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Resumen:   Se evalúan los beneficios de la investigación clínica desarrollada en Costa Rica a partir de los 
resultados publicados y de una muestra de consenti
Resultados: Se encontraron 30 investigaciones de 28 productos farmacéuticos diferentes y 23 artículos 
científicos publicados. Solamente 19% de las condiciones médicas investigadas están relacionadas de una 
forma directa con  las principales causas de mortalidad y morbilidad del país, 50% de los medicamentos 
ensayados están disponibles en Costa Rica, pero las investigaciones de éstos que se desarrollaron en el país 
no parecen haber sido necesarias para su inscr
placebo, del total de estudios con resultados 30% no se habían publicado, 37% publicaron resultados 
positivos, 17% resultados ambiguos o contradictorios, y 13% finalizaron prematuramente. El 91% de 
autores responsables de las publicaciones revisadas están afiliados a centros de investigación extranjeros. 
Conclusiones: Se concluye que no existe evidencia suficiente para
analizada haya aportado un beneficio importante a la salud de los costarricenses, que representara una 
opción terapéutica significativa, o que haya sido un aporte relevante a la investigación científica 
costarricense. 
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INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS EN COSTA RICA 

Y SU IMPACTO EN LA SALUD DE LOS COSTARRICENSES

Escuela de Medicina y Laboratorio de Ensayos  Biológicos (LEBi®), Universidad de Costa Rica

Se evalúan los beneficios de la investigación clínica desarrollada en Costa Rica a partir de los 
resultados publicados y de una muestra de consentimientos informados de los protocolos aprobados. 

Se encontraron 30 investigaciones de 28 productos farmacéuticos diferentes y 23 artículos 
19% de las condiciones médicas investigadas están relacionadas de una 

rma directa con  las principales causas de mortalidad y morbilidad del país, 50% de los medicamentos 
ensayados están disponibles en Costa Rica, pero las investigaciones de éstos que se desarrollaron en el país 
no parecen haber sido necesarias para su inscripción, 27% de las investigaciones utilizaron control con 
placebo, del total de estudios con resultados 30% no se habían publicado, 37% publicaron resultados 
positivos, 17% resultados ambiguos o contradictorios, y 13% finalizaron prematuramente. El 91% de 
autores responsables de las publicaciones revisadas están afiliados a centros de investigación extranjeros. 

Se concluye que no existe evidencia suficiente para afirmar que la investigación clínica 
analizada haya aportado un beneficio importante a la salud de los costarricenses, que representara una 
opción terapéutica significativa, o que haya sido un aporte relevante a la investigación científica 
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INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS EN COSTA RICA 

Y SU IMPACTO EN LA SALUD DE LOS COSTARRICENSES  

), Universidad de Costa Rica, San Pedro de 

Se evalúan los beneficios de la investigación clínica desarrollada en Costa Rica a partir de los 
mientos informados de los protocolos aprobados. 

Se encontraron 30 investigaciones de 28 productos farmacéuticos diferentes y 23 artículos 
19% de las condiciones médicas investigadas están relacionadas de una 

rma directa con  las principales causas de mortalidad y morbilidad del país, 50% de los medicamentos 
ensayados están disponibles en Costa Rica, pero las investigaciones de éstos que se desarrollaron en el país 

ipción, 27% de las investigaciones utilizaron control con 
placebo, del total de estudios con resultados 30% no se habían publicado, 37% publicaron resultados 
positivos, 17% resultados ambiguos o contradictorios, y 13% finalizaron prematuramente. El 91% de los 
autores responsables de las publicaciones revisadas están afiliados a centros de investigación extranjeros. 

afirmar que la investigación clínica 
analizada haya aportado un beneficio importante a la salud de los costarricenses, que representara una 
opción terapéutica significativa, o que haya sido un aporte relevante a la investigación científica 
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RESEARCH IN COSTA RICA INVOLVING HUMAN BEINGS 

AND ITS IMPACT ON THE HEALTH OF COSTA 

 
Abstract :  We evaluate the benefits of clinical research carried out in Costa Rica from the published results 
and a sample of informed consent forms of approved protocols. We found 30 studies on 28 pharmaceuticals 
and 23 published scientific papers. Results:

main causes of mortality and morbidity in our country
but these investigations that were developed in the country does not seem to have been necessary for drug 
registration. A placebo as control was used in 
published results, 37% published positive results, 17% ambiguous or contradictory results
prematurely. Out of the major authors responsible for the publications, 91% were affiliated with research 
centers abroad. Conclusions: We conclude that there is insufficient evidence to claim that analyzed clinical 
research has provided a significant benefit to the health of Costa Ricans, represents a significant therapeutic 

option, or has been a significant contribution to scientific research 

 
Key words:  human experimentation, informed consent

 

INTRODUCCIÓN 

 El 27 de enero de 2010 la Sala Constitucional de 
Costa Rica anuló los reglamentos que normaban las 
investigaciones clínicas con seres humanos al 
considerar que dicha actividad debe estar regulada por 
una ley de la República [1].  Desde entonces se ha 
intentado promulgar, sin éxito, una ley biomédica, uno 
de cuyos proyectos se discute en la actualidad en medio 
de una considerable cantidad de dudas [2]. 
consecuencia de la resolución judicial se suspendió la
aprobación de nuevos proyectos de investigación 
intervencionales con seres humanos. Esto 
algunos investigadores a hacer afirmaciones como las 
siguientes: 

 

1. “…a falta de una ley, se está negando el derecho a la 
salud de los pacientes. Hay pacientes que no tienen 
opciones terapéuticas y a los que los tratamientos 
experimentales pueden beneficiar” [3]. 
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RESEARCH IN COSTA RICA INVOLVING HUMAN BEINGS 

AND ITS IMPACT ON THE HEALTH OF COSTA 

the benefits of clinical research carried out in Costa Rica from the published results 
informed consent forms of approved protocols. We found 30 studies on 28 pharmaceuticals 

Results: Of surveyed medical conditions, 19% are directly related to the 
main causes of mortality and morbidity in our country. Of the drugs tested, 50% are available in Costa Rica, 
but these investigations that were developed in the country does not seem to have been necessary for drug 

. A placebo as control was used in 27% of investigations; of all studies with results, 3
published positive results, 17% ambiguous or contradictory results

prematurely. Out of the major authors responsible for the publications, 91% were affiliated with research 
clude that there is insufficient evidence to claim that analyzed clinical 

research has provided a significant benefit to the health of Costa Ricans, represents a significant therapeutic 

or has been a significant contribution to scientific research in Costa Rica. 

human experimentation, informed consent, beneficence 

El 27 de enero de 2010 la Sala Constitucional de 
Costa Rica anuló los reglamentos que normaban las 
investigaciones clínicas con seres humanos al 
considerar que dicha actividad debe estar regulada por 

de la República [1].  Desde entonces se ha 
intentado promulgar, sin éxito, una ley biomédica, uno 
de cuyos proyectos se discute en la actualidad en medio 

derable cantidad de dudas [2]. Como 
consecuencia de la resolución judicial se suspendió la 
aprobación de nuevos proyectos de investigación 
intervencionales con seres humanos. Esto ha llevado a 

hacer afirmaciones como las 

“…a falta de una ley, se está negando el derecho a la 
ntes que no tienen 

opciones terapéuticas y a los que los tratamientos 
.  

2. Los pacientes que participan de estos ensayos lo 
hacen con consentimiento informado
los posibles riesgos y beneficios [3].  

 

3. “…hay…pacientes que solo pueden tener una opción 
de tratamiento siendo par
[4].  

 

4.  “Los laboratorios (que no pueden desarrollar una 
investigación clínica en Costa Rica) 
van a otros países a realizar sus investigacion
hasta mayo del 2010 el país era uno de los 
principales en producción científica, sin que se 
conociera alguna queja por violación de principios 
éticos [5].  

 En la argumentación 
premisas que requieren revisarse para evaluar su 
validez. Dentro de ellas están las siguientes: 

 

1. La investigación clínica realizada en el país ha 
aportado un beneficio importante a
costarricenses. 
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AND ITS IMPACT ON THE HEALTH OF COSTA RICANS  

the benefits of clinical research carried out in Costa Rica from the published results 
informed consent forms of approved protocols. We found 30 studies on 28 pharmaceuticals 

Of surveyed medical conditions, 19% are directly related to the 
tested, 50% are available in Costa Rica, 

but these investigations that were developed in the country does not seem to have been necessary for drug 
studies with results, 30% had not 

published positive results, 17% ambiguous or contradictory results and 13% ended 
prematurely. Out of the major authors responsible for the publications, 91% were affiliated with research 

clude that there is insufficient evidence to claim that analyzed clinical 
research has provided a significant benefit to the health of Costa Ricans, represents a significant therapeutic 

 

pacientes que participan de estos ensayos lo 
en con consentimiento informado y todos saben 

bles riesgos y beneficios [3].   

“…hay…pacientes que solo pueden tener una opción 
de tratamiento siendo parte de un ensayo clínico”  

(que no pueden desarrollar una 
investigación clínica en Costa Rica) simplemente se 
van a otros países a realizar sus investigaciones”, y 
hasta mayo del 2010 el país era uno de los 
principales en producción científica, sin que se 
conociera alguna queja por violación de principios 

argumentación anterior hay una serie de 
que requieren revisarse para evaluar su 

validez. Dentro de ellas están las siguientes:  

La investigación clínica realizada en el país ha 
aportado un beneficio importante a la salud de los 
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2. Mediante el consentimiento informado todos lo
participantes en estudios clínicos 
posibles riesgos y beneficios de reclutarse en tales 
investigaciones. 

 

3. La investigación clínica representa la única opción 
terapéutica de algunos   pacientes. 

 

4. Costa Rica ha sido uno de los principales 
productores de investigación científica clínica. 

 

El objetivo de esta investigación es discutir la 
validez de tales premisas con el fin de establecer cuáles 
han sido los beneficios que la investigación 
humanos realizada en Costa Rica ha tenido en la 
de los costarricenses. Para esta discusión se 
propondrán respuestas a las siguientes preguntas: 
¿cómo se puede medir el beneficio que la investigación 
con seres humanos realizada en Costa Rica ha tenido 
tanto en la salud de los costarricenses
desarrollo científico del país?, ¿cuáles son los resultados 
de tales mediciones?, y ¿qué beneficios deberían 
esperarse de la investigación clínica desarrollada en 
Costa Rica?  

Antes de evaluar estos enunciados cabe 
preguntarse por algunas definiciones básicas, a saber: 
¿qué es investigación clínica con seres humanos y por 
qué se realiza?,  ¿a qué se refiere el “beneficio” de la 
investigación?, ¿qué se entiende por “salud” de la 
población en general?  

 Según las pautas éticas internacionales de
for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) la investigación es un tipo de actividad 
diseñada para desarrollar o contribuir al c
generalizable y la investigación biomédica es la que se 
relaciona con la salud humana [6].  La experimentación 
con seres humanos se concibe en la actualidad como 
“una práctica científica tendente a comprobar en 
personas hipótesis probables capaces de producir 
avances en el campo de la medicina”  [7
sentido la experimentación se ha justificado 
identificando a la ciencia con el progreso y aceptando la 
idea de progreso como un imperativo [7]
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Mediante el consentimiento informado todos los 
clínicos conocen los 

posibles riesgos y beneficios de reclutarse en tales 

La investigación clínica representa la única opción 

Costa Rica ha sido uno de los principales 
estigación científica clínica.  

es discutir la 
el fin de establecer cuáles 

han sido los beneficios que la investigación con seres 
ica ha tenido en la salud 

. Para esta discusión se 
propondrán respuestas a las siguientes preguntas: 
¿cómo se puede medir el beneficio que la investigación 
con seres humanos realizada en Costa Rica ha tenido 

la salud de los costarricenses como en el 
científico del país?, ¿cuáles son los resultados 

de tales mediciones?, y ¿qué beneficios deberían 
esperarse de la investigación clínica desarrollada en 

Antes de evaluar estos enunciados cabe 
preguntarse por algunas definiciones básicas, a saber: 
¿qué es investigación clínica con seres humanos y por 
qué se realiza?,  ¿a qué se refiere el “beneficio” de la 
investigación?, ¿qué se entiende por “salud” de la 

as pautas éticas internacionales del Council 
for International Organizations of Medical Sciences 

a investigación es un tipo de actividad 
diseñada para desarrollar o contribuir al conocimiento 

tigación biomédica es la que se 
La experimentación 

con seres humanos se concibe en la actualidad como 
“una práctica científica tendente a comprobar en 
personas hipótesis probables capaces de producir 

de la medicina”  [7]. En este 
sentido la experimentación se ha justificado 
identificando a la ciencia con el progreso y aceptando la 

]. El progreso 

de la atención médica y la prevención de enfermedades 
requieren, en consecuencia,
la cual, en algunos casos, puede requerir la 
investigación con seres humanos. Esta puede s
varios tipos, por ejemplo
intervenciones diagnósticas, preventivas o terapéuticas 
para determinar una respuesta ante tal intervención 
[6].  Este tipo de estudios también se conocen como 
intervencionales y de los más comunes son los que 
evalúan el efecto del uso de nuevos fármacos o nuevas 
combinaciones de fármacos ya existentes
estudios intervencionales con fármacos también suelen 
denominarse estudios clínic
seguirá utilizando esa terminología en 
investigación si bien  
necesariamente se excluyen
experimentales diferentes
que debe hacerse respecto a las definiciones básicas es 
entre investigación biomédica y la práctica clínica. 
CIOMS [6] advierte que “los potenciales sujetos pueden 
confundirse cuando la investigación y la práctica 
médica son realizadas simultáneamente”.  Esta 
distinción será importante 
anteriores premisas: la investigación clínica representa 

la única opción terapéutica de algunos pacientes.

 CIOMS también indica que “antes de ser aprobadas 
para su uso general, las nuevas vacunas y 
medicamentos deben ser probados en seres humanos 
mediante ensayos clínicos”
tener información sobre eficacia y 
tratamientos deben realizarse ensayos clínicos 
controlados; es decir, en un ensayo clínico se parte del 
supuesto de que falta información que permita asegurar 
razonablemente la seguridad y eficacia de un 
medicamento y es por la falta de esa información que se 
realiza la investigación clínica.  Este criterio también 
de gran relevancia al evaluar la validez de la premisa 3 
antes mencionada. 

 Dicho lo anterior, queda claro que la investigación 
clínica con seres humanos pretende mejorar la salud de 
todas las personas y, en términos más generales, 
aumentar su bienestar como seres humanos. En este 
sentido, cabe agregar que la
Educational, Scientific and Cultural Organization 
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de la atención médica y la prevención de enfermedades 
nsecuencia, de investigación biomédica 

, en algunos casos, puede requerir la 
investigación con seres humanos. Esta puede ser de 
varios tipos, por ejemplo ensayos controlados de 
intervenciones diagnósticas, preventivas o terapéuticas 

una respuesta ante tal intervención 
[6].  Este tipo de estudios también se conocen como 
intervencionales y de los más comunes son los que 
evalúan el efecto del uso de nuevos fármacos o nuevas 
combinaciones de fármacos ya existentes [6]. Los 

encionales con fármacos también suelen 
denominarse estudios clínicos y con ese sentido se 

utilizando esa terminología en la presente 
 en los estudios clínicos no 

necesariamente se excluyen otras condiciones 
rentes. Una distinción importante 

que debe hacerse respecto a las definiciones básicas es 
entre investigación biomédica y la práctica clínica. 
CIOMS [6] advierte que “los potenciales sujetos pueden 
confundirse cuando la investigación y la práctica 

on realizadas simultáneamente”.  Esta 
distinción será importante al comentar la tercera de las 

la investigación clínica representa 

la única opción terapéutica de algunos pacientes. 

indica que “antes de ser aprobadas 
su uso general, las nuevas vacunas y 

medicamentos deben ser probados en seres humanos 
mediante ensayos clínicos” [6]. Esto implica que para 
tener información sobre eficacia y seguridad de tales 

deben realizarse ensayos clínicos 
s decir, en un ensayo clínico se parte del 

supuesto de que falta información que permita asegurar 
razonablemente la seguridad y eficacia de un 
medicamento y es por la falta de esa información que se 

aliza la investigación clínica.  Este criterio también es 
de gran relevancia al evaluar la validez de la premisa 3 

Dicho lo anterior, queda claro que la investigación 
clínica con seres humanos pretende mejorar la salud de 
todas las personas y, en términos más generales, 

bienestar como seres humanos. En este 
sentido, cabe agregar que la United Nations 
Educational, Scientific and Cultural Organization  

3 
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(UNESCO) reconoce “que la salud no depende 
únicamente de los progresos de la investigación 
científica y tecnológica sino también de facto
psicosociales y culturales” [8]. También recomienda la 
UNESCO que “Al negociar un acuerdo de investigación, 
se deberían establecer las condiciones de colaboración 
y el acuerdo sobre los beneficios de la investigación con 
la participación equitativa de las pa
negociación” [8].  Estas consideraciones son 
importantes para abordar el tema de la relación salud
enfermedad,  ubicar los alcances de la investigación 
biomédica dentro de esta relación y evaluar la validez 
de la premisa 1 presentada en la Introducción (
investigación clínica realizada en el país ha aportado un 

beneficio importante a la salud de los costarricenses

cual se hará en la última sección de este artículo.

 

MATERIALES Y MÉTODOS 

La dificultad para medir el beneficio de la 
investigación con seres humanos realizada en Costa 
Rica aparece principalmente debido a la limitación en el 
acceso a los registros pertinentes principalmen
debido a la confidencialidad que protege
de propiedad intelectual y científica de las compañías 
patrocinadoras de los estudios clínicos
Ministerio de Salud sacó de servicio la página en 
internet en la que ofrecía un listado de los estudios 
clínicos en desarrollo. De ahí que es necesario recurrir a 
fuentes indirectas de información y en el presente casó 
se empleó la base de datos en línea de los  National 
Institutes of Health de los Estados Unidos 
utilizando como criterios de búsqueda aquellas 
investigaciones realizadas en Costa Rica (Search Ter

Costa Rica) que a la fecha de la consulta tuvieran 
resultados (Study Results: Studies with results

de la búsqueda realizada se obtuvo una lista de 30 
investigaciones [9] que abarcan el período 
comprendido entre los años 2000 y 2012.  Una 
publicación no pudo ser encontrada ya que la revista no 
se encontró en internet (Li JS, et al. 2010.
propionate/salmeterol combination in children with 
asthma: key cardiac and overall safety results. 
Reg Affairs; 27(3):87-95). 

Revista Médica de la Universidad de Costa Rica.  Volumen 6,  número 2,  artículo 1  

Revista electrónica publicada por el Departamento  de Farmacología de la Escuela de Medicina de la Universidad de 
® All rights reserved.  Licensed under a Creative Commons 

rev.med.ucr@gmail.com.   Tel: (506) 25-11 4492, Fax: 25-11

que la salud no depende 
únicamente de los progresos de la investigación 

mbién de factores 
También recomienda la 

UNESCO que “Al negociar un acuerdo de investigación, 
se deberían establecer las condiciones de colaboración 
y el acuerdo sobre los beneficios de la investigación con 

equitativa de las partes en la 
negociación” [8].  Estas consideraciones son 
importantes para abordar el tema de la relación salud-
enfermedad,  ubicar los alcances de la investigación 
biomédica dentro de esta relación y evaluar la validez 

esentada en la Introducción (La 

investigación clínica realizada en el país ha aportado un 

beneficio importante a la salud de los costarricenses), lo 
cual se hará en la última sección de este artículo. 

para medir el beneficio de la 
investigación con seres humanos realizada en Costa 

aparece principalmente debido a la limitación en el 
principalmente 

ebido a la confidencialidad que protege los derechos 
de las compañías 

patrocinadoras de los estudios clínicos. Además, el 
Ministerio de Salud sacó de servicio la página en 
internet en la que ofrecía un listado de los estudios 

De ahí que es necesario recurrir a 
fuentes indirectas de información y en el presente casó 
se empleó la base de datos en línea de los  National 
Institutes of Health de los Estados Unidos [63] 
utilizando como criterios de búsqueda aquellas 

Search Terms: 

) que a la fecha de la consulta tuvieran 
Study Results: Studies with results).  A partir 

una lista de 30 
9] que abarcan el período 

comprendido entre los años 2000 y 2012.  Una 
blicación no pudo ser encontrada ya que la revista no 

2010. Fluticasone 
propionate/salmeterol combination in children with 
asthma: key cardiac and overall safety results. Clin Res 

Esta consulta se complementó con la revisión de 
una muestra de los consentimientos informados que 
estuvieron disponibles en el Ministerio de Salud entre 
finales de junio y principios de julio de 2012 para 
determinar qué tipo de beneficios se ofrecieron en 
dichos documentos. Por razones de confidencialidad y 
disponibilidad de la documentación esta consulta se 
circunscribió a la información parcial de cuatro 
protocolos diferentes. 

 

RESULTADOS 

1. Importancia que tienen para la salud en 
Costa Rica las condiciones médic
investigadas.
 

En la muestra de 30 investigaciones clínicas 
analizadas se estudiaron 21
diferentes de las cuales solamente 
relacionadas de una forma directa con las principales 
causas de mortalidad y morbilidad del 
por el Ministerio de Salud, a 
cáncer de seno,  diabetes tipo 2
encontraron investigaciones relacionadas con 
enfermedades tan relevantes para el país como dengue 
o las enfermedades diarreicas. 
contra de la premisa 1 presentada en la Introducción 
puesto que las investigaciones con resultados 
publicados no se han 
problemas de salud que enfrenta el país.

2. Medicamentos que se investigaron en 
los estudios
 

El cuadro 1 presenta un resumen de la 
información relacionada con los medicamentos 
ensayados en los 30 estudios clínicos desarrollados 
durante el período 2000
resultados disponibles en el sitio de los National 
Institutes of Health (NIH). 
ensayados son producidos por 9 
11 son producidos por Pfize
GlaxoSmithKline, Novartis
cada una.  
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consulta se complementó con la revisión de 
una muestra de los consentimientos informados que 
estuvieron disponibles en el Ministerio de Salud entre 
finales de junio y principios de julio de 2012 para 
determinar qué tipo de beneficios se ofrecieron en 

s documentos. Por razones de confidencialidad y 
disponibilidad de la documentación esta consulta se 
circunscribió a la información parcial de cuatro 

Importancia que tienen para la salud en 
Costa Rica las condiciones médic as 
investigadas.  

En la muestra de 30 investigaciones clínicas 
ron 21 condiciones médicas 

les solamente 4 (19 %) están 
forma directa con las principales 

de mortalidad y morbilidad del país señaladas 
por el Ministerio de Salud, a saber: cáncer de cérvix, 
cáncer de seno,  diabetes tipo 2, e hipertensión. No se 
encontraron investigaciones relacionadas con 
enfermedades tan relevantes para el país como dengue 
o las enfermedades diarreicas. Este resultado va en 
contra de la premisa 1 presentada en la Introducción 

las investigaciones con resultados 
 ocupado de los principales 

problemas de salud que enfrenta el país. 

Medicamentos que se investigaron en 
estudios  clínicos. 

El cuadro 1 presenta un resumen de la 
información relacionada con los medicamentos 
ensayados en los 30 estudios clínicos desarrollados 
durante el período 2000-2012 para los cuales hay 
resultados disponibles en el sitio de los National 

(NIH). Los 28 medicamentos 
ensayados son producidos por 9 compañías diferentes, 

son producidos por Pfizer en tanto que 
, Novartis y Astrazeneca producen 4 

4 
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3. Disponibilidad en Costa Rica de los 
medicamentos demostrados eficaces y 
seguros en esos estudios clínicos. 
 

De acuerdo con las listas del Ministerio de Salud 
(MS) y de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) 
así como las consultas en algunas farmacias solamente 
entre un 50% de los medicamentos ensayados 
disponibles en la actualidad en el país (cuadro 1).  

4. Fecha de registro de los medicamentos 
ensayados en Costa Rica.  
 

           Según se pudo constatar con la información del 
MS [64] la fecha de inscripción de cuatro 
medicamentos ensayados y disponibles en la actualidad 
en Costa Rica son: Anastrozol el 13/02/03, 
Atorvastatina el 20/06/2002, 
11/08/2005,  Fulvestrant el 23/07/08 y Cervarix el 
14/01/09.  Sin embargo, los estudios clínicos 
resultados aquí se estudiaron fueron realizados 
siguientes fechas: Anastrozol y Fulvestrant de enero 
2004 a noviembre 2011, Atorvastatina de marzo 2007 a 
octubre 2009, Azitromicina de diciembre 2008 a 
febrero 2009 y Cervarix de junio 2004 a diciembre 
2010.    

5. El uso de placebo. 
  

En 8 de los 30 estudios analizados (27%) se usó 
el placebo como uno de los comparadores. 

6. Conclusiones de los estudios clínicos y 
los comentarios que han generado 

Excluyendo aquellos estudios cuyos resultados 
no se han publicado aún en revistas cientí
los casos) y la publicación que no pudo ser encontrada 
los resultados publicados en relación con la eficacia y 
seguridad de los tratamientos se pueden agrupar en 
tres categorías: positivos, negativos y ambiguos. En 
37% de los casos (n=11) se publicaron resultados 
positivos pues se concluyó que con el tratamiento 
ensayado hubo una mejoría o los resultados fueron 
similares respecto al grupo control [18-28
estudios (n=4)  fueron terminados prematuramente 
debido a carencia de efectividad del tratamiento (n=2), 
inviabilidad económica y evidencia de daño hepático 
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Disponibilidad en Costa Rica de los 
medicamentos demostrados eficaces y 
seguros en esos estudios clínicos.  

De acuerdo con las listas del Ministerio de Salud 
(MS) y de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) 
así como las consultas en algunas farmacias solamente 

los medicamentos ensayados están 
el país (cuadro 1).   

Fecha de registro de los medicamentos 
 

pudo constatar con la información del 
cuatro de los 

disponibles en la actualidad 
en Costa Rica son: Anastrozol el 13/02/03, 

 Azitromicina 
23/07/08 y Cervarix el 

os estudios clínicos cuyos 
ealizados en las 

siguientes fechas: Anastrozol y Fulvestrant de enero 
2004 a noviembre 2011, Atorvastatina de marzo 2007 a 

Azitromicina de diciembre 2008 a 
y Cervarix de junio 2004 a diciembre 

estudios analizados (27%) se usó 
comparadores.   

6. Conclusiones de los estudios clínicos y 
los comentarios que han generado  

Excluyendo aquellos estudios cuyos resultados 
no se han publicado aún en revistas científicas (30% de 
los casos) y la publicación que no pudo ser encontrada 
los resultados publicados en relación con la eficacia y 
seguridad de los tratamientos se pueden agrupar en 
tres categorías: positivos, negativos y ambiguos. En 

publicaron resultados 
positivos pues se concluyó que con el tratamiento 
ensayado hubo una mejoría o los resultados fueron 

28]. 13% de los 
estudios (n=4)  fueron terminados prematuramente 

dad del tratamiento (n=2), 
inviabilidad económica y evidencia de daño hepático 

[29-31]. Finalmente, en el 17% de los casos (n=7) se 
publicaron observaciones poco concluyentes, parciales 
o contradictorias [32-44]

 
7. Filiación profesional de los autores 
principales de los artículos en los que se 
publican los resultados de los estudios.

Los autores de 21 de los 23 artículos publicados 
que pudieron ser consultados (91%) 
instituciones o centros de investigación extranjeros y 2  
están adscritos a centros costarricenses, ambos 
privados.  

8. Beneficios ofrecidos en algunos 
consentimientos informados

De la consulta 
realizada en el Ministerio de Salud 
sus consentimientos informados se consignan los 
siguientes beneficios para los participantes en las 
respectivas investigaciones: 

1. “…si el medicamento surte efecto, usted podría tener 
cierto beneficio…La información obtenida del estudio 
podría ayudar a otras personas en el futuro” [45].

2. “Este estudio podría no ayudarme. Si la vacuna sirve, 
yo podría obtener algún beneficio…La información 
obtenida de este estudio podría ayudar
personas en el futuro” [46].

3. “Si Gardasil es efectivo, su hijo puede tener algún 
beneficio…Otro beneficio de participa
el acceso a una frecuente atención médica, incluyendo 
pruebas frecuentes para detectar enfermedades de la 
áreas genital y anal, tales como enfermedades de 
transmisión sexual, si es necesario. 
vacuna le ha dejado protección
parejas sexuales de su hijo podrían 
protección” [47].  

4. “MEDI-528 puede mejorar el asma no controlada en 
pacientes cuyas opciones de tratamiento son 
insatisfactorias…La información obtenidas de este 
estudio podría ayudarnos a tratar mejor a sujetos con 
asma en el futuro” [48]. 
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. Finalmente, en el 17% de los casos (n=7) se 
publicaron observaciones poco concluyentes, parciales 

].  

7. Filiación profesional de los autores 
principales de los artículos en los que se 
publican los resultados de los estudios.  

Los autores de 21 de los 23 artículos publicados 
que pudieron ser consultados (91%) forman parte de 
instituciones o centros de investigación extranjeros y 2  

s a centros costarricenses, ambos 

Beneficios ofrecidos en algunos 
consentimientos informados   

De la consulta la muestra de protocolos 
realizada en el Ministerio de Salud se determinó que en 
sus consentimientos informados se consignan los 

ientes beneficios para los participantes en las 
respectivas investigaciones:  

si el medicamento surte efecto, usted podría tener 
cierto beneficio…La información obtenida del estudio 

a otras personas en el futuro” [45]. 

odría no ayudarme. Si la vacuna sirve, 
yo podría obtener algún beneficio…La información 
obtenida de este estudio podría ayudar a otras 
personas en el futuro” [46]. 

3. “Si Gardasil es efectivo, su hijo puede tener algún 
beneficio…Otro beneficio de participar en el estudio es 
el acceso a una frecuente atención médica, incluyendo 
pruebas frecuentes para detectar enfermedades de la 
áreas genital y anal, tales como enfermedades de 
transmisión sexual, si es necesario.  Además, si la 
vacuna le ha dejado protección a su hijo, las futuras 
parejas sexuales de su hijo podrían beneficiarse de esa 

528 puede mejorar el asma no controlada en 
pacientes cuyas opciones de tratamiento son 
insatisfactorias…La información obtenidas de este 

podría ayudarnos a tratar mejor a sujetos con 
 

5 
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Cuadro 1: Medicamentos ensayados en Costa Rica durante el período 2000
disponibles según compañía farmacéutica. Se indica además la condición médica para la que fue ensayado el 
medicamento y su disponibilidad en el sistema de salud y en el comercio nacional

Compañía farmacéutica MEDICAMENTO ENSAYADO (condición médica para la que 

Astrazeneca 

 

Anastrozol (cáncer de seno) 

Fulvestrant (cáncer de seno)

Saxagliptina (diabetes tipo 2)

Bristol-myers squibb Atazanavir/ritonavir  (HIV)

Glaxosmithkline Iamotrigina (epilepsia)

Propionato de fluticasona (asma)

Retapamulin (infecciones de la piel)

Vacuna contra VPH Cervarix (cáncer de cérvix)

Human Genome Sciences Belimumab (lupus eritematoso sistémico)

Johnson & Johnson Paliperidona ER (desorden bipolar)

Novartis Aliskiren (hipertensión)

Amlodipina besilato (hipertensión)

Vacuna conjugada antimeningocóccica ACWY (meningitis 
meningocóccica)

Vacuna contra A/H1N1

Pfizer Azitromicina ER (otitis media aguda)

Amlodipina (hipertensión)

Atorvastatina 

Celecoxib (osteoartritis, artritis reumatoide, esguince de tobillo)

Fumarato de fesoterodina (vejiga urinaria hiperactiva)

Insulina inhalada (diabetes)

Insulina subcutánea (diabetes mellitus)

Pregabalina (desorden 

Sitaxsentan (hipertensión arterial pulmonar)

Vareniclina (fumado)

Ziprasidona (esquizofrenia)

Tibotec Pharmaceuticals Efavirenz (VIH)

ViiV Healthcare 
 

Fosamprenavir (VIH)

Maraviroc (VIH).

DISPONIBILIDAD TOTAL

 
                                                           

1Fuentes: 64, 65 y consultas en farmacias. 
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Medicamentos ensayados en Costa Rica durante el período 2000-2012  para cuyos 

ica. Se indica además la condición médica para la que fue ensayado el 
en el sistema de salud y en el comercio nacional1.   

MEDICAMENTO ENSAYADO (condición médica para la que 

se ensayó) 

Anastrozol (cáncer de seno)  

Fulvestrant (cáncer de seno) 

Saxagliptina (diabetes tipo 2) 

Atazanavir/ritonavir  (HIV) 

Iamotrigina (epilepsia) 

Propionato de fluticasona (asma) 

Retapamulin (infecciones de la piel) 

Vacuna contra VPH Cervarix (cáncer de cérvix) 

Belimumab (lupus eritematoso sistémico) 

Paliperidona ER (desorden bipolar) 

Aliskiren (hipertensión) 

Amlodipina besilato (hipertensión) 

Vacuna conjugada antimeningocóccica ACWY (meningitis 
meningocóccica) 

Vacuna contra A/H1N1-SOIV (influenza H1N1) 

Azitromicina ER (otitis media aguda) 

Amlodipina (hipertensión) 

Atorvastatina (hipertensión) 

Celecoxib (osteoartritis, artritis reumatoide, esguince de tobillo) 

Fumarato de fesoterodina (vejiga urinaria hiperactiva) 

Insulina inhalada (diabetes) 

Insulina subcutánea (diabetes mellitus) 

Pregabalina (desorden de ansiedad generalizada) 

Sitaxsentan (hipertensión arterial pulmonar) 

Vareniclina (fumado) 

Ziprasidona (esquizofrenia) 

Efavirenz (VIH) 

Fosamprenavir (VIH) 

Maraviroc (VIH). 

DISPONIBILIDAD TOTAL 
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para cuyos ensayos hay resultados 
ica. Se indica además la condición médica para la que fue ensayado el 

MEDICAMENTO ENSAYADO (condición médica para la que DISPONIBILIDAD  

SÍ  

SÍ  

NO 

NO 

SI 

SI  

NO 

SÍ  

NO 

NO 

SI 

NO 

Vacuna conjugada antimeningocóccica ACWY (meningitis NO 

NO 

SÍ  

SI 

SI  

SI 

NO 

NO 

SI 

SI 

NO 

SI 

SI 

NO 

NO 

NO 

14/28=50% 

6 
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Esta investigación es particularmente 

interesante ya que fue descontinuada por el 
patrocinador ocho meses después de publicado un 
artículo en que se concluía que In these studies, MEDI

528 showed an acceptable safety profile and findings 

suggestive of clinical activity that support continued 

study in subjects with mild to moderate asthma 

razón de la descontinuación del estudio fue: …
product's "lack of efficacy" in a Phase IIb trial to treat 

uncontrolled, moderate to severe, persistent asthma

Este es un ejemplo más de por qué no deben
los conceptos de investigación clínica con atención 
médica, según se discutió anteriormente. 

 

DISCUSIÓN 

La UNESCO ha señalado que: “Las actividades de 
investigación transnacionales en materia de salud 
deberían responder a las necesidades de los países 
anfitriones…” [8]. En el caso particular de Costa Rica la 
situación por morbilidad y mortalidad de las 
principales enfermedades, según el Ministerio de Salud 
es la siguiente [10]: 

a. En el año 2010 la primera causa de muerte 
fueron las enfermedades del sistema circulatorio 
(enfermedades  isquémicas del corazón, enfermedades 
cerebrovasculares y enfermedad hipertensiva).

b. La mortalidad por neoplasias malignas ocupa 
el segundo lugar: entre los hombres la mayor 
mortalidad se produjo por cáncer de estómago, pulmón, 
próstata,  hígado y leucemia; y entre mujeres por piel, 
mama, cérvix, estómago, tiroides y colon.  

c. Aunque la diabetes mellitus no figura entre las 
primeras causas de mortalidad en la población general, 
es  una de las principales causas de morbilidad y 
mortalidad en los adultos mayores y una de las 
enfermedades  crónicas más prevalentes. 

d. Los accidentes de tránsito son una de las 
causas de muerte más importantes en el país y provoca 
un importante impacto sobre la carga de enfermedad.
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Esta investigación es particularmente 
interesante ya que fue descontinuada por el 
patrocinador ocho meses después de publicado un 

In these studies, MEDI-

528 showed an acceptable safety profile and findings 

suggestive of clinical activity that support continued 

asthma [49]. La 
razón de la descontinuación del estudio fue: …the 

efficacy" in a Phase IIb trial to treat 

uncontrolled, moderate to severe, persistent asthma [50]. 
Este es un ejemplo más de por qué no deben mezclarse 
los conceptos de investigación clínica con atención 

La UNESCO ha señalado que: “Las actividades de 
investigación transnacionales en materia de salud 
deberían responder a las necesidades de los países 

En el caso particular de Costa Rica la 
situación por morbilidad y mortalidad de las 

ipales enfermedades, según el Ministerio de Salud 

a. En el año 2010 la primera causa de muerte 
fueron las enfermedades del sistema circulatorio 
(enfermedades  isquémicas del corazón, enfermedades 

nsiva). 

b. La mortalidad por neoplasias malignas ocupa 
el segundo lugar: entre los hombres la mayor 
mortalidad se produjo por cáncer de estómago, pulmón, 
próstata,  hígado y leucemia; y entre mujeres por piel, 

 

Aunque la diabetes mellitus no figura entre las 
primeras causas de mortalidad en la población general, 
es  una de las principales causas de morbilidad y 
mortalidad en los adultos mayores y una de las 

 

s de tránsito son una de las 
causas de muerte más importantes en el país y provoca 
un importante impacto sobre la carga de enfermedad. 

e. Hay una tendencia descendente de casos de 
VIH desde el año 2008, así como un incremento del 
336% en casos de dengue en
2009. La incidencia y mortalidad por tuberculosis ha 
mantenido una tendencia hacia la constante lo cual 
plantea la necesidad de buscar nuevas estrategias de 
intervención. La enfermedad diarreica aguda aumentó 
su incidencia en el periodo de 2005

Cañas [11] señala que de las 1223 nuevas 
entidades químicas comercializadas entre 1975 y 1997 
solo 13 (1%) fueron específicas para enfermedades 
tropicales y, de éstas, sólo 4 (0,3%) pueden 
considerarse resultado directo de actividades d
investigación por la industria farmacéutica. Además, la 
OMS indica que el 90% de la inversión en investigación 
mundial está destinada al 10% de la patología que 
afecta a la humanidad, con lo que la mayoría de las 
investigaciones que se realizan en los pa
no dan cuenta de sus problemas de salud locales, sino 
de aquellos que aquejan a los habitantes de los países 
ricos y generalmente el gasto requerido para pagar las 
innovaciones terapéuticas o sus patentes (por ejemplo, 
antirretrovirales) deja sin recursos a estos países para 
invertir en investigación local [12].

La  disponibilidad de medicamentos investigada 
de acuerdo con el presente estudio es baja si se 
pretende aceptar como válida la premisa 1 presentada 
en la Introducción: La investiga

el país ha aportado un beneficio importante a la salud de 

los costarricenses. Como se nota, los estudios clínicos 
que se realizaron en el país con estos medicamentos no 
fueron necesarios para su inscripción ante el Ministerio 
de Salud ya que seguramente se presentaron resultados 
de estudios realizados en otros países, con lo que pierde 
justificación la premisa 1 presentada en la Introducción.

Con respecto  al uso de placebo en 
investigaciones clínicas cabe señalar que ello se 
cuestionado tanto por razones éticas como por razones 
científicas. Por ejemplo, la Declaración de Helsinki 
señala que las investigaciones deben realizarse usando 
como comparación las mejores terapias existentes y el 
placebo solo se justifica cuando no e
terapia probada [14]. La Comisión Asesora en Bioética 
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e. Hay una tendencia descendente de casos de 
VIH desde el año 2008, así como un incremento del 
336% en casos de dengue en el año 2010 respecto al 
2009. La incidencia y mortalidad por tuberculosis ha 
mantenido una tendencia hacia la constante lo cual 
plantea la necesidad de buscar nuevas estrategias de 
intervención. La enfermedad diarreica aguda aumentó 

riodo de 2005-2010. 

Cañas [11] señala que de las 1223 nuevas 
entidades químicas comercializadas entre 1975 y 1997 
solo 13 (1%) fueron específicas para enfermedades 
tropicales y, de éstas, sólo 4 (0,3%) pueden 
considerarse resultado directo de actividades de 
investigación por la industria farmacéutica. Además, la 
OMS indica que el 90% de la inversión en investigación 
mundial está destinada al 10% de la patología que 
afecta a la humanidad, con lo que la mayoría de las 
investigaciones que se realizan en los países periféricos 
no dan cuenta de sus problemas de salud locales, sino 
de aquellos que aquejan a los habitantes de los países 
ricos y generalmente el gasto requerido para pagar las 
innovaciones terapéuticas o sus patentes (por ejemplo, 

eja sin recursos a estos países para 
invertir en investigación local [12]. 

La  disponibilidad de medicamentos investigada 
de acuerdo con el presente estudio es baja si se 
pretende aceptar como válida la premisa 1 presentada 

La investigación clínica realizada en 

el país ha aportado un beneficio importante a la salud de 

Como se nota, los estudios clínicos 
que se realizaron en el país con estos medicamentos no 
fueron necesarios para su inscripción ante el Ministerio 

alud ya que seguramente se presentaron resultados 
de estudios realizados en otros países, con lo que pierde 
justificación la premisa 1 presentada en la Introducción. 

Con respecto  al uso de placebo en 
investigaciones clínicas cabe señalar que ello se ha 
cuestionado tanto por razones éticas como por razones 
científicas. Por ejemplo, la Declaración de Helsinki 
señala que las investigaciones deben realizarse usando 
como comparación las mejores terapias existentes y el 
placebo solo se justifica cuando no exista ninguna 
terapia probada [14]. La Comisión Asesora en Bioética 

7 
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de los Estados Unidos [15] señala que es cada vez más 
frecuente comparar una intervención experimental con 
otra ya existente y no con un placebo, en lo que se 
denominan estudios de control activo.  Algunos 
miembros del Grupo Europeo sobre Ética en la Ciencia y 
Nuevas Tecnologías consideran que el uso de placebo 
para reducir los costos de tratamiento en países del 
tercer mundo significaría aceptar un doble estándar 
para los países pobres respecto a los ricos [16].  No 
obstante, algunos autores señalan que es aceptable el 
uso de placebo en circunstancias como: ausencia de un 
tratamiento efectivo, cuando el tratamiento con 
placebos es corto, cuando no agrega riesgos no 
relacionados a la patología de base y cuando el 
consentimiento informado firmado por el paciente ha 
sido claro al respecto [66]. Estos resultados contradicen 
directamente la premisa 3 planteada en la Introducción: 
La investigación clínica representa la única opción 

terapéutica de algunos   pacientes. No solamente se nota 
que tan solo una parte de los tratamientos ensayados 
dan resultados positivos sino que algunos son 
inefectivos o incluso dañinos. Este tipo de resultados 
siempre son posibles y es una de las razones por las 
cuales se realizan los ensayos clínicos; no se puede 
decir a priori que una investigación clínica sea una 
opción terapéutica ya que esto implica cometer un serio 
error metodológico y ético. 

Esto indica que, al menos en este grupo de 
investigaciones, el aporte al desarrollo científico del 
país es prácticamente nulo ya que la inmensa mayoría 
de los autores responsables de las publicaciones 
producidas son extranjeros por lo que no se puede 
afirmar la validez de la premisa 4 presentada en la 
introducción. 

No solo no es posible afirmar que Costa Rica ha 
sido uno de los principales productores de 
investigación científica clínica sino que la objetividad de 
esta investigación debería analizarse cuidadosamente. 
En este sentido Cañas [11] advierte que,
mayor parte de la investigación clínica se lleva a cabo 
bajo estándares muy altos de objetividad, muchos 
estudios señalan que cuando la industria auspicia una 
investigación influye en los resultados de los ensayos 
clínicos y de los estudios farmacoeconómicos. De ahí 
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de los Estados Unidos [15] señala que es cada vez más 
frecuente comparar una intervención experimental con 
otra ya existente y no con un placebo, en lo que se 

activo.  Algunos 
miembros del Grupo Europeo sobre Ética en la Ciencia y 
Nuevas Tecnologías consideran que el uso de placebo 
para reducir los costos de tratamiento en países del 
tercer mundo significaría aceptar un doble estándar 

pecto a los ricos [16].  No 
obstante, algunos autores señalan que es aceptable el 

en circunstancias como: ausencia de un 
tratamiento efectivo, cuando el tratamiento con 
placebos es corto, cuando no agrega riesgos no 

ía de base y cuando el 
consentimiento informado firmado por el paciente ha 

Estos resultados contradicen 
directamente la premisa 3 planteada en la Introducción: 
La investigación clínica representa la única opción 

No solamente se nota 
que tan solo una parte de los tratamientos ensayados 
dan resultados positivos sino que algunos son 
inefectivos o incluso dañinos. Este tipo de resultados 
siempre son posibles y es una de las razones por las 

se realizan los ensayos clínicos; no se puede 
que una investigación clínica sea una 

opción terapéutica ya que esto implica cometer un serio 

Esto indica que, al menos en este grupo de 
desarrollo científico del 

país es prácticamente nulo ya que la inmensa mayoría 
de los autores responsables de las publicaciones 
producidas son extranjeros por lo que no se puede 
afirmar la validez de la premisa 4 presentada en la 

s posible afirmar que Costa Rica ha 
sido uno de los principales productores de 
investigación científica clínica sino que la objetividad de 
esta investigación debería analizarse cuidadosamente. 
En este sentido Cañas [11] advierte que, aunque la 

de la investigación clínica se lleva a cabo 
bajo estándares muy altos de objetividad, muchos 
estudios señalan que cuando la industria auspicia una 
investigación influye en los resultados de los ensayos 
clínicos y de los estudios farmacoeconómicos. De ahí 

concluye que si los ensayos clínicos se convierten en 
simples esfuerzos comerciales en los cuales prevalece el 
propio interés sobre los del público, y los intereses se 
imponen sobre la ciencia, entonces se rompe el contrato 
social que permite la investigaci
conseguir avances en la ciencia médica [11]. 
se ha cuestionado la objetividad en las publicaciones 
científicas relacionadas con investigaciones de 
medicamentos ya que en ellas se oculta o adecua la 
información de investigaciones 
acuerdo con las necesidades comerciales del 
laboratorio [12]. En estos consentimientos informados 
los ofrecimientos se hacen apelando a un sentido 
utilitarista al ofrecer un posible beneficio a un mayor 
número de personas aunque eso impli
para los participantes. El utilitarismo no es la única 
teoría ética posible para tomar decisiones morales. Por 
ejemplo, la deontología se enfoca en determinar cuáles 
decisiones respetan más el valor del individuo y en este 
abordaje sería equivocado someter a un ser humano a 
investigación médica peligrosa sin su consentimiento 
aunque las consecuencias de una actuación así fueran 
salvar las vidas de muchos otros [51].  Otro abordaje 
posible es la casuística: aquí no rechaza el uso de 
principios, pero se los concibe emergiendo con el paso 
del tiempo, como principios morales derivados de la 
práctica y refinados por la reflexión y la experiencia 
[51].  Cualquiera que fuera la teoría utilizada para 
tomar buenas decisiones éticas se involucran tres 
elementos importantes: auto
conocimiento de las teorías morales y tradiciones, y 
percepción de la cultura [51]. De ahí que 
consentimientos informados como los que se revisaron 
en esta investigación reflejan una sobresimplificación 
de los factores involucrados.

Aunque se asumiera un paradigma utilitarista, a 
partir de los resultados publicados se nota que los 
beneficios de los ensayos clínicos analizados han sido 
escasos por lo que parecería existir una relación 
riesgo/beneficio inadecuada.  Además,  ofrecer como
beneficio los análisis médicos y de laboratorio es 
equivocado y engañoso ya que tales procedimientos son 
por sí mismos parte de los diseños experimentales de 
las investigaciones clínicas.   Estos supuestos beneficios 
se relacionan directamente con la prem
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oncluye que si los ensayos clínicos se convierten en 
simples esfuerzos comerciales en los cuales prevalece el 
propio interés sobre los del público, y los intereses se 
imponen sobre la ciencia, entonces se rompe el contrato 
social que permite la investigación en humanos para 
conseguir avances en la ciencia médica [11]. También 
e ha cuestionado la objetividad en las publicaciones 

científicas relacionadas con investigaciones de 
medicamentos ya que en ellas se oculta o adecua la 
información de investigaciones independientes de 
acuerdo con las necesidades comerciales del 

En estos consentimientos informados 
los ofrecimientos se hacen apelando a un sentido 
utilitarista al ofrecer un posible beneficio a un mayor 
número de personas aunque eso implique un riesgo 
para los participantes. El utilitarismo no es la única 
teoría ética posible para tomar decisiones morales. Por 
ejemplo, la deontología se enfoca en determinar cuáles 
decisiones respetan más el valor del individuo y en este 

vocado someter a un ser humano a 
investigación médica peligrosa sin su consentimiento 
aunque las consecuencias de una actuación así fueran 
salvar las vidas de muchos otros [51].  Otro abordaje 
posible es la casuística: aquí no rechaza el uso de 

pero se los concibe emergiendo con el paso 
del tiempo, como principios morales derivados de la 
práctica y refinados por la reflexión y la experiencia 
[51].  Cualquiera que fuera la teoría utilizada para 
tomar buenas decisiones éticas se involucran tres 

ementos importantes: auto-conocimiento, 
conocimiento de las teorías morales y tradiciones, y 
percepción de la cultura [51]. De ahí que 
consentimientos informados como los que se revisaron 
en esta investigación reflejan una sobresimplificación 

es involucrados. 

Aunque se asumiera un paradigma utilitarista, a 
partir de los resultados publicados se nota que los 
beneficios de los ensayos clínicos analizados han sido 
escasos por lo que parecería existir una relación 
riesgo/beneficio inadecuada.  Además,  ofrecer como 
beneficio los análisis médicos y de laboratorio es 
equivocado y engañoso ya que tales procedimientos son 
por sí mismos parte de los diseños experimentales de 
las investigaciones clínicas.   Estos supuestos beneficios 
se relacionan directamente con la premisa 3, también 
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equivocada, que se presentó en la Introducción y solo se 
entiende que se puedan concebir como beneficios 
reales en el contexto de la pobreza vista en un sentido 
amplio.  Amartya Sen [52] considera que la pobreza es, 
principalmente, privación de las capacidades y 
derechos de las personas por lo que la pobreza debe 
concebirse como la privación de capacidades básicas y 
no meramente como la falta de ingresos; de ahí que es 
inadmisible pensar que con prácticas subsidiarias y 
circunstanciales como los ensayos clínicos se pueda 
intentar resolver alguno de los múltiples problemas 
asociados con la pobreza. Lo que debería atenderse son 
las diversas causas sociales y políticas que generan 
empobrecimiento en sus variadas manifestaciones, 
incluido el deterioro en la atención médica. Por 
ejemplo, Oliveira [53] señala que un Informe del Banco 
Mundial concluye que  “los países en desarrollo están 
retrasados en el cumplimiento de los objetivos 
acordados entre 189 países en septiembre de 2000, en 
la Cumbre del Milenio de la ONU”, y que son necesarias 
inversiones de gran monto “si el mundo quiere tener 
una oportunidad realista de alcanzar esas metas”.

El tema de los beneficios de las investigaciones 
clínicas resulta particularmente conflictivo porque 
involucra los intereses económicos de las compañías 
farmacéuticas. Se ha señalado que tales intereses 
propiciaron que durante la Asamblea General de la 
Asociación Médica Mundial de 2003 varios países, 
particularmente Estados Unidos, atacaran
párrafo 30 de la Declaración de Helsinki para quitar a 
los patrocinadores la responsabilidad en la continuidad 
de atención con los métodos probados como 
beneficiosos por los estudios [17]. 

Debe prestarse especial atención a las  razones 
por las cuáles se desarrollan investigaciones clínicas en 
nuestro país  y la relación que exista entre éstas y la 
mejoría en la salud de la población en general.  Algunos 
autores han advertido que los interes
compañías farmacéuticas que impulsan la mayor parte 
de estas investigaciones no son necesariamente 
coherentes con la búsqueda de la mejoría en la salud 
general de la población. Por ejemplo, Penchaszadeh 
[54] advierte que no habría ganancias econó
la industria si de lo que se tratara es de hacer que la 
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equivocada, que se presentó en la Introducción y solo se 
entiende que se puedan concebir como beneficios 
reales en el contexto de la pobreza vista en un sentido 

Amartya Sen [52] considera que la pobreza es, 
de las capacidades y 

derechos de las personas por lo que la pobreza debe 
concebirse como la privación de capacidades básicas y 
no meramente como la falta de ingresos; de ahí que es 
inadmisible pensar que con prácticas subsidiarias y 

los ensayos clínicos se pueda 
intentar resolver alguno de los múltiples problemas 
asociados con la pobreza. Lo que debería atenderse son 
las diversas causas sociales y políticas que generan 
empobrecimiento en sus variadas manifestaciones, 

ioro en la atención médica. Por 
ejemplo, Oliveira [53] señala que un Informe del Banco 
Mundial concluye que  “los países en desarrollo están 
retrasados en el cumplimiento de los objetivos 
acordados entre 189 países en septiembre de 2000, en 

ilenio de la ONU”, y que son necesarias 
inversiones de gran monto “si el mundo quiere tener 
una oportunidad realista de alcanzar esas metas”. 

tema de los beneficios de las investigaciones 
clínicas resulta particularmente conflictivo porque 

intereses económicos de las compañías 
farmacéuticas. Se ha señalado que tales intereses 

la Asamblea General de la 
Asociación Médica Mundial de 2003 varios países, 

n, sin éxito,  el 
de la Declaración de Helsinki para quitar a 

los patrocinadores la responsabilidad en la continuidad 
de atención con los métodos probados como 

Debe prestarse especial atención a las  razones 
por las cuáles se desarrollan investigaciones clínicas en 
nuestro país  y la relación que exista entre éstas y la 
mejoría en la salud de la población en general.  Algunos 
autores han advertido que los intereses de las 
compañías farmacéuticas que impulsan la mayor parte 
de estas investigaciones no son necesariamente 
coherentes con la búsqueda de la mejoría en la salud 
general de la población. Por ejemplo, Penchaszadeh 
[54] advierte que no habría ganancias económicas para 

e se tratara es de hacer que la 

gente no fume, haga ejercici
y que las industrias no cont
trabajo y el medio ambiente. 
investigación clínica no debe verse como la solución a 
los problemas de salud de una sociedad sino como un 
elemento del mismo y, por el contrario, el mayor énfasis 
debe ponerse en el desarrollo de un modelo sanitario 
que armonice coherenteme
sus diversos componentes, incluida la investigación. 

Vidal [12] sugiere que debe evitarse u
de investigación en salud que responda
mercado de las industrias farmacéuticas y al desarrollo 
directamente privatizado, en el que los investigadores 
suelen desempeñar un papel complementario.
tiene responsabilidades i
respetar las diferencias, p
a los fuertes para que no llev
poder que cuentan [12].  En el caso de la investigación 
el principio rector debe ser el 
en el artículo 5 de la Declaración de 
investigación médica en seres humanos, la preocupación 

por el bienestar de los seres hu

primacía sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

En las instituciones se debe 
supervisión y desarrollar una intensa tarea educativa 
con los jóvenes investigadores tanto 
como en ética de la investigación, y contar co
evaluación ética rigurosa 
este sentido es importante señalar que una revisión de 
los currículos de las carreras del área de la salud de 
varias universidades costarricenses encontró que 
prácticamente no existe preparación en bioética de la 
investigación clínica [55]. 
“Para promover los principios enunciados en la 
presente Declaración y entender mejor los problemas 
planteados en el plano de la ética por los adelantos de la 
ciencia y la tecnología, en particular para los jóvenes, 
los Estados deberían esforzarse no sólo por fomentar la 
educación y formación relativas a la bioét
los planos, sino también por estimular los programas de 
información y difusión de conocimientos sobre la 
bioética” [8]. 

En términos más amplios se ha señalado 
también la necesidad de que exista una filosofía 
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gente no fume, haga ejercicios físicos, se alimente bien, 
que las industrias no contaminen los lugares de 

el medio ambiente.  De ahí que la 
investigación clínica no debe verse como la solución a 
los problemas de salud de una sociedad sino como un 
elemento del mismo y, por el contrario, el mayor énfasis 
debe ponerse en el desarrollo de un modelo sanitario 
que armonice coherentemente las políticas de salud en 
sus diversos componentes, incluida la investigación.  

Vidal [12] sugiere que debe evitarse un sistema 
stigación en salud que responda al modelo de 

de las industrias farmacéuticas y al desarrollo 
o, en el que los investigadores 

ñar un papel complementario. El Estado 
tiene responsabilidades indelegables respecto a 
respetar las diferencias, proteger a los débiles y regular 
a los fuertes para que no lleven adelante abusos con el 

oder que cuentan [12].  En el caso de la investigación 
el principio rector debe ser el que se encuentra incluido 

artículo 5 de la Declaración de Helsinki [14]: En 

seres humanos, la preocupación 

por el bienestar de los seres humanos debe tener siempre 

primacía sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad. 
En las instituciones se debe asegurar una fuerte 

y desarrollar una intensa tarea educativa 
investigadores tanto en metodología 

la investigación, y contar con una 
evaluación ética rigurosa de las investigaciones [12]. En 
este sentido es importante señalar que una revisión de 
los currículos de las carreras del área de la salud de 
varias universidades costarricenses encontró que 

ácticamente no existe preparación en bioética de la 
investigación clínica [55]. La UNESCO recomienda: 
“Para promover los principios enunciados en la 

eclaración y entender mejor los problemas 
planteados en el plano de la ética por los adelantos de la 
ciencia y la tecnología, en particular para los jóvenes, 

stados deberían esforzarse no sólo por fomentar la 
educación y formación relativas a la bioética en todos 
los planos, sino también por estimular los programas de 
información y difusión de conocimientos sobre la 

En términos más amplios se ha señalado 
también la necesidad de que exista una filosofía 
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definida respecto al desarrollo científico en Costa Rica: 
“Tomando en cuenta que nuestro país sufre de 
limitaciones económicas y culturales que no pueden 
dejar de reconocerse y que hacen perentoria la 
definición de objetivos y prioridades en la actividad 
científica, es factible que un apolítica de la ciencia deba 
contar con un fuerte fundamento ético pero al mismo 
tiempo tomando en cuenta los intereses de
y la participación democrática de los diversos sectores 
interesados”[56]. Se ha señalado otras 
fundamental importancia que deben 
gobiernos antes de diseñar una normativa en ética 
investigación en los países latinoamericanos, entre 
ellas: definir las prioridades de investigación 
a dar cuenta de los problemas locales de salud, 
establecer la forma que ha de tener la investigación 
patrocinada desde el extranjero definiendo las 
responsabilidades de los patrocinadores, compartiendo 
los beneficios equitativamente y aumentando 
capacidad local de investigación, entre otros aspectos 
[12]. 

 La investigación clínica se debería entender como 
un elemento más del complejo sistema de salud de un 
país. Lo anterior cobra más sentido si se acepta que 
existe una serie de determinantes sociales de la vida, la 
muerte, la salud y la enfermedad [57]. En l
concepto la Organización de las Naciones Unidas señaló 
que, además del acceso a la atención de la salud, el 
derecho a la salud también incluye una serie de 
determinantes, ausencia de discriminación, 
participación y rendición de cuentas para t
se requiere un compromiso permanente que depende 
de los recursos disponibles [58]. Amartya Sen [
pregunta si es posible pensar en  la salud como un 
derecho humano tomando en cuenta que: no existe
legislación que demande la salud como 
humano, no existe forma de asegurar que todas las 
personas tengan una buena salud y las políticas se 
dirigen no hacia la salud sino hacia el cuidado de la 
salud [59].  La solución a estos cuestionamientos 
también debería pasa por la solución de las inequidades 
en la atención de la salud propiciando un debate para 
identificar y transformar las condiciones que generan 
inequidad [60]. La OMS ha sostenido que un elemento 
fundamental para atender la salud de las personas es el 
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o científico en Costa Rica: 
omando en cuenta que nuestro país sufre de 

limitaciones económicas y culturales que no pueden 
dejar de reconocerse y que hacen perentoria la 
definición de objetivos y prioridades en la actividad 

apolítica de la ciencia deba 
contar con un fuerte fundamento ético pero al mismo 
tiempo tomando en cuenta los intereses de la sociedad 
y la participación democrática de los diversos sectores 

Se ha señalado otras líneas de 
deben definir los 

diseñar una normativa en ética de la 
en los países latinoamericanos, entre 

des de investigación orientadas 
a dar cuenta de los problemas locales de salud, 

er la investigación 
desde el extranjero definiendo las 

compartiendo 
equitativamente y aumentando la 

pacidad local de investigación, entre otros aspectos 

La investigación clínica se debería entender como 
un elemento más del complejo sistema de salud de un 
país. Lo anterior cobra más sentido si se acepta que 
existe una serie de determinantes sociales de la vida, la 

En línea con este 
concepto la Organización de las Naciones Unidas señaló 
que, además del acceso a la atención de la salud, el 
derecho a la salud también incluye una serie de 

discriminación, 
ción de cuentas para todo lo cual 

se requiere un compromiso permanente que depende 
]. Amartya Sen [59] se 

pregunta si es posible pensar en  la salud como un 
tomando en cuenta que: no existe una 

legislación que demande la salud como un derecho 
humano, no existe forma de asegurar que todas las 
personas tengan una buena salud y las políticas se 
dirigen no hacia la salud sino hacia el cuidado de la 

].  La solución a estos cuestionamientos 
las inequidades 

en la atención de la salud propiciando un debate para 
identificar y transformar las condiciones que generan 

La OMS ha sostenido que un elemento 
fundamental para atender la salud de las personas es el 

fortalecimiento de los s
atención primaria de la salud, para lo cual propone una 
serie de reformas en pro de la cobertura universal, en la 
prestación de servicios, en el liderazgo y 
públicas [61]. Desde la declaración de Alma Ata de 19
se ha reconocido que la atención primaria de la salud, 
de haberse aplicado adecuadamente, hubiera producido 
cambios positivos no solamente en el sector salud sino 
también en otros sectores sociales y económicos así 
como en estructuras y procesos comunit

A partir de estas consideraciones es evidente 
que la investigación clínica por sí sola no es capaz de 
mejorar el estado de salud de una comunidad humana 
ya que ésta es un fenómeno complejo y su atención 
adecuada requiere de un abordaje igualmen
El beneficio de la investigación clínica consistiría en 
lograr mejor conocimiento sobre tratamientos y 
medicamentos, conocimiento que debe contextualizarse 
dentro de un sistema de salud equitativo, inclusivo y 
coherente con las necesidades y r
conglomerado humano. 

 

CONCLUSIONES 

1. A partir de la revisión de los resultados 
publicados de 30 investigaciones clínicas 
desarrolladas en Costa Rica durante el período 
2000-2012 no fue posible encontrar evidencia 
que apoye ninguna de las cuatro premisas 
planteadas al principio de este artículo

a. No es posible afirmar que l
investigación clínica 
aportado un beneficio importante a
salud de los costarricenses.

b. No es claro que m
consentimiento informado todos los 
participantes en estudios 
conociera
investigaciones.

c. La investigación clínica 
representa
significativa.

d. Costa Rica 
investigación científica clínica 
significativa.

2. El beneficio de la investigación clínica en 
nuestro país debería evaluarse en términos de 
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fortalecimiento de los sistemas de salud mediante la 
atención primaria de la salud, para lo cual propone una 
serie de reformas en pro de la cobertura universal, en la 
prestación de servicios, en el liderazgo y en las políticas 

]. Desde la declaración de Alma Ata de 1978 
se ha reconocido que la atención primaria de la salud, 
de haberse aplicado adecuadamente, hubiera producido 
cambios positivos no solamente en el sector salud sino 
también en otros sectores sociales y económicos así 

ras y procesos comunitarios [62]. 

A partir de estas consideraciones es evidente 
que la investigación clínica por sí sola no es capaz de 
mejorar el estado de salud de una comunidad humana 
ya que ésta es un fenómeno complejo y su atención 
adecuada requiere de un abordaje igualmente complejo. 
El beneficio de la investigación clínica consistiría en 
lograr mejor conocimiento sobre tratamientos y 
medicamentos, conocimiento que debe contextualizarse 
dentro de un sistema de salud equitativo, inclusivo y 
coherente con las necesidades y recursos de un 

 

partir de la revisión de los resultados 
publicados de 30 investigaciones clínicas 
desarrolladas en Costa Rica durante el período 

2012 no fue posible encontrar evidencia 
que apoye ninguna de las cuatro premisas 
planteadas al principio de este artículo: 

No es posible afirmar que la 
investigación clínica analizada haya 
aportado un beneficio importante a la 
salud de los costarricenses. 
No es claro que mediante el 
consentimiento informado todos los 
participantes en estudios clínicos 
conocieran los posibles riesgos de tales 
investigaciones. 
La investigación clínica no ha 
representado una opción terapéutica 
significativa. 
Costa Rica no ha producido una 

estigación científica clínica 
significativa. 

El beneficio de la investigación clínica en 
nuestro país debería evaluarse en términos de 

10 
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un sistema de salud adecuado y de una relación 
equitativa entre las personas involucradas.
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