidos, para es-
tablecer prospectivamente la historia natural de la sifilis no
tratada en negros. Aunque en 1942 comenz6 la comerciali-
zacién de la penicilina, los participantes en el experimento
no fueron tratados con ella. Tuvieron que sobrellevar la
enfermedad hasta su muerte, aunque ya se conocia un trata-
miento eficaz. La historia fue denunciada en 1972 por un
periodiste, lo que obligé al gobierno a ordenar una investi-
gacion, que culminé en un proceso judicial en el que las
victimas del experimento y sus descendientes fueron indem-
nizados. A principios del afio 1999, el presidente Clinton
pidi6 perdén piblicamente a las familias afectadas.

El primer documento internacional sobre la ética de
la investigacién se promulgd en 1947, como consecuencia
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del juicio a los médicos que habfan realizado experimentos
con prisioneros sin su consentimiento. Este documento,
conocido como Cédigo de Nuremberg, tiene un tnico obje-
tivo, proteger la dignidad de la persona sometida a experi-
mentos médicos o cientificos.

La Declaracién de Helsinki, promulga en 1964 por la
Asociacién Médica Mundial y subsiguientes revisiones, la
dltima en octubre del 2000 en Edimburgo, Escocia, es fun-
damental en el campo de la ética de la investigacién biomé-
dica y constituye hoy dfa el documento de referencia obli-
gado para la formulacién de la legislacién internacional y
nacional.

Para otorgar fuerza juridica y moral a la Declaracién
Universal de los Derechos Humanos, adoptada por la Asam-
blea General de las Naciones Unidas en 1948, la Asamblea
General aprobé en 1966, el Acuerdo Internacional sobre
los Derechos Civiles y Politicos cuyo articulo 7 expresa lo
siguiente: “Nadie serd sometido a tortura o a un tratamiento o
castigo cruel, inhumano o degradante. En especial, nadie serd
sometido sin su libre consentimiento a experimentacién médica o
cientifica” .

En 1982 la Organizacién Mundial de la Salud y el
Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas (CIOMS), propusieron las Pautas internacionales
para la Evaluacién Etica de los Estudios Epistemolégicos y
Experimentacién Biomédica, texto que fue revisado en 1993
(6). Estas pautas tienen como objetivo sefialar la aplicacién
de los principios éticos que deben regir la ejecucién de la
investigacién en seres humanos, especialmente para paises
en desarrollo, segin lo establecido en la Declaracién de

Helsinki y la aplicabilidad del Cédigo de Nuremberg.
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La investigacién clinica (clinical trials) incluye diver-
sos estudios concernientes a la salud humana. Los avances
en atencién médica y prevencién de enfermedades van a
depender de la forma en que se entienden los procesos fisio-
légicos y patolégicos, o los resultados de los estudios epide-
mioldgicos, los cuales necesitan experimentacién en seres
humanos. Los resultados obtenidos de muchas investigacio-
nes contribuyen, en forma apreciable, al mejoramiento de

la salud humana. (1,2,3,4,5,6,7).

Existen principios bioéticos universalmente aceptados
para guiar el trabajo de investigador, entre muchos otros los
que a continuacién se citan a manera de ejemplo, (6,7). El
desconocerlos viola los Derechos Humanos y constituye
pseudociencia.

e  Elrespeto a las personas (autonomia, consentimiento
informado): quienes van a ser participantes de un es-
tudio deben estar informados adecuadamente. El res-
peto se refleja en no hacerles promesas falsas, en man-
tener su identidad reservada cuando las circunstan-
cias lo requieran y saber que cada uno tiene una histo-
ria de vida a la que le debemos el mayor respeto.

e  Labisqueda del bien: todo acto médico debe ser be-
néfico para el paciente, el cual es el que necesita los
servicios de salud. Esto hace que los investigadores y
las profesionales en general tengan una gran respon-
sabilidad.

No hacer dafio. “Primum non nocere” (Hipécrates).

e  Lajusticia distributiva: los beneficios deben ser todos,
independientemente de su participacién. Asi, es
obligatorio que los tesultados obtenidos sean un bien pd-
blico. La honestidad, “evitar el engafio”, es un requisito
para todo investigador para no engafiar o autoengafiarse.
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Hay que tener presente que la metodologia de la in-
vestigacién clinica se inicia elaborando hipétesis que
son sometidas a pruebas de laboratorio, con animales
de experimentacién y para poder obtener conclusio-
nes dtiles clinicamente, se debe realizar el experimen-
to en humanos. Este tipo de investigacién, aunque se
disefie con el méximo cuidado, siempre entrafia ries-
go para un ser humano. El riesgo se justifica, no por-
que signifique un beneficio pecuniario para el investi-
gador o la institucién investigadora, sino més bien
porque beneficiaria a las personas participantes y por-
que habria una posible contribucién al conocimiento
humano.

Los proyectos de investigacién deben contar con cer-
tificacién que garantice respetar las reglas éticas y que de-
muestre que el protocolo ha sido aprobado por un Comité
de Etica. La funcién principal de este comité es velar por los
derechos de las personas participantes en una investigacion.

(10,12,13,17).

El problema ético en la investigacién en humanos, se
inicia cuando la persona se torna en un laboratorio viviente
que recibe una informacién incompleta, no comprensible
para ella o que por su situacién social, econémica o mental
favorece que se convierta en un candidato especial para esos
experimentos.

Las personas que van a participar en un estudio deben
ser libres para decidir si lo hacen o no, luego de que hayan
recibido informacién clara, adecuada y suficiente para saber
de qué se trata el estudio. Esto es la base del consentimien-
to informado y deben considerarse tres posibilidades.
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1.  Toma de decisién consciente: se debe dar toda la in-
formacién posible sobre los riesgos, beneficios, méto-
dos, duracién, derechos de la persona, sistema de elec-
cion, etc.

2. Consentimiento libre: dar un tiempo prudencial a la
persona para que reflexione y esté segura de si desea
participar o no.

3. Consentimiento claramente expresado: se debe dar por
escrito y si existe alguna dependencia entre el sujeto y
el investigador, es mejor que haya una tercera persona
neutral que escuche la explicacién (6,7).

Los comités hospitalarios de ética

Los comités hospitalarios de ética son grupos interdis-
ciplinarios, con las funciones de docencia, investigacién y
consulta, asociados con los dilemas éticos que surgen du-
rante la prictica de la medicina. Esta figura institucional
tiene su origen en la problemética de las nuevas tecnologias
médicas y en una nueva conciencia social orientada hacia
la evaluacién de tratamientos prolongados, decisiones de no
tratamiento en recién nacidos con malformaciones graves,
investigaciones en seres humanos, (prematuros, lactantes,
mujeres embarazadas, pacientes psiquidtricos) y otras deli-
beraciones de indole ético ya citados.

Se debe tomar en cuenta el indiscutible papel inter-
disciplinario que presenta la bioética que incluye, para po-
der satisfacer sus requerimientos, a distintos profesionales
de la salud, a filésofos, te6logos, representantes de la comu-
nidad y juristas, quedando todo reflejado en los comités de
bioética, en donde se representan los valores e intereses ne-
cesarios para la toma de decisiones que asi lo requieran.
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En 1976, el juez Richard Hughes de la Corte Suprema
de Nueva Jersey, EE.UU., respondi6 a la demanda de sus-
pender la respiracién artificial de una joven (Karen Quin-
lan), en estado de coma profundo, sefialando que debia con-
sultarse al comité de ética del hospital en el que se hallaba
internada. Hughes apelaba, entre los fundamentos de su
juicio, a un articulo reciente de una pediatra, Karen Teel,
en el que ésta proponia un comité de ética integrado por
médicos, trabajadores sociales, abogados y teélogos, como
instrumento de didlogo para la evaluacién de diferentes op-
ciones terapéuticas aplicables a un determinado paciente.
Se inicia de esta forma la historia de los comités de bioética.

(4,22).

Treinta afios del caso Quinlan, la otra historia comen-
zaba. En 1946, un tribunal internacional constituido en
Nuremberg, condenaba a miembros del partido nazi por cri-
menes contra la humanidad. El afio siguiente, tras haber
descubierto los experimentos llevados a cabo con prisione-
ros de guerra, el tribunal proclamaba el Cédigo de Nurem-
berg que estableci6 un decdlogo de principios que deberian
ser respetados en casos de experimentacién médica sobre
seres humanos. Este cédigo se utilizé como base para el C6-
digo de Etica en Experimentacién Humana redactado por
la Asociacién Médica Mundial y desarrollado por la Decla-
racién en Helsinki de la Asamblea Médica Mundial, se re-
comienda expresamente que cada fase de la experimenta-
cién con sujetos humanos, debe someterse a la considera-
cién de un comité independiente especialmente constitui-
do a tal efecto. En 1975, la Dra., Karen Teel, publica su
famoso articulo ya citado y en 1981, la Organizacién Mundial
de la Salud, difundi6 la Propuesta de Normas internaciona-
les para la investigacién biomédica en sujetos humanos, des-
tinada a indicar la conveniencia de aplicar la Declaracién de
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Helsinki revisada en Tokio, especificamente para los paises
en desarrollo, conocidas como las Pautas del CIOMS. La
dltima enmienda a la Declaracién de Helsinki, se realizé en
la 522 Asamblea General de la Asociacién Médica Mundial

en Edimburgo, Escocia, en octubre del 2000.
La bioética en Costa Rica

De acuerdo con los archivos de la Asamblea Legislati-
va de Costa Rica, se puede inferir que el desarrollo y la apli-
cacién en nuestro pais del conocimiento y aplicacién de la
bioética, es casi nulo.

Miles de personas han participado, sin saberlo, en ex-
perimentos de ensayos de medicamentos experimentales.
Posibles abusos en la investigacién clinica estdn enfrenta-
dos a la poblacién nacional a nuevos problemas éticos, pues
se estdn empleando seres humanos enfermos de hospitales,
para probar medicamentos y vacunas de los cuales ain no se
tiene evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéu-
tica o se pretende experimentar modificaciones de las indi-
caciones terapéuticas conocidas de algunos medicamentos;
y Costa Rica como es conocido, carece de controles sanitarios
estrictos y de una legislacién actualizada, en esta materia.

Asi por ejemplo, en 1976, un instituto de investiga-
cién patrocinado por la Universidad de Louisiana, EE.UU.,
el ICMRT, implement6 40 protocolos de investigacién en
nifios y adultos sin el permiso del Ministerio de Salud. Los
protocolos habfan sido aprobados por un comité de profe-
sionales en ciencias médicas, abogados, un clérigo, sin co-
nocimiento de las normas internacionales sobre investiga-
cién clinica y aparentemente sin obtener los respectivos
consentimientos informados, tal y como lo establece la De-
claracién de Helsinki.
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El interés del centro fue experimentar vacunas, algu-
nas de ellas vencidas y drogas que no podrian ensayarse fa-
cilmente en otros paises, por dificultarlo su propia legisla-
cién y realizar cientos o miles de pruebas en seres humanos
supuestamente “voluntarios”, que no se percataron y no fue-
ron informados que serfan utilizados y de este modo, obte-
ner la autorizacién del ED.A., EE.UU., para la comerciali-
zacién y venta del producto.

En 1986, el Dr. Alfonso Trejos Willis (investigador y
profesor de la Universidad de Costa Rica), denuncié: “Esta
actividad, (la investigacién clinica) si bien es cientifica y
éticamente espuria resulté sumamente lucrativa, tanto asi
que en un plazo de 10 afios desde su fundacién, el LSU-
ICMRT dedicé todo su personal a este tipo de “investiga-

cién” y finalmente llegd a tener un presupuesto financiado
en un 79% por la casa Merck Sharp and Dohme Inc.” (18).

De acuerdo con la tesis de grado para optar al titulo de
Licenciada en Derecho de la Universidad de Costa Rica,
“La tutela constitucional del derecho a la vida y a los actos
de experimentacién sobre seres humanos”, de Marisol Ro-
driguez Cordero, la historia de la experimentacién biomédi-
ca en Costa Rica tiene un protagonista principal: el ICMRT
(International Center for Medical Research and Training).
(18,21). En 1976, la Asamblea Legislativa integr6 una co-
misién especial que investigara una vacunacién experimen-
tal en tres guarderias, con el virus sincicial respiratorio, sin
el consentimiento de los padres y de haber realizado una
vacunacién masiva en Mozotal de Guadalupe, con una va-
cuna experimental contra el sarampién, no autorizada por
el Ministerio de Salud. Fueron llevados a los Tribunales pero
la causa fue desestimada, por no estar tipificada como delito
en nuestro actual Cédigo Penal.
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Sefiala Rodriguez Cordero en su tesis: “El Ministerio
de Salud se habia opuesto a que se incluyeran disposiciones san-
cionatorias en esta materia pues, segiin manifestd, la legislacion
existente cubria en lo que era necesario las posibilidades infrac-
ciones de los experimentadores. Discrepamos de la opinién que
entonces exteriorizé el Dr. Weinstok. No estd de mds indicar lo
que seiiala el Ministro (aunque esté sobreentendido que un per-
miso administrativo y una autorizacién de la persona sometida a
experimentacién no puede suponer la renuncia de derechos con-
sagrados por el ordenamiento ni mucho menos la creacién de
una especie de fuero especial en el que no sea de aplicacién el
derecho penal), pero consideramos que la creacién de sanciones
en la materia de experimentacion sobre seres humanos se justifi-
ca por lo delicado de la materia. Ya en 1976 se tuvo la experien-
cia del ICMRT, que desobedeci6 reiteradamente las normas so-
bre investigacién biomédica y no hubo forma de que prosperara
la accién penal contra sus directores, simplemente porque el de-
recho penal es de aplicacién restrictiva y se necesita que un tipo
contenga la descripcién exacta de la conducta juzgada para pro-
ceder a la imposicién de las penas. Pensamos que eventualmente
disposiciones penales podrian persuadir al investigador de come-
ter abusos en las experimentaciones.” (21).

La Asamblea Legislativa aprob6 en 1976 una regla-
mentacién sobre experimentacién en seres humanos, que
nunca llegé a convertirse en ley porque el Poder Ejecutivo
la vetd y no fue resellada, aduciendo entre otras cosas, que
la Ley General de Salud era suficiente para regular la expe-
rimentacién en humanos, hecho totalmente rebatido hoy
dia, por la fuerza de los acontecimientos y del desarrollo de
la ciencia y tecnologia biomédica. El proyecto fue archiva-
do definitivamente en 1986.

Es paradéjico que en nuestro pafs exista una ley espe-
cifica que dedica un capitulo a los experimentos con animales
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(Ley de Bienestar de los Animales, #7451) y no exista una
ley que, al menos, dedique un capitulo entero a sistematizar
las disposiciones relativas a la experimentacién en seres
humanos. Asi los hechos, las condiciones de pobreza de los
paises en vias de desarrollo y la falta de una ley especifica,
favorecen los ensayos de medicamentos por parte de com-
pafifas multinacionales productoras de medicamentos.

En 1998, se publicé el Decreto N2. 27349.S, Regla-
mentos para la investigacién de seres humanos, el cual eli-
mina el decreto 5463-SPPS de 1975 y el decreto 24396-S
de 1995, siendo el cuerpo normativo con mds cantidad de
disposiciones sobre la experimentacién en seres humanos.
Antes de la publicacién de este decreto, el Comité Bioética
y la Direccién Juridica de la CCSS, emitieron criterio nega-
tivo basado en consideraciones de forma y fondo, pues fue
aparentemente redactado con la participacién de los reclu-
tadores de pacientes de una empresa privada que se dedica,
a exportar “investigacién cientifica” a empresas farmacéuti-
cas de los Estados Unidos y Europa. En realidad lo que hace,
segin los archivos de la CCSS, es reclutar pacientes de los
hospitales de esta institucion, para probar medicamentos en
fase experimental de compafifas transnacionales, utilizando
protocolos de cientificos extranjeros. (4,9). Dicho decreto
tiene todos los vicios y defectos de un cuerpo normativo,
cuyo objetivo es realizar investigacién para probar medica-
mentos, desde la perspectiva de los reclutadores de pacien-
res, dejando de lado a la normativa internacional, que sal-
vaguarda y protege los derechos humanos de los pacientes.

Hay evidencia escrita en la Asamblea Legislativa y en
la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), de que en
los dltimos 30 afios se han desarrollado muchos protocolos
de ensayos clinicos, (mds de quinientos), redactados en el
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extranjero, subvencionados por compaiiias transnacionales
fabricantes de medicamentos, por lo que los cientificos cos-
tarricenses se convirtieron en reclutadores de pacientes.
Mientras tanto, la masa de investigadores productivos per-
manecid exigua, pocos profesionales concretaron el docto-
rado académico, las escuelas de ciencias de la salud publica-
ron muy poco. El grueso de los protocolos de investigacién
cientifica, no obedecié a hipétesis de trabajo de problemas
de salud costarricenses, sino a protocolos elaborados por cien-
tificos extranjeros. Las pocas publicaciones cientificas fue-
ron firmadas casi s6lo por cientificos extranjeros.

Muchos obstéculos al desarrollo y conocimiento de la
bioética concurren por el desarrollo institucional y la per-
manente crisis socioeconémica. A finales de los afios 70,
comienza un episodio de parilisis de la ciencia nacional.
Sin embargo, en las dos dltimas décadas, proliferan varios
centros de investigacién en el campo de la salud y medici-
na, sin aumento significativo en la produccién per-cdpita
de investigaciones por afio.

La ciencia y la tecnologia fue rezagandose, e incluso
algunos cientificos se convirtieron en exportadores de espe-
cimenes para anilisis en el extranjero. Otros cientificos se
dedicaron a extraer muestras de sangre de pacientes con
deficiencias mentales o enfermedades genéticas, para ser
analizadas en el extranjero con miras a obtener reactivos
quimicos, medicamentos, etc. y reciben a cambio pago en
dinero, a espaldas de las autoridades hospitalarias y univer-
sitarias.

Una nueva dificultad nacié en 1992, cuando la CCSS
y un centro privado que paralelamente obtuvo un fuero de
zona franca, (propio de fabricas de articulos electrodomésticos,
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computadores y ropa, conocidas como maquila), firmaron
un convenio que autoriza al centro privado a ensayar medi-
camentos y vacunas en personas enfermas, con las facilida-
des de la infraestructura hospitalaria del estado (CCSS),
recurso humano y financiero. Todo lo anterior bajo el falso
ropaje de investigacién autéctona. El centro privado no
posee infraestructura médica para hospitalizar pacientes,
ni académica para estudiar, evaluar y publicar los estu-
dios clinicos.

La alianza plasmada en ese convenio avalé de 100 pro-
tocolos clinicos disefiados por cientificos extranjeros, para
probar medicamentos, en nifios y adultos hospitalizados en
la CCSS, lo cual permiti6 ingresos de mds de mil millones
de colones al centro privado, segtin informo el semanario de
la Universidad de Costa Rica.

En agosto de 1996, la CCSS integra el primer comité
de bioética de Costa Rica, de acuerdo con la normativa ci-
tada anteriormente, bajo la coordinacién académica del Pro-
grama Regional de Bioética de la OPS, OMS, con sede en
Chile. En 1998, 1a CCSS aprob6 el primer Reglamento para
la investigacién, cuyo objetivo es aplicar con eficacia los
principios éticos en la Investigacién con seres humanos. A
la fecha, no se aplica. Posteriormente, en diciembre de 1998,
la Gerencia Médica disuelve el Comité de Bioética sin ex-
plicacién alguna, utilizando un acuerdo de Junta Directiva,
emitido para otro propdsito, sobrepasando la autoridad con-
ferida en la letra y espiritu del acuerdo original.

(4,8,10,11,14).

En la actualidad, Costa Rica no tiene comités de
bioética, inicamente existen comités cientificos, integra-
dos por reclutadores de pacientes, cuyo objetivo es realizar
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investigaciones clinicas financiadas por compafifas trans-
nacionales (4,8).

Revisados los archivos de la CCSS, de la Unidad de
Investigacién y Bioética, existe informacién parcial sobre
las actividades de investigacién. Supuestamente fueron eli-
minados o nunca se consigné esta informacién, como un
proceso normal de seguimiento, donde se utilizaron seres
humanos. En el 4mbito mundial, se tiene como norma, para
proteger los derechos humanos de los pacientes, que el ex-
pediente clinico de un paciente que participé en un estudio
para ensayar un medicamento no probado (en fase experi-
mental), debe estar custodiado, por lo menos durante 10
afos.

Se encontrd informacién a partir de 1992 y hasta di-
ciembre de 1998, la que se resume a continuacién:

e Existeregistro de 126 procesos de investigacién en total

. 123 corresponden a estudios clinicos para probar me-
dicamentos de compaiifas farmacéuticas transnacio-
nales, de los cuales atin no se tiene evidencia cientifi-
ca suficiente de su eficacia terapéutica.

®  En 96 estudios, no hay original, Gnicamente el titulo
y el nombre del responsable, no existe copia del con-
sentimiento informado otorgado por el paciente, no
se sabe cudntos pacientes participaron, no se saben
los resultados obtenidos, no existe recomendacién ética
cientifica de un comité independiente de ética, no se
sabe cudnto pagé la compafifa farmacéutica.

. En 17 estudios, existe recomendacién ética cientifica
de un Comité nacional, no se sabe cudntos pacientes
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participaron, no hay copia del consentimiento infor-
mado otorgado por el paciente, no sabe de los resultados.

Los tres protocolos restantes son de investigacién epi-
demiolégica, de los cuales uno de ellos corresponde a
una hipétesis de trabajo costarricense. Existe proto-
colo original. No se sabe cudntos pacientes participa-
ron, no se saben resultados, hay recomendacién ética
cientifica, no hay copia del consentimiento informa-
do otorgado por el paciente.

Algunos medicamentos estaban en fase 1, 2 y 3 y 16gi-
camente, deberfan haberse probado primero en los
paises industrializados donde se habfan generado.

Ninguno de los estudios clinicos tiene copia de la re-
comendacién ética-cientifica del pais sede de la com-
pafifa farmacéutica multinacional que lo patrocina.

Los documentos de la CCSS. consultados crean dudas
de que en todos estos estudios se haya obtenido el con-
sentimiento informado del paciente, tal y como lo
demanda la normativa internacional.

Los fondos para hacer los estudios mencionados fue-
ron percibidos por el centro privado mencionado y
luego doné el 15% a una funcién, de la cual la CCSS
no tiene control, segin manifest la Auditoria de esta
Institucién.

Las compaiiias fabricantes de medicamentos transna-
cionales han aportado m4s de mil millones de colones
al centro privado y un porcentaje, imposible de verificar,
ha beneficiado a profesores universitarios, profesionales
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de la salud, administrativos, a cargo del proceso de
reclutamiento de pacientes y obtencién de muestras
en las salas de los hospitales nacionales.

®  Para verificar el impacto de estos 126 estudios clini-
cos de la CCSS, se cotej6 con la informacién obteni-
da por Lo monte y, en su investigacién “Desarrollo
Cientifico en Costa Rica”, originado en los estudios
publicados por autores de instituciones costarricenses
incluidos en el Siente Citacién Index (Instituye foro
Cientifica Informacién, Philadelphia, E.U.A.), duran-
te 1980-1998. El 39,2% de las publicaciones son del
area biomética, 62,3% son estudiantes colaboradores
con instituciones extranjeras, 10% (189 referentes
bibliograficas), pertenecen a la CCSS. Ninguno de
los 126 estudios clinicos consignados en los archivos
de la Unidad de Investigacién y Bioética de la CCSS,
estan incluidos en este 10% (25).

DISCUSION

El estudio y la ensefianza formal de la bioética no es
todavia una realidad en las universidades de nuestro pais.

Es un deber ineludible que no se debe posponer mis,
el incorporar el estudio de la bioética en los curriculos de los
estudiantes de las ciencias médicas y sociales de nuestras
universidades piblicas y privadas.

En necesario desarrollar en los alumnos y profesiona-
les que van a decidir sobre el bienestar de un paciente y van
a integrar comités de bioética, la independencia de criterio
que les permita darse cuenta de que no se puede ser juez y
parte. Los miembros vinculados de cualquier forma con un
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protocolo de investigacién clinica, deben ser excluidos des-
de el momento que se presenta un protocolo, hasta la publi-
cacién de los resultados.

La eleccién de los miembros de un comité de bioética
debe considerar, no sélo experiencia, desempefio profesio-
nal, formacién bioética, sino también independencia de
parentesco, de afiliacién politica, vinculo comercial o de
otra naturaleza, que produzca conflicto de intereses en pet-
juicio de los seres humanos enfermos.

Es preocupante que, tanto en los predios universita-
rios, como en los asistentes de la CCSS y el Ministerio de
Salud, no se haya creado conciencia sobre la importancia
de la bioética y la necesidad de estudiarla y observarla. El
deterioro institucional y moral que prevalece en el pais, es
incompatible con la ciencia al servicio de la sociedad. El
sector salud se est4 saturando de profesionales cuyo mévil
principal pareciera ser el lucro y el comercio de la salud y de
la ciencia, m4s que el bienestar social.

Creemos que la bioética no debe estar bajo control
politico, ni bajo el control de empresas privadas multina-
cionales fabricantes de medicamentos. La tentacién de su-
primir todo intento de crear un pensamiento moral benefi-
cioso para los costarricenses es demasiado grande. Si las or-
ganizaciones responsables de la salud no ponen limites y se
enfrentan a ciertos poderosos grupos de presién econémica,
no estin cumpliendo con su finalidad.

En el umbral del nuevo milenio, el vigoroso desarro-
llo de la técnica no puede hacernos olvidar que el objetivo
de la ciencia es y debe ser el hombre y en consecuencia tie-
ne que ser guiado por la ética. De lo contrario, estarfamos
ante un progreso sin orientacion y sin norte.
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Eldesarrollo de la bioética en Costa Rica s6lo sera ttil
si s¢ mantiene al margen de intereses comerciales, encu-
biertos, si se tiene libertad para propugnar nuevas opciones
morales, aunque conlleven a la pérdida de dividendos eco-
némicos y politicos, para empresas y personas.
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