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REsUMEN: El articulo examina la participacion de
las mujeres (fértiles, embarazadas, lactantes)
en estudios clinicos de acuerdo con lo normado
por la recientemente derogada regulacién de la
investigacion con sujetos humanos en Costa
Rica. El punto de vista seguido es que la mujer
no cuenta con las mismas garantias que los
varones, sufren de una falta de reconocimiento
y por lo tanto, se incurre en una doble acepcidn
de los principios bioéticos invocados en los
reglamentos. La autonomia, traducida en con-
sentimiento informado es suficiente para garan-
tizar la participacion de los varones, mas no para
las mujeres, quienes sufren una disminucion en
su autodeterminacion en virtud de su capacidad
reproductiva. De acuerdo con esto, hay una con-
tradiccion inherente a la regulaciéon que no sdélo
se refiere a cdmo ha sido aplicada la autonomia
de los sujetos, sino también la beneficencia que
los reglamentos mismos afirman persigue con la
investigacion con sujetos humanos.
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1.- Introduccion

ABSTRACT: This paper focuses on examination
of women'’s participation in clinical trials as it
was regulated by the two official regulations
Costa Rica used to norm the clinical research.
Both regulations were derogated some
months ago. The point of view of the paper is
the difference between men and women con-
cerning participation in clinical trials, even
though the moral principles are the same for
all citizens. Its meanings are not the same de-
pending to the gender. Autonomy is enough
requirements for male participants but not for
female participants: in the name of their re-
productive ability, they suffer a decrease of
their self-determination. According to this,
regulations not also has incurred into a con-
tradiction, but also involving beneficence,
against the aims of clinical research.

Keyworps: gender, clinical research, research
with human beings, research ethics, autonomy,
public sphere, bioethical principles, moral argu-
mentation, participant subject, Costa Rica

La investigacion en que participan sujetos humanos ha sido un deto-
nante de la reflexion moral. Develar situaciones de abuso o atropello,
regular los estudios clinicos, establecer procedimientos, crear instan-
cias gubernamentales, han sido algunos de los logros. Y sin embargo,
no todo esta dicho ni hecho. Situaciones de explotacién, irregularida-
des en los procedimientos de valoracidén, consentimientos deficientes,
exclusiones tacitas y otros aspectos siguen dandose. Entre otras ra-
zones, porque cubrir con normas lo necesario de cubrir, no siempre se
logra, materias quedan por explicitar, la imaginacion ha sido insufi-
ciente para pensar todas las situaciones en las cuales recae la nhorma-
tiva, hay portillos por los cuales se deslizan los atropellos.
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Aun cuando hay que guardar las debidas proporciones con otros paises,
Costa Rica tiene su trecho ya recorrido en materia de investigacién cli-
nica. Ha generado polémica, ha producido regulaciones y creado ins-
tancias evaluadoras, es decir, ha alcanzado a la esfera publica y de vez
en cuando es una materia noticiosa de primer orden. Aparece intima-
mente asociada con la practica clinica, sea porque los investigadores y
los médicos tratantes han sido hasta recientemente las mismas perso-
nas, porque sujetos participantes y pacientes también han sido las mis-
mas personas. E igualmente se ha realizado investigacion con sujetos
humanos de modo privado. En resumen, la investigacién biomédica se
viene realizando en el pais desde hace varias décadas, asociada con la
atencidén clinica y el cometido de mejoramiento de la salud de las per-
sonas. Qué tanto se habran beneficiado las personas participantes, no
ha sido indicado debidamente.

Este articulo se escribe cuando la Sala IV Constitucional ha derogado el
Decreto y el reglamento homélogo de la CCSS. La preocupacion mas in-
mediata es el futuro de las investigaciones en curso. Ademas, salta la
interrogante por lo que procede para continuar regulando la investiga-
cién con sujetos humanos. Hasta el afio 2009, el Decreto Ejecutivo del
Ministerio de Salud ha sido la regulacién mayor alcanzada en dicha ma-
teria, ya que ningun proyecto de ley anterior prosperd!. Siguid siendo
competencia del Ministerio de Salud, al lado del reglamento de la Caja
Costarricense de Seguro Social, del ano 2003. La extensién normativa
del Decreto es relativamente mayor a la del Reglamento de la CCSS, y
entre ambos se articula un capitulo sensible de la investigacion clinica,
el relativo a la participacion de las mujeres.

El punto sensible que aca quiere destacarse es la regulacion de las ac-
tividades publicas —como la investigacién clinica- con una conjugacion
de derechos e intereses, de manera que el escenario resultante no sig-
nifique una situacion de disminucidn o exclusidon para las personas par-
ticipantes. Los dos reglamentos sefialan los trazos principales con los
cuales dicho escenario se ha de constituir, para lo cual establece unas
tipificaciones -responsabilidades, criterios de participacién, capacida-
des subjetivas, requerimientos cientificos, etc.-. Ambos reglamentos in-
dican quiénes y como pueden participar en estudios con sujetos
humanos, sin embargo, de acuerdo con la lectura que de dichos docu-
mentos puede hacerse, las posibilidades de participacion no son las
mismas para hombres y mujeres, por lo que se hace necesario exami-
nar dichos reglamentos con el propdsito de hacer evidentes las inequi-
dades.

De ambos documentos resulta un estilo normativo con tres caracteris-
ticas a analizar. La primera es la identificacion del sujeto participante,
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pues aparece con protecciones mediadas por las responsabilidades de
los agentes investigadores o evaluadores. Asi queda consignado en el
Decreto. La segunda caracteristica, aunada a la primera, es el modo de
pensamiento moral empleado, es decir, cdmo queda sugerida la aplica-
cion de los principios morales al interior de las regulaciones. En ambos
reglamentos esta caracteristica es desigual. La tercera es la ambigie-
dad normativa, resultante de la afirmacion de unos principios (bioéti-
cos) rectores de la investigacion clinica, los cuales quedan desdichos a
través de las prescripciones. Esta ambigiedad se nota entre ambos re-
glamentos y con otros documentos normativos. Esta ambigledad se
apoya en diferencias en el acento normativo de cada reglamento: lo
gue mas le interesa a cada documento proteger o regular. Estas carac-
teristicas sugieren un problema con varias caras. Primero, el impacto de
la teoria del género ha sido desigual en la normativa costarricense. En
segundo lugar, el impacto, y éste puede significar rupturas y avances,
se articula como argumentacion: para mostrar lo que no ha sido visi-
ble, para hacer visible una determinada realidad, para pretender un es-
tado de cosas alternativo. Y en tercer lugar, la materializacién de las
inclusiones sin incurrir en paternalismos. Los reconocimientos, enton-
ces, no acontecen en un solo nivel, el juridico, sino también en el moral,
de dificil identificacion cuando éste pasa por la competencia moral de
cualesquiera agentes.

TT0/L-686T -NSSI
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Lo que se pretende con este articulo es mostrar una insuficiencia nor-
mativa de la regulacion de la investigacién clinica, contra la imagen de
ser una regulacion completa, que no deja nada por fuera. La participa-
cion efectiva de las mujeres (embarazadas o no) carece de proteccio-
nes explicitas, al igual que otros grupos de sujetos. Acusamos una
indefinicion cuando las intenciones de bienestar no alcanzan a las mu-
jeres, debido a su capacidad reproductiva, y resulta de ello una auto-
nomia restrictiva para las mujeres. La participacién de las personas en
los estudios clinicos es una ocasion de exclusion.

2. Antes de pasar al Decreto y al Reglamento de la CCSS

Fuentes diversas alimentan el abordaje aca pensado, con el propdsito
de hacer visible esa deficiencia normativa a través de una inclusion con-
tradictoria de las mujeres en la regulacién de la investigacién con su-
jetos humanos. La perspectiva seguida es el disefio del espacio publico
a través de la normativa, de manera que la ciudadania tenga en la in-
vestigacion cientifica una ocasidén que no reproduzca las desigualdades
ya vividas en los contextos. La investigacion clinica ha requerido de re-
gulaciones y hasta de una ética particular, porque se han acumulado
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abusos e injusticias a lo largo de la historia, pero también porque el es-
pacio publico le demanda resultados, un bienestar real. Unas pocas
ideas haran de trasfondo conceptual para ensayar un analisis de la re-
gulacién de la participacién de las mujeres en la investigacion clinica en
Costa Rica.

2.1. Etica de la investigacion

El paso por algunas ideas relativas a la investigacién clinica facilita la
comprension de los reglamentos. Queda fuera de toda cuestién que la
investigacién (cientifica) es el Unico medio por el cual se pueden tener
conocimientos sobre nuevas terapias o procedimientos médico-quirur-
gicos. De cualquiera es sabido que la investigacion es pensada para el
bienestar de los seres humanos, aun cuando ese noble motivo ha jus-
tificado investigaciones perversas. Sin embargo, esas dos intenciones
no agotan el requerimiento de regulacion, permanece muy abierta y la
apertura no es sinébnimo de reconocimiento e inclusion efectiva. Ademas
del punto de vista cientifico que exige criterios o requisitos de validez,
para que un proyecto sea correcto, el punto de vista ético ha venido
ampliando la regulacion de la investigacion?: ha de regirse por princi-
pios, colocar los intereses individuales por encima de cualesquiera otros
intereses, regulaciones mas detalladas. Los sujetos participantes apa-
recen como portadores de derechos, pero ademas hay materias como
la dignidad e integridad de las personas que no admiten negociacion
alguna, exigen protecciones. De Nuremberg a nuestros dias, la norma-
tiva ha experimentado un acrecentamiento de la responsabilidad de los
investigadores y las instituciones, de manera que un protocolo bien di-
sefiado y ejecutado, no basta. Buena ciencia no es sindnimo de buena
ética. Se han fijado patrones de calidad de los estudios, pero hay que
agregar requisitos éticos que también han de valer para todos los es-
tudios. Y en este terreno, las diferencias culturales y sociales han en-
grosado la lista de las protecciones. La universalidad de esos requisitos
éticos gana en precision en virtud de las situaciones particulares3.

En otros momentos y latitudes, se han cometido abusos o atropellos,
explotaciéon, como los documenta R. Macklin (1999). Vacios legales o
juridicos, protecciones débiles, omisiones, desarrollos legales diversos,
son algunas de las razones que podrian apuntarse, cuando se ha tra-
tado de estudios transnacionales, cuando las exigencias no son las mis-
mas en unos y otros paises, cuando pesan mas los intereses de las
empresas patrocinadoras, establecidas en otras latitudes, que los inte-
reses de los paises anfitriones (pobres, subdesarrollados). Las regula-
ciones han tenido que ser mas claras, mas detalladas (distincion de
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poblaciones vulnerables, la inclusién de los contextos socioeconémicos
como factores de valoracion moral, como lo sugiere la Declaracion de
Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO), para hacer visibles las
particularidades, para que las diferencias no se pierdan en las genera-
lidades de la normativa. Ademas, cuando se trata de la evaluacion vy
supervisién de la investigacion, la deliberacion y la diversidad de pun-
tos de vista son indispensables, debido a que la investigacién clinica
pertenece a la esfera publica y la transparencia se ha convertido en una
obligacién.

TT0/L-686T -NSSI

La proteccion de las personas y sus derechos, especialmente de perso-
nas vulnerables, asi como la prevencion de riesgos y dafios son los dos
propdsitos éticos mayores de toda investigacién. Porque la direccién
contraria ha prevalecido, ha privado el interés de la ciencia, en nombre
de la ciencia, sobre las personas, y experiencias recientes* han mos-
trado otros dafos y la exigencia de protecciones adicionales. Por eso los
procedimientos detallados, la diferenciacién de materias que merecen
ser cuidadas, que no sean pasadas por alto o sin la debida atencion,
como ha procedido CIOMS. Los sujetos tienen derechos, pero su ejer-
cicio no es competencia de los expertos, aunque han de velar por ellos.
Los derechos pasan por las condiciones sociales en que viven los suje-
tos, el contexto ejerce su presencia a través del ejercicio de si mismos
que los sujetos hacen, como ya lo ha sugerido la teoria del género al
tratar las decisiones que las mujeres habian de tomar autdbnomamente:
ser mujer en condiciones de pobreza o victimas de violencia, al verse a
si mismas a cargo del cuidado de los demas. Las desigualdades acom-
pafan las vidas individuales y comunitarias, éstas nunca se las en-
cuentra en condiciones ideales, en independencia de sus circunstancias.
Al menos en los paises pobres o para minorias que sufren exclusion, sus
contextos influyen en la participacion en cualquier estudio®.

€9T-€€T ‘S oU ‘(TTOT) T OUe ‘VLVWIIIA

El impacto social de los estudios clinicos ha ganado terreno en la ética
de la investigacion. E. Emanuel (1999, 35) menciona entre los requisi-
tos éticos de toda investigacion el valor que un estudio tenga, el cual
es determinado por su importancia social. E. Mufioz indica que la cien-
cia estd conectada con el poder y por lo tanto, las implicaciones de la
investigaciéon intervienen en el desarrollo social y econémico (2007,
203). R. Macklin (1999) expuso dos situaciones en que los estudios
fueron llevados a cabo con poblaciones sufridas de profundas privacio-
nes, luego de conocer la eficacia de los medicamentos y de ser prohi-
bidos dichos estudios en paises desarrollados. Ella califico esas
experiencias de explotacién, aun cuando los responsables afirmaron
que todo se hizo debidamente, de acuerdo con la ley y los paises anfi-
triones, pobres o en vias de desarrollo, estaban en mejor posicion para
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identificar sus conveniencias, no asi los patrocinadores u otros orga-
nismos que no estuvieran familiarizados con su realidad. Una de las ex-
periencias que ella menciond fue la de mujeres embarazadas y
contagiadas de VIH/Sida, habitantes de paises que no les podian ga-
rantizar tratamiento alguno. La participacion en el estudio significaba
un poco de esperanza de mejorar temporalmente su calidad de vida.

El impacto social atafe al acceso a los beneficios una vez concluido el
estudio, cual es la contribucion efectiva de la investigacién en el mejo-
ramiento de la salud de una determinada comunidad. Evitar la explo-
tacion: servirse de las desigualdades para lograr objetivos ajenos a los
sujetos participantes. Porque los beneficios no pueden ser relativos:
para la empresa investigadora, para otros paises, para la ciencia. El
contexto, entonces, no se filtra Unicamente durante la ejecucion de los
ensayos, mediante los sujetos participantes, sino también a través del
impacto esperado.

La investigacion clinica ha acumulado discriminaciones y abusos: con
minorias, con discapacitados, con poblaciones pobres, con mujeres.
Estas ultimas se han visto privadas de participar por su capacidad re-
productiva, han sido privadas de la potestad de decidir sobre sus cuer-
pos®. Y la privacion ha traido consecuencias: carencia de medicamentos
para mujeres embarazadas o lactantes. Otros han decidido por ellas,
porque han creido hacer un favor, para su beneficio. Asi ha sido, como
parte de la obligacion que tienen de cuidar de los demas (los no naci-
dos, los lactantes). Son consideradas una poblacién vulnerable, en vir-
tud de la fertilidad y la lactancia, condiciones bioldgicas que han llevado
a pensar en una imposibilidad femenina de tomar decisiones respecto
de si mismas ya que afectarian a otros. Pareciera que la vulnerabilidad
(éfragilidad?) bioldgica en materia reproductiva se traduce en una vul-
nerabilidad moral’.

2.2.- Teoria del género

C. Gilligan (1971, 2002) mostré con sus investigaciones cémo la voz
moral es resistente a un patron unico, y la atencion prestada a la na-
rracion de las experiencias morales abridé otra comprension de la ela-
boracién de las decisiones y las aplicaciones de valores o normas. La
argumentacién moral, a distancia y con las solas luces de los principios
abstractos, no son el Unico modo de hablar de moralidad. La atencidén
y el cuidado de los demas, narradas por las agentes directas, pasan a
ser una respuesta moral a la altura de las respuestas basadas en la au-
tonomia y los principios. El cuidado no aparece como una conducta
asignada a un solo género, ni las mujeres estan obligadas a negarse a
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si mismas en nombre de los demas. Para la investigacion clinica, esta
posicidon del género le abre sus fronteras, las que la autonomia ha de-
finido, puesto que las mujeres pueden participar por su propia decision,
siempre y cuando se reporten beneficios para ellas y para otras, porque
su condicion de madres no disminuye su autodeterminacién. Admiten
riesgos y dafnos que no sean mayores a las condiciones morbidas, como
cualesquiera otros participantes.

TT0/L-686T -NSSI

Un aporte de la teoria del género a la filosofia moral ha sido la amplia-
cion de la interpretacidn de los principios y normas, junto con el &mbito
de aplicacion: la razén de que prive el criterio masculino es invalida. La
narracion de las experiencias abre paso a los contextos, a una diversi-
dad de ejercicios de la autonomia, a modos de deliberacion e interpre-
tacién de principios y derechos diferentes y complementarios. Se
reporta una ganancia semantica. Lo universal no solamente se le en-
tiende desde la abstraccion de principios, sino también desde la encar-
nacion singular de las obligaciones u orientaciones morales en
situaciones y sujetos particulares (J-M Ferry, 2001, 33). Otro aspecto
es la develacién de respuestas morales asociadas con géneros y que se
colocaban fuera de todo cuestionamiento. Lo ilustra C. Gilligan y mas
tarde, Teresa Lopez de la Vieja (2005), con la tensidon entre el yo y los
demas, o el altruismo obligatorio. Las obligaciones con los demas ha-
bian sido repartidas por género y el cuidado y la responsabilidad por los
demas (los mas necesitados, siempre) ha corrido por cuenta de las mu-
jeres y no de los varones®. Han tenido las mujeres un ambito de deter-
minacidon muy restringido y condicionado, confinado a la vida privada y
sin descuidar a los demas.

€9T-€€T ‘S oU ‘(TTOT) T OUe ‘VLVWIIIA

Un segundo aspecto aportado por la teoria del género ha sido el des-
mantelamiento de |la creencia de que las respuestas morales femeninas
caracterizadas por la atencion y cuidado de los demas eran de segunda
categoria, colocadas un peldafio mas abajo de la respuesta moral mas-
culina, independiente y basada en principios. El altruismo no es una
conducta obligatoria para nadie y las mujeres se pueden ver a si mis-
mas desde otro angulo, desde la preocupacion por si mismas, en inde-
pendencia como los varones. Asi las cosas, las formas de
argumentacion se ven alteradas: es posible pensar moralmente desde
las experiencias y las argumentaciones morales no tiene un solo gé-
nero. J. S. Mill afirmdé que la moralidad no tiene sexo.

Monopolizacion de la voz moral, proyectos de inclusién inacabados, for-
mas de dafos, abusos, son algunas de las criticas que la teoria del gé-
nero ha planteado, y la ha convertido, entonces, en un punto de vista
gracias al cual es posible ver si algo esta bien o no, si las inclusiones son
reales o no.
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2.3. El espacio publico

La esfera publica es “...el espacio dentro del mundo que necesitan los
hombres para aparecer,...” (H. Arendt, 2005, 233). Esta idea de apari-
cion se refiere a dos aspectos que sélo en el terreno comun acontecen.
Uno es el reconocimiento, y el otro, aparejado, es los medios con los
cuales acceder a la esfera publica y ser participe de lo comun. El reco-
nocimiento es la autoafirmacion en virtud de la afirmacidon venida de los
demas. Si el espacio comun conlleva privacidon de ver y escuchar a los
demas, también se opera una privacion de percepcién de si mismo, por
lo gue si el espacio publico ha sido deficitario para las mujeres, tal dé-
ficit se traduce en una ausencia del mismo, y se explica el mundo pri-
vado como un confinamiento para las mujeres, a modo de un supuesto
lugar natural.

La normativa esboza lo comun a todos y todas, y por ende, establece
procedimientos para ingresar al espacio publico y ser parte de él. Por
lo tanto, opera como un dispositivo a través del cual se garantiza la
aparicion de los individuos. Ya lo habia sefialado la teoria del género:
que lo privado (la maternidad, por ejemplo) se haga publico (aborto,
participacion en estudios clinicos), y al salir del mundo privado, do-
méstico, ya no aparecen las mujeres obligadas al cuidado, sino como
sujetos autdénomos que disponen de sus cuerpos, que presentan una
vida moral en contexto.

H. Arendt agrega que la aparicion de los sujetos en la vida publica con-
siste en la accion y la palabra, mas que simplemente trabajar o reali-
zar labores. Si un reglamento es tomado como parte de la esfera
publica y trata de materias sin las cuales las otras formas de actividad
no son posibles, o que al menos, no pueden saltarselas por ninguna
razon, entonces, los reconocimientos, los derechos, las explicitaciones
y las protecciones se colocan mas alla de lo negociable, conformando
la esfera comun que abriga a todos y todas®. La esfera publica es un es-
pacio abierto, pero que puede no ofrecer las garantias de aparicidén para
todos, por lo que la construccién de dicha esfera, a través de la nor-
mativa sanitaria, ha de garantizar que todos los sujetos implicados apa-
rezcan, sin distorsiones. Ahora bien, lo que esta en discusién son los
mecanismos de regulacién por los cuales se garantiza la aparicion (el
reconocimiento) en la esfera de manera que no caiga en alienacién, en
una atrofia de las posibilidades de aparicion de los sujetos. Las aliena-
ciones posibles, a criterio de H. Arendt, resultan de la confusion de los
tipos de accién: el ambito publico es el de la palabra y el discurso, por
lo que la interaccién social trasciende el mero intercambio de mercan-
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cias o servicios!o.

Estas son algunas ideas para presentar un analisis de la reglamentacion
de la investigacion con seres humanos en Costa Rica. Como sugeren-
cias, queremos indicar que el tema queda abierto a desarrollos mas ex-
tensos e imbricados.

TT0/L-686T -NSSI

3. Normativa sanitaria costarricense

Parrafos atras se mencioné la sospecha que la regulacién de la investi-
gacion clinica adolece de una debilidad normativa consistente en la vi-
sibilizacion ambigua e insuficiente de las mujeres, al lado de las
poblaciones vulnerables. Y esta sospecha se sustenta en un desbalance
de las protecciones y garantias que se persiguen. De acuerdo con las
identificaciones mayores que el Decreto expone, las protecciones a los
sujetos participantes aparecen como responsabilidades de los investi-
gadores, los patrocinadores, los CECs y el CONIS. Las menciones dejan
abiertas esas protecciones: équé es lo que propiamente se protege
cuando un protocolo se disefia y realiza? ¢A quién queda la justa com-
prension de las protecciones? ¢Acaso los sujetos se protegen por si mis-
mos? ¢éLa idea de proteccion es la misma para toda la normativa
sanitaria o hay diferencias? El Reglamento de la CCSS, en cambio, re-
calca el componente ético de la investigacion clinica como medular, mas
cuidado en el disefio y ejecucion de la investigacion clinica, como orien-
taciones y restricciones, sin ser un procedimiento mas a cargo de los
agentes responsables, como una medicién del avance de la ciencia y la
aplicacion clinica. Este acento normativo diferente indica la inexisten-
cia de coordinacién entre ambos reglamentos, la ausencia de coordi-
nacion normativa, indica protecciones con énfasis diversos. Por lo tanto,
interesa poner de manifiesto estos rasgos de la regulacion de la inves-
tigacion clinica como parte de una deficiencia normativa, con la cual se
ha venido realizando muchos estudios clinicos hasta la fecha'!.

€9T-€€T ‘S oU ‘(TTOT) T OUe ‘VLVWIIIA

Al comienzo se senalaron tres aspectos por analizar: la identificacion del
sujeto participante, el modo de pensamiento moral empleado, y la am-
bigiedad normativa. El desarrollo de cada aspecto ofrecerad razones
para justificar el juicio de deficiencia normativa que adolecen ambos
reglamentos, y es precisamente por lo poco 0 nada que se menciona de
la participacion de las mujeres que es posible notarlo.
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3.1. El Decreto y el Reglamento de la CCSS, junto con otros do-
cumentos

Ambos reglamentos rednen algunos lugares comunes de la regulacién
de la investigacidn clinica.  La regulacidn recae Unicamente sobre la
investigacidn con sujetos humanos, ninguna otra cae dentro de la com-
petencia de este reglamento, por ejemplo, con animales o plantas. La
CCSS admite unicamente estudios observacionales, genéticos y expe-
rimentales como los admisibles de realizarse en sus instalaciones. De
los estudios experimentales, Unicamente los de Fase III y IV. El detalle
de requisitos y procedimientos varia en detalles de un reglamento a
otro, por lo que hay acentos normativos diferentes en cada uno. El Re-
glamento de la CCSS tipifica una investigacién con requisitos muy de-
tallados, protegiendo sobre todo el beneficio que las poblaciones
participantes han de obtener segun sus necesidades.

Como se vera, articulos puntuales de dichos reglamentos se relacionan
expresamente con las mujeres y su participacién en estudios clinicos.
El analisis aca ensayado persigue mostrar una evidencia argumenta-
tiva: cdmo se piensa el espacio publico a través de las regulaciones,
como se entienden y aplican los principios o valores morales a través
de los procedimientos establecidos. En virtud de esto, no se pretende
una revision exhaustiva, sino tan solo una presentacién suficiente para
mostrar este cometido.

3.1.1. El sujeto participante

Como aparecen los sujetos participantes en la regulacion de la investi-
gacion clinica costarricense es uno de los aspectos por analizar. Esta
interrogante entrafia qué sujeto es objeto de regulacién, y los manda-
tos apuntan a varias comprensiones de los o las participantes: quiénes
pueden dar su consentimiento, quiénes son beneficiarios de los resul-
tados, quiénes son o pueden ser sujetos vulnerables. Particularmente,
se encuentra una distincion entre hombres y mujeres, fundada en un
rasgo bioldgico. Tanto la diversidad de acepciones para hablar de los
sujetos participantes, como la generalidad y su ambigliedad, seria una
forma legitima de aparicion normativa. Prestarle atencion a la apari-
cion de los sujetos participantes, particularmente las mujeres, es tra-
tar los modos de aparicion y las garantias de reconocimiento.

Siempre y cuando un individuo sea capaz de consentimiento, puede
participar en un estudio clinico. Con base en informacidn suficiente para
ello. En caso de algun impedimento para darlo, se recurre a un repre-
sentante legal. Esto vale para los menores maduros, con suficiente ca-
pacidad para dar una decision propia, y también para aquellos que
presenten algun impedimento mental que incapacite dar el consenti-
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miento. El Reglamento de la CCSS menciona detalladamente los requi-
sitos para llevar a cabo estudios intervencionales patrocinados por ter-
ceros (Art. 7°), y entre los multiples requisitos, toda solicitud de
aprobacién de un protocolo de investigacién ha de mostrar los medios
y procedimientos por los cuales tomar el consentimiento informado, in-
cluyendo a las personas que no puedan darlo por si mismas y requie-
ran de un responsable legal. El consentimiento informado es posible
gracias a que hay informacién suficiente, con un lenguaje accesible a
cualquier participante. Este requisito permanece a la misma altura que
los beneficios potenciales y/o reales que la poblacién participante es-
pera, asi como la transparencia del estudio en virtud de la informacién
suficiente acerca de la perspectiva ética seguida por los investigado-
res, de estudios semejantes realizados en otros sitios, de las fases an-
teriores del estudio, de los riesgos y beneficios que reporta el estudio,
la comunicacidon de los resultados obtenidos, entre otros. El consenti-
miento informado es igualmente requerido si se trata de investigacio-
nes genéticas, y ha de especificar la finalidad del estudio.

TT0/L-686T -NSSI

El consentimiento informado es la expresidon mayor del principio de au-
tonomia (Decreto, Art. N° 3), en consonancia de lo establecido por la
Ley General de Salud: “ARTICULO 25.- Ninguna persona podra ser ob-
jeto de experimentacién para la aplicacién de medicamentos o técnicas
sin ser debidamente informada de la condicion experimental de éstos,
de los riesgos que corre y sin que medie su consentimiento previo, o el
de la persona llamada legalmente a darlo si correspondiere o estuviere
impedida para hacerlo.” Los articulos 26, 27 y 67 de esta Ley comple-
mentan lo dispuesto. Apelar al consentimiento informado como requi-
sito ético para toda investigacion es apelar a un tipo de conducta de los
y las sujetos participantes: capacidad racional suficiente para asentir o
no a participar, un sujeto con autodeterminacién, y en casos de ausen-
cia o deficiencia, los sujetos pueden tener el apoyo de otros sujetos que
si posean autodeterminacion.

€9T-€€T ‘S oU ‘(TTOT) T OUe ‘VLVWIIIA

La inclusidon o exclusion de sujetos esta sujeta a criterios definidos por
el protocolo de investigacion (Reglamento de la CCSS, Art. N° 7, inciso
14; Decreto, Art. 11, inciso 14), privan razones cientificas, dejando de
lado que éstas son susceptibles de entreverarse con razones de otra
indole. El consentimiento informado garantiza la participacién volunta-
ria de cada sujeto (Decreto, Art. N° 13) y su libertad respecto al estu-
dio para retirarse, para comunicar efectos adversos, para que no se vea
perjudicada la atencion médica del caso (Decreto, Art. N° 13, inciso
a)!2. Al igual que la Ley General de Salud, para el Decreto es el aspecto
gue mas cuida de la participacién de sujetos humanos en investigacio-
nes: que medie el consentimiento informado previo.
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Estas consideraciones morales obedecen a la necesidad de regular la
actividad cientifica, el detalle de los requisitos apunta a que cualquiera
investigacion sea cientificamente aceptable. El perfil de los agentes res-
ponsables y de las instancias evaluadoras queda definido para el De-
creto: el o la investigadora, el Consejo Nacional de Investigaciéon en
Salud (CONIS) y los Comités Etico-Cientificos (CECs). Ahora bien, es
posible detectar en el Decreto una forma de subordinacién, debido a
que la validez moral de los estudios recae en los expertos, mientras la
participacion de los individuos o comunidades consiste en la aceptacién
o rechazo, incluida la posibilidad de retiro del participante en cualquier
momento de la prueba, con base en su consentimiento informado (ga-
rantia de respeto de la autonomia). Esta subordinacién significa que las
protecciones son objeto de mediacion de la actuacion experta, pues su
cometido es lograr mas conocimiento para bien de los seres humanos.
Aun cuando el interés de la ciencia esta por encima del interés del ser
humano (una general y por ende, ambigua, idea de ser humano), la
regulacion de la investigacion clinica ha sido pensada para que ésta se
lleve a cabo efectivamente, el acatamiento de principios, el respeto a
los derechos, las debidas protecciones, son requisitos indispensables.
Por supuesto, la posibilidad de ofrecer nuevas terapias es siempre una
justificacidon: ofrecer terapias efectivas a poblaciones muy necesitadas.
Por lo tanto, aun cuando la calidad cientifica de cualquier estudio ha de
ser muy alta, méviles como la compasién se hace presente en el disefo
y propositos de un estudio.

Sin embargo, el Reglamento de la CCSS muestra otra articulacion,
como las protecciones son expresadas, cualquiera se ve en ellas de ma-
nera general, el experto aparece como el responsable de la investiga-
cion, pero la entera moralidad de la misma no corre por cuenta del
experto. Es posible imaginar un escenario de mayor interaccién que lo
sugerido por el Decreto, con menos subordinaciones. Por el hecho de
contar con normativa con derechos y protecciones senaladas puntual-
mente, es posible pensar que tales subordinaciones no pueden evitarse,
o al menos, pueden aparecer en menor grado. Este sefalamiento se
apoya en el reconocimiento de los participantes como agentes morales
gue gozan de una potestad sobre si mismos, la cual exige respeto. De
esta manera, los sujetos participantes aparecen con un perfil moral en
independencia de los intereses de los estudios, que no sean requisitos
protocolarios, aunque si un componente de la moralidad de la investi-
gacion.

Claro ejemplo es la Ley de Derechos y Deberes de las Personas Usua-
rias de los Servicios de Salud Publicos y Privados. El articulo 4° es de-
dicado con detalle a las responsabilidades o deberes que un paciente ha
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de tener para consigo mismo durante la atencion clinica. Unos ejem-
plos: “Proporcionar la informacién mas completa posible en relaciéon con
su estado de salud, enfermedades anteriores, hospitalizaciones, medi-
camentos y otras condiciones relacionadas con su salud; cumplir las
instrucciones e indicaciones que les brinde, en forma adecuada, el per-
sonal de salud; responsabilizarse por sus acciones u omisiones, cuando
no sigan las instrucciones de su proveedor del cuidado médico.” (Inci-
sos a), b), ¢) y d). Por lo tanto, el modo de entender la moralidad para
la investigacion clinica es débil aun al reconocer la participacién de los
sujetos: dar un consentimiento, comunicar efectos adversos, retirarse
sin inconveniente alguno, beneficiarse del estudio. Pero tales obligacio-
nes o prerrogativas forman parte de los protocolos de manera que sean
éticamente aceptables. Esto es, hay un peso mayor en los propdsitos de
la investigacion, lo cual ordena no sélo las acciones requeridas, sino
también las cuotas de participacién y los cuidados morales que se re-
quieren. Aun cuando el propdsito de toda investigacion es incrementar
y/0 mejorar los recursos terapéuticos para el cuidado de la salud de las
poblaciones.

TT0/L-686T -NSSI

La pregunta por la suficiencia de los derechos de los sujetos partici-
pantes ha sido una discusion permanente, para determinar el perime-
tro de responsabilidades de Ilos investigadores y empresas
auspiciadoras. Una debilidad identificada es la aplicacion: quiénes son
los responsables y con qué recursos se hacen las aplicaciones, en otras
palabras, toda regulacién identifica unos agentes responsables, pero al
respecto de la investigacion clinica, no sélo los expertos son responsa-
bles de los demas. Los sujetos participantes poseen una cuota de res-
ponsabilidad sobre si mismos: para consentir, asegurar su bienestar,
tener acceso a los beneficios de la investigacién y retirarse de un estu-
dio®3. Este aspecto requiere atencién, ya que la tarea de aplicacién im-
plica interpretacion, por lo que a la generalidad o poco precision de la
normativa se podrian sumar arbitrariedades o sesgos, afectando la re-
gulacion misma. De acuerdo como esta escrita la normativa costarri-
cense atinente a la investigacion clinica, hay una intencién de cubrir
requisitos minimos favorables a los estudios y mediatamente, a los su-
jetos participantes, para que efectivamente se lleve a cabo la investi-
gacién. De ahi la necesidad de buscar balances, para evitar malas
practicas y para que los estudios se adapten a los contextos y necesi-
dades de las personas y comunidades.

€9T-€€T ‘S oU ‘(TTOT) T OUe ‘VLVWIIIA

¢Y las mujeres? Ambos reglamentos regulan la participacién de las mu-
jeres, pero entre uno y otro priva una distancia notoria. El Decreto trata
lo relativo a las mujeres en dos articulos, uno de ellos, el Art. N° 1, in-
ciso i), aparecen junto a las poblaciones vulnerables y prescribe acudir
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a las Pautas de CIOMS para regular la participacion de las mujeres en
la investigacién clinica. El otro articulo es el nUmero 11, inciso 29), re-
lativo a la participacion de mujeres gestantes, lo cual exige un plan de
monitoreo del embarazo y una vigilancia durante y posterior al emba-
razo de madre e hijo. La inclusion de CIOMS en la regulacion que Costa
Rica establece de la investigacion con sujetos humanos, presenta varios
inconvenientes. Uno es desviar la atencién, ya que la intencion del do-
cumento internacional no es la misma del Reglamento costarricense.
Las Pautas de CIOMS tienen un poder normativo menor al del Decreto.
Otro inconveniente es la coherencia que uno y otro documento presen-
tan. Mientras que el documento de CIOMS, reconoce la autonomia de
las mujeres, el Decreto no se pronuncia a ese respecto. Este inconve-
niente, extendido al Reglamento, haria ain mas visible la incoherencia.
El tercer inconveniente es acudir a un documento internacional para re-
gular materias tan delicadas, es decir, sobre las que no hay un con-
senso, como poblaciones vulnerables y mujeres. La debilidad antes
sefialada podria volverse contra la participacion de las mujeres.

El Reglamento de la CCSS, en su articulo N° 5 prescribe lo siguiente:
“No autoriza la realizacion de ensayos clinicos fase I ni fase II, ni en em-
barazadas.” Es ésta la Unica mencidén que hace este Reglamento rela-
tiva a la participacidon de las mujeres en la investigacion biomédica. Ni
la Justificacion ni Considerandos ni ninguna razén aclaratoria acompa-
Aan a esta interdiccidn, éacaso razones de maternidad e inviolabilidad
de la vida humana? Una crasa contradiccién con lo afirmado en otros
momentos del Reglamento, ya que las mujeres (embarazadas o no)
quedan fuera del alcance del principio de autonomia y del respeto a las
decisiones que las personas puedan tomar para participar o no en los
estudios. Introducen una diferenciacion de riesgos, ya que al tratarse
de las mujeres, los riesgos se traducen en prohibicion, pero en caso de
varones, los riesgos no pesan para negar su participacion. Esta dife-
renciacion compromete la salud de las mujeres: écomo contar con me-
dicamentos apropiados a la condicién de embarazo y lactancia? Asi que
a una vulnerabilidad se suma otra, producida por la restriccion de par-
ticipacion en estudios clinicos. Téngase presente que la condicién de
embarazo de cualquier mujer exige cuidados especificos, hay una vida
en desarrollo en medio, y en caso de participacion en un estudio clinico,
el nasciturus ha de correr con el minimo riesgo. Por lo tanto, no se trata
de una participacion indiscriminada, para la cual baste la sola decision
de las mujeres, sino de una participacion de las mujeres segun las com-
petencias de éstas para tomar decisiones respecto de si mismas, que
suponga beneficios directos para las mujeres y/o fetos, como también
participar en ensayos que buscan el beneficio del feto.
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El articulo 11, inciso 14) concede a los investigadores el criterio de in-
clusién o exclusién segun varios criterios, entre ellos el sexo. Un asunto
procedimental para garantizar la validez ética de cualquier protocolo. La
otra cara del asunto es la potestad de las personas de participar o no,
es decir, que la participacion efectiva no sea determinada por criterios
cientificos porque estos pueden sesgarse, o al menos, son susceptibles
de sesgo. Ya se han acumulado experiencias incluso recientes, en la
que las buenas intenciones de los investigadores no han bastado para
evitar abusos o explotacién. El inciso 29) se refiere a las mujeres ges-
tantes, la vigilancia de la salud del feto y de la mujer madre. Hay un én-
fasis puesto en el no nacido.

TT0/L-686T -NSSI

Las mujeres aparecen asociadas a una funcién fisiolégica particular:
lactancia, fertilidad, embarazo, con una no confesada equivalencia con
las poblaciones vulnerables. Son rasgos particulares tomados negati-
vamente: poblacién de mas cuidado, su participacion requiere otras
pautas (CIOMS), por estar embarazadas no participan. Es decir, ambos
reglamentos distancian a las mujeres del sujeto participante general ti-
pificado, capaz de dar su consentimiento informado, mas no como una
vulnerabilidad implicita a las mujeres, a menos que sean incapaces de
proteger sus propios intereses, y por ende, se ve privada de tomar las
determinaciones que les conciernen directamente. Asi que antes de
proteger con la prohibicién mas podria incurrirse en una vulneracion de
garantias de las mujeres: autodeterminarse a participar o no en un es-
tudio clinico. El peso concedido al consentimiento informado a lo largo
de los Reglamentos, queda a un lado cuando se trata de mujeres em-
barazadas. Las mujeres son reconocidas con base en una de sus ca-
racteristicas, la reproductiva, y para ninguna otra poblaciéon o grupo
privan razones discriminatorias semejantes, ni siquiera de capacidad
de comprensién y asentimiento. Los varones, en cambio, no se ven res-
tringidos a participar en razén de su capacidad reproductiva, la cual
puede verse expuesta a riesgos. Por lo que al tratarse de hombres y
mujeres (embarazadas, lactantes), la nocidn de sujeto difiere: la auto-
nomia no es la misma para unos y otras. La diferencia estriba en una
diferencia fisiolégica y no en razones morales.

€9T-€€T ‘S oU ‘(TTOT) T OUe ‘VLVWIIIA

Excursus. En el afio 2005, la UNESCO, da a conocer su Declaracion
Universal de Bioética y Derechos Humanos. Se dirige a toda actividad
cientifica, médica y tecnoldgica implicada en la atencién sanitaria y la
investigacidon con sujetos humanos.

El documento invita a los paises a su inclusion en sus propias legisla-
ciones, por lo que es amplio, general, centrado en los derechos de los
sujetos. Ello, por supuesto, ha generado criticas contra el documento
(Cf. Ma. José Guerra, en Ma. Teresa Lopez de la Vieja et al, 2006, 89-
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106). No obstante, es un referente obligado para saber qué sujeto (ge-
neralizado) participa en la investigacion clinica.

El consentimiento libre, expreso e informado es condicion de la inves-
tigacion cientifica (Art. 6, inciso 2). El consentimiento puede ser revo-
cado, sin que ello reporte desventaja o perjuicio para el sujeto. El
consentimiento supone autodeterminacion de los sujetos (Art. 5), y en
casos de no contar con dicha capacidad para dar su consentimiento, re-
quieren de protecciones especiales (Art. 7). Los sujetos participantes
han de ser los beneficiarios directos de las investigaciones, siendo este
criterio indispensable para su autorizacién.

La vulnerabilidad de las personas aparece en esta Declaracion como un
rasgo diferenciador a tomar en cuenta (Art. 8). Hay individuos que pa-
decen mas vulnerabilidades que otros, el padecimiento de vulnerabili-
dades no es equitativo. Afirma el documento una igualdad fundamental
en dignidad y derechos (Art. 10), y ningun sujeto debe sufrir discrimi-
nacion ni estigmatizacion (Art. 11).

Las mujeres y su salud aparecen en el articulo 14, relativo a la res-
ponsabilidad social y salud. Tan sélo se menciona que el goce maximo
de la salud ha de traducirse en acceso a la atencién sanitaria y los me-
dicamentos esenciales. Junto a los nifos. Pero, ¢y la participacién de las
mujeres en la investigacion cientifica? Pareciera que basta lo sefialado
en los articulos anteriores, relativos a la autonomia y el consentimiento,
que vale para cualesquiera sujetos, hombres y mujeres. No hay ningun
otro momento en el cual se mencione a la mujer, ni aparece relacionada
con la investigacion cientifica, Unicamente con la atencidn sanitaria.

¢éCon qué sujeto se establecen regulaciones? ¢éA qué sujeto se quiere
proteger? {Los derechos de quién se afirman? La mencidén de esta De-
claracion obedece al problema del destinatario de toda regulacién, ya
que esta en juego no solo su existencia, en qué se compromete, sino
también, el alcance de la normativa, en cuanto lo afecta o lo beneficia,
cuanto lo protege y cuanto lo deja en una situacidon vulnerable. Este
documento privilegia la 6ptica del sujeto generalizado (Cf. S. Benha-
bib, 2006, 171-201), agrega algunas circunstancias que ayudan a de-
finir escenarios mas particulares, pero las indicaciones para pensar
sujetos especificos son reducidas, y el contenido mas fuerte no deja de
ser el consentimiento informado. El sujeto de la Declaracion es un su-
jeto de derechos y por ende, es capaz de moverse por la sociedad como
tal, porque esos derechos lo protegen de abusos y atropellos. Un pro-
blema de interpretacidon no deja a saltar: ése da por sentada una co-
rrecta comprension y aplicacion de los derechos humanos en cualquier
sociedad?
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La atencién prestada a este documento se explica por el hecho que las
deficiencias normativas se presentan en todos los niveles, hay una di-
ficultad sustantiva por hacer inclusiones efectivas, expresas.

3.1.2. El modo de pensamiento moral

Al igual que otros reglamentos, los documentos aqui analizados esta-
blecen comportamientos con base en principios y obligaciones, en com-
binacion con consecuencias (beneficios, riesgos, propdsitos) previsibles.
Aun cuando la practica investigativa es una sola y tiene sus propias exi-
gencias, los sujetos que la llevan a cabo no sélo difieren en sus perfi-
les, sino en las notas normativas particulares. Es decir, lo que hay que
proteger y garantizar, la determinacién de las consecuencias, difieren si
se trata de investigadores, comités o participantes. Bajo el supuesto de
cuotas de responsabilidad establecidas por los principios invocados
como la autonomia y beneficencia.

TT0/L-686T -NSSI

Toda regulacién entrafa dificultades: definir tipificaciones que han de
traducirse en formas de aplicacion de principios o valores, porque son
una mediacion para la actuacién singular. Interesa ante todo denotar la
aparicion de las mujeres en el espacio publico a través de la participa-
cion en estudios clinicos, por lo que corresponde una justificacion nor-
mativa para dicho efecto y que ha de traducirse en modos de regulacién
de su participacidon. Las regulaciones tienen como finalidad indicar
aquellas acciones que son admisibles y distinguirlas de las inadmisi-
bles, al interior de una practica institucional determinada. Se orientan
por finalidades y principios, sefalando a los agentes morales involu-
crados cuales son sus responsabilidades.

€9T-€€T ‘S oU ‘(TTOT) T OUe ‘VLVWIIIA

De acuerdo con los dos reglamentos, la investigacién con sujetos hu-
manos es requerida para mas conocimiento en salud para contar con
nuevas y mejores terapias (Decreto, Considerando 7°). La investiga-
cion clinica es justificable porque apunta a un mayor bienestar de la
poblacion (Reglamento, Considerando N° 2; Art. 7°, inciso 49, a). En
vista de que median otros intereses, diferentes de los relativos a la
salud de la poblacion (por ejemplo, intereses comerciales y politicos),
se insiste en un beneficio efectivo para las poblaciones participantes y
para toda la poblacién (Reglamento, Considerando N° 3). La investiga-
cion con sujetos humanos cuenta con una compleja y fragil validez
moral, por ende, exige vigilancia y procedimientos muy detallados.

Los principios morales de ambos reglamentos son la autonomia, beneficencia
y justicia (Decreto, Considerando 2°; Reglamento, Considerando N° 4), o “el
respeto a la dignidad de las personas, la beneficencia, la no maleficencia, la au-
tonomia y la justicia distributiva.” (Reglamento, Art. N° 4). Son asumidos como
principios de explicito y amplio reconocimiento para orientar la investigacion cli-
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nica, se plasman a través de los requisitos que deben cumplir los protocolos y
las responsabilidades a las cuales estan obligados los agentes morales involu-
crados (incluidas las figuras institucionales).

Dos instancias responsables, junto con el investigador, aparecen en el
Decreto. EI CONIS vela porque la libertad, dignidad, privacidad, salud
o bienestar de las personas no esté en peligro. Tiene la potestad de
suspender un estudio en ejecucion si detecta alguna falta contra alguna
de esas protecciones morales (Decreto, Art. N° 6). Los CECs tienen la
obligacion de proteger derechos, seguridad, libertad, dignidad y bien-
estar de los y las participantes. También determina la suspension de
un proyecto si esta en peligro la salud o bienestar de los sujetos parti-
cipantes (Decreto, Art. N° 10, incisos c) y d).

El Reglamento de la CCSS enuncia las garantias de otra manera, mas
allad de la competencia de las instancias evaluadoras, los CLOBI (Comi-
tés Locales de Bioética en Investigacion), y las integra a la naturaleza
de las investigaciones que se pueden realizar dentro de las instalacio-
nes de la Caja Costarricense de Seguridad Social (Cf. Arts. 5° y 7°).
Asi, la evaluacién de cualquier protocolo consiste en la constatacion del
cumplimiento de todos los requisitos para juzgarlo como aceptable o
no.

De acuerdo con lo mencionado, la regulacion de la investigacion con
sujetos humanos combina tres aspectos normativos: unas finalidades
gue aseguren que otros intereses no desvien la atencién debida, unos
principios que orienten las acciones investigativas y la regulacién, que
dejen en claro lo que exige proteccién, y los procedimientos que ga-
ranticen la validez ética y cientifica de cualquier estudio. Los fines ase-
guran que otros intereses no desvien la atencién debida, ni que se
mezclen intereses diversos. Al margen de los requisitos de validez cien-
tifica, se destaca el consentimiento informado como exigencia moral
mayor de todo estudio: garantiza la participacion voluntaria de cada
sujeto y su libertad respecto del estudio (para retirarse, para comuni-
car efectos adversos, para no verse perjudicada la atencién médica del
caso). No sélo expresa la libre determinacion del sujeto a participar, a
sabiendas de los riesgos que el estudio puede entranar, junto con los
beneficios, también significa la responsabilidad del investigador de ase-
gurar que el éxito de la investigacién no rebase los riesgos estimados
y contribuir con el beneficio real en la salud de los participantes y de la
sociedad anfitriona.

Los dos reglamentos guardan diferencias a la hora de establecer pro-
tecciones y obligaciones. La primacia del interés de los sujetos sobre el
interés de la ciencia es una de esas protecciones (Reglamento de la
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CCSS, Considerando 5; Decreto, Art. 1°), acorde con la tutela de la
salud que la Ley General de Salud expresa en sus primeros articulos.
Por lo tanto, los beneficios para los participantes y para la sociedad son
el cometido de la investigacién con sujetos humanos. El bienestar no ha
de verse comprometido, y las cuotas de riesgos han de ser relativa-
mente menores en comparacion con los beneficios a obtener. En otras
palabras, las protecciones no impiden que los participantes corran ries-
gos, pero tampoco ha de darse una sobreexposicidon a riesgos ni pue-
den ser los riesgos criterio de inclusién o exclusidn de ningun grupo
social, pues para eso se recurre al consentimiento informado. La vida
humana cuenta con la proteccién requerida: que no sufra disminucién
alguna en virtud de la participacion en estudios clinicos.

TT0/L-686T -NSSI

La argumentacion aca desarrollada persigue determinar a quién corresponde
las protecciones morales de los sujetos participantes, si es una competencia de
los expertos (investigadores, evaluadores) o de competencia de los y las par-
ticipantes. La pregunta salta porque las exigencias morales y cientificas son de
diferente naturaleza, es decir, a menos que ambos documentos den por sen-
tado que la investigacion clinica es un asunto de investigadores, aca se de-
fiende otra percepcidn: las investigaciones relne agentes morales diversos,
con perfiles morales diversos como antes se habia indicado, por lo que las par-
ticipaciones de unos y otros difieren, asi como sus respuestas y compromisos.
A los investigadores les compete velar por la calidad cientifica de los protoco-
los, la validez moral es materia que atafe a todos y todas. Pero también por-
que en materia de moralidad no todo es tan preciso ni evidente como en la
ciencia. El problema entrevisto es que esas protecciones no le pertenezcan
efectivamente a los afectados, que no formen parte de las argumentaciones
gue sean capaces de dar a favor de si mismos, ya que antes serian competencia
de otros, de los expertos. Que sean requisitos, que formen parte de procedi-
mientos para elaborar y valorar estudios clinicos no es el meollo del asunto, sino
gue sean principios o derechos que antes pertenecen a los sujetos participan-
tes, que sean capaces de verse con ellos, en virtud de los cuales puedan ar-
gumentar su participacién o retiro del estudio, que puedan entender
cabalmente los beneficios que los estudios reportan y a lo que los entes patro-
cinadores estan obligados para con la sociedad. Sefalarlo dentro de las tareas
de las instancias evaluadoras, como lo hace el Decreto, trae consigo otras per-
cepciones: la regulacién de la investigacion con sujetos humanos no pretende
mMAas que asegurar su realizacion, y por ende, la garantia de las protecciones po-
dria asegurar ese propdsito. Pero también trae consigo desbalances normati-
VOs: que juegue un papel mayor la palabra autorizada, que la participaciéon de
los sujetos humanos sea competencia experta. Que ésta aparezca mediada
por aquella, lo cual seria una forma de paternalismo.
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La regulacion fue escrita invocando derechos, principios, mandatos vy
protecciones. Cada limite normativo tiene su propio significado y fun-
cidon, pero todos se les encuentran en ambos documentos de modo
mezclado. En unos momentos priva el interés del ser humano, en otros
el sujeto humano posee autoconciencia y responsabilidad consigo
mismo, y en otros momentos es destinatario de beneficios producidos
por la investigacién clinica. Las invocaciones son diferentes, los alcan-
ces normativos derivados también lo son. Ademas, la agencia moral
aparece como perfiles de sujetos, como procedimientos a llevar a cabo,
como competencias, como personas afectadas y/o beneficiadas, como
evaluacién y supervisién, como responsabilidades.

Regular una actividad compleja y delicada como la investigacién con
sujetos humanos, conlleva delimitaciones claras: para saber qué hacer,
qué se permite, qué se prohibe, a quién corresponde qué. Las regula-
ciones pretenden traducir en términos practicos lo que hay que prote-
ger, lo que hay que respetar, pero a partir de un perfil de sujeto
(participante, experto, evaluador). Por lo que no siempre es entera-
mente claro todo lo normado, no siempre es claro qué se respeta, qué
es lo obligado, quién es el afectado. Es el caso de las mujeres. Toda in-
vestigacion se realiza con el propdsito de dar con una mejor atencion
sanitaria, sin embargo, pareciera que no hay total coherencia entre este
propdsito y otros cometidos morales: basta la autonomia de los suje-
tos para que participen en un estudio clinico, pero las mujeres emba-
razadas tienen prohibido participar (Reglamento). La participacion de
las mujeres es valorada con base en las Pautas de CIOMS, y esta valo-
racion estad a cargo del CONIS y de los CECs. La autonomia como prin-
cipio moral no significa lo mismo para hombres y mujeres, pero
tampoco la beneficencia: hay riesgos que las mujeres no han de correr
del todo, por lo tanto, siguen sin tratamientos acordes con su género y
con su particularidad bioldgica. La participacion de la mujer en estu-
dios clinicos queda ambigia en el Decreto: no se afirma que no pueda
participar, pero tampoco que pueda hacerlo aunque a su favor esta que
es un sujeto auténomo que decide con base en la informacién propor-
cionada, si esta de acuerdo con participar. Las Pautas de CIOMS tienen
la Gltima palabra.

Excursus. Anteriormente se indicoé que el Decreto remite la regulacion
de la participacion de mujeres a las Pautas Eticas Internacionales para
la Investigacion Biomédica en seres humanos, version del afio 2003. El
Consejo a cargo de la revisidn y redaccion de las pautas, junto con la
Organizacién Mundial de la Salud, le interesa garantizar criterios valo-
rativos comunes para todas las investigaciones que se realicen con par-
ticipacion de sujetos humanos. Como otros documentos (Declaracion
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de Helsinki, Cédigo de Niremberg), el propdsito es el de inspirar y
orientar las normativas locales, nacionales, como también para todos
aquellos estudios multicéntricos, de caracter internacional. Como cual-
quier otro documento, deja en claro que el fin de toda investigacion es
el bienestar de las personas y su salud, pero a la par de eso, y esa es
la intencién de toda regulacidn, la investigacién provoca riesgos vy
dafios. Como ya lo ha indicado la historia. El documento maneja la dis-
tincién entre lo que hay que proteger y la ética interna de toda inves-
tigacién.

TT0/L-686T -NSSI

Este documento internacional dedica las Pautas 16 y 17 a la participa-
cion de las mujeres en los estudios clinicos. Estar en edad reproductiva
y un eventual embarazo durante la realizacién de un estudio son con-
diciones de las mujeres que no deberian motivar el impedimento de
participacion. Las decisiones que las mujeres han de tomar debieran
apoyarse en una discusion al respecto de los riesgos que ella o el no na-
cido puedan correr. La Unica razéon de exclusién no viene de la investi-
gacién misma, sino de las razones legales o religiosas que puedan
mediar en el uso de métodos anticonceptivos efectivos antes de co-
menzar un estudio. Para mujeres embarazadas, su condicién amerita
dos medidas, una es el conocimiento suficiente de los riesgos y bene-
ficios para ella y el no nacido, y la Unica justificacidon para su participa-
cion es la relevancia “para las necesidades particulares de salud de una
mujer embarazada o de su feto, o para las necesidades de salud de las
mujeres embarazadas en general y, cuando corresponda, si esta res-
paldada por pruebas confiables de experimentos en animales, particu-
larmente sobre riesgos de teratogenia y mutagenia.” (Pauta 17). A
diferencia de lo que se encuentra en el Reglamento de la CCSS, la ma-
teria a proteger es la autodeterminacion de las mujeres, junto con la
proteccion del no nacido, y la proteccion de la vida humana es enten-
dida como la garantia para las mujeres (embarazadas, lactantes) de
contar con medicamentos o terapias acordes con su condicién biolé-
gical.

€9T-€€T ‘S oU ‘(TTOT) T OUe ‘VLVWIIIA

éPor qué la diferencia argumentativa? ¢Es valido para la regulacion de
la investigacion clinica manejar diversas comprensiones y alcances de
la autonomia y la beneficencia, si son estos principios suscritos nacio-
nal e internacionalmente? Un intento de respuesta trasciende los prin-
cipios de la bioética. Involucra tutelas y otros principios. Para Costa
Rica, la participacion de las mujeres tiene como punto de partida la in-
violabilidad de la vida humana (Constitucion Politica, Art. 21), y al igual
que la vida humana, la salud es un bien tutelado por el Estado, como
lo sefiala la Ley General de Salud. La participacion de las mujeres (fér-
tiles, embarazadas, lactantes) entrafia riesgos adicionales a los que
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corre cualquier persona, porque media una responsabilidad de otros: el
no nacido, el nino o nifa lactante. Pero ademas de los principios que
rigen la investigacién con sujetos humanos es posible sospechar de ra-
zones nunca confesadas operando al interior de la normativa, en los
momentos de interpretacion, y que pueden refiir con dichos principios
o incluso, con documentos como las Pautas de CIOMS. Una determi-
nada interpretacion de la inviolabilidad de la vida humana ha conducido
a calificar como inadmisible el uso de métodos anticonceptivos —pildora
del dia después, por ejemplo- que sean abortivos o al menos, riflan con
la inviolabilidad de la vida. Una argumentacion semejante a la esgri-
mida para prohibir la fertilizacién in vitro en el afio 2000.

Ahora bien, los dos reglamentos sefialan esas obligaciones y los agen-
tes responsables de su acatamiento. ¢Y los sujetos participantes? Las
protecciones constituyen ese lente moral con el cual se concibe la in-
vestigacion clinica: lo que se respeta, lo que no ha de sufrir menos-
cabo, lo que es innegociable, ningun derecho puede verse afectado por
ninguna accién investigativa. Sin embargo, el Decreto propone estas
materias como procedimientos del CONIS y de los CECs. No asi el Re-
glamento de la CCSS que presenta con mas insistencia esas proteccio-
nes, y no las coloca dentro de las responsabilidades de ninglin agente
o instancia. La diferencia se traduce en una duda: épresentar las pro-
tecciones como obligaciones de los agentes responsables sera el modo
mas adecuado de normar?

La tarea de regular la investigacion clinica, al menos en Costa Rica, ha signifi-
cado llevar a cabo una combinacion de intenciones: hacer ciencia y hacerla en
términos moralmente aceptables o correctos. Las largas listas de requisitos
para someter a evaluacion un protocolo de investigacion dan fe de estas in-
tenciones. Lo notorio es el hecho de una pretensién de neutralidad cientifica
cuando la sola participacién no lo es: median decisiones segun riesgos y be-
neficios, media la salud propia y de otros. Esta dificultad se muestra en ambos
reglamentos cuando se habla de los criterios por los cuales se incluyen y/o ex-
cluyen sujetos de los ensayos (Decreto, Art. N° 11, inciso 14). Por el tono de
las prescripciones es plausible pensar que se refieren a criterios cientificos, es
decir, sobre la pertinencia de unos u otros sujetos para estudiar la eficacia te-
rapéutica de un determinado medicamento. Es comprensible si se tiene en
cuenta que hay poblaciones que requieren medicamentos especificos, como
sucede con la poblacion infantil. Sin embargo, como ya se ha apuntado, per-
siste un riesgo de que la cientificidad —neutralidad- de los criterios no sea sufi-
ciente, que se entrevere con otros criterios y que sean presentados como
cientificos, es decir, como neutros. Si cruzamos este punto con la afirmacién de
regirse con los principios éticos de autonomia, beneficencia y justicia, como
suscriben ambos reglamentos, permanece abierta la posibilidad de que algu-
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nos de esos criterios de seleccion puedan atentar contra alguno de esos prin-
cipios.

3.1.3. La ambigiiedad normativa

Este tercer aspecto resulta de notar una falta de coherencia entre las
prescripciones y las pretensiones de los reglamentos. Los alcances son
disimiles si se piensa en la aplicacion de ambos reglamentos: el De-
creto admite la participacién de mujeres (embarazadas, lactantes) en
estudios clinicos, pero no se permite en los servicios asistenciales de la
CCSS, entonces, ¢dénde se puede realizar? éMedicina privada? Si los
criterios nunca confesados que prohiben la investigacion con mujeres
embarazadas son efectivamente validos, épor qué la regulacién esta-
blece una igualacidn entre atencion clinica y poblacién entera, cuando
hay grupos que quedan por fuera? Estamos ante una primera ambi-
gledad: la falta de concordancia prescriptiva entre ambos reglamentos
al respecto de la participacion de la mujer. Esta ambigiedad introduce
divisiones al interior del escenario publico: en unas instituciones se
puede realizar investigaciones con mujeres y en otras no. Las pres-
cripciones reposan en la idea de la salud como bien tutelado.

TT0/L-686T -NSSI

Ambos reglamentos suscriben tres principios éticos (bioéticos) como
fundamentales para toda investigacion clinica. Como antes deciamos,
se conjugan en cualquier estudio la autonomia y la beneficencia, re-
sulta que la prohibiciéon de participacion de las mujeres embarazadas
rine con la autonomia ya que en virtud de su capacidad reproductiva su
autodeterminacién es restringida, y también con la beneficencia por la
privacion de tratamientos para mujeres embarazadas o lactantes. El
Reglamento de la CCSS afirma “La investigacion en las ciencias de la
salud se justifica en tanto se logre con ella un efectivo beneficio de los
participantes en una investigacion, y ademas, se contribuya efectiva-
mente al alivio del sufrimiento, a mejorar la calidad de vida, y a la pro-
longacién digna de la vida.” (Considerando 3). El articulo 7° enuncia
que todo estudio se justifica si guarda relacién directa con las necesi-
dades del pais o de la poblacion en estudio. El Considerando 7° del De-
creto apunta en la misma direccion: la investigacién es indispensable
para mayor conocimiento en salud y un mejor tratamiento de enfer-
medades. Estos sefalamientos indican una contradiccién entre las ga-
rantias morales que ambos documentos ofrecen a los sujetos
participantes y las limitaciones que introducen y que restringen el al-
cance de dicha garantias. La normativa, las instancias evaluadoras y
los estudios, han de regirse por los principios de autonomia, benefi-
cencia, no-maleficencia y justicia, y la investigacién clinica es pensada
en términos de beneficios para la sociedad, pero la consecucion de
dicho proposito, el cual justificaria la investigacién, no empata con los
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alcances pretendidos: las mujeres pueden quedar por fuera, pueden no
recibir ciertos beneficios que requieren.

El Reglamento de la CCSS le niega, de entrada, a la mujer la capacidad
de tomar sus propias decisiones en nombre de su condicién bioldgica,
o en nombre de otra vida que parece atenua, disminuye o coloca entre
paréntesis su autodeterminacién. Una vez mas, el cuerpo de la mujer,
su salud le pertenece a quienes ofrecen la atencién clinica, y por ende,
hay que decidir por ella: no puede participar en estudios clinicos. Y la
prohibicidon hace pensar que otros principios no confesados inciden. Ya
antes se menciond que bastaba una capacidad suficiente de autodeter-
minacidn para dar el consentimiento basado en informacion. Este sujeto
participante general, sin embargo, no incluye a la mujer, por lo que la
autonomia aparece con unas fronteras que la beneficencia no puede
abrir ni ampliar.

Pero también atenta contra la beneficencia ya que los medicamentos o
terapias en estudio que podrian resultarle beneficiosos a las mujeres
embarazadas o lactantes, le son prohibidos. La prohibicidon (Reglamento
de la CCSS) probablemente se sustente en la prevencion de riesgos
para la mujer (y para el no nacido). Otros son plausibles, para otras
personas. Por lo tanto, entre la afirmacién de los principios éticos que
toda investigacion debe acatar y la situacidon concreta de participacion
de las mujeres hay un trecho que se vuelve contra éstas. Asi, los com-
promisos de mejoramiento de la salud y de la calidad de vida que toda
investigacién clinica ha de seguir, provoca una exclusion, o bien la tu-
tela de la salud a la cual el Estado costarricense estd comprometido, ad-
mite distinciones: vale para unos sectores de la poblacion y no para
otros.

Excursus. Costa Rica conocid en el aino 1999 el Decreto de Salud Re-
productiva N° 27913-S, relativo a la esterilizacion voluntaria de hom-
bres y mujeres. Este decreto se ocupa explicitamente de los derechos
reproductivos que hombres y mujeres gozan y de acuerdo con dichos
derechos, los servicios de salud han de ofrecer una atenciéon que ga-
rantice las determinaciones que los sujetos tomen. La Consejeria en
Salud y Derechos Reproductivos y Sexuales tiene la responsabilidad de
“disefar y ejecutar las acciones que garanticen el goce de los derechos
reproductivos y sexuales de las personas usuarias de sus servicios y de
la poblacién a su cargo.” (Art. 5°). Al contrario del Decreto aca estu-
diado, las condiciones de los sujetos son las que imponen a la Conse-
jeria la obligacidén de brindarles la atencidn solicitada (Art. 6°), porque
la decisién por la anticoncepcidon quirdrgica corresponde a cada quien
tomar, con base en la informacion que el personal sanitario provea para
efectos del consentimiento.

ARTicuLOS



Género e investigacion clinica en Costa Rica: Cuestiones normativas puntuales

Traemos a colacion este Decreto por tratarse de salud reproductiva:
hombres y mujeres, mayores de edad, pueden solicitar la esterilizacién
voluntaria. La razéon mas relevante invocada fue la autodeterminacion
de los individuos para valorar el manejo de su capacidad reproductiva,
por lo que la mujer gana en poder sobre su cuerpo, como también con-
tribuye a romper ciertos estereotipos patriarcales: la esterilizacion no
es mas una obligacion de las mujeres. La autonomia despliega su al-
cance, los sujetos mismos, el ejercicio que de su autodeterminacion
pueden hacer en las condiciones sociales particulares. En cambio, en la
investigacion clinica, la misma autonomia no tiene los mismos alcances,
ni al interior ni en comparacidon con otras practicas sanitarias. Por lo
tanto, en materia de salud reproductiva, las mujeres han alcanzado un
reconocimiento y garantias no logradas aun en investigacion clinicay a
un mismo respecto, la capacidad reproductiva. éTendra esta diferencia
alguna explicacién justificante?

TT0/L-686T -NSSI

La atencion clinica presenta unas exigencias morales algo diferentes a
las relativas a la investigacién con sujetos humanos. La primera admite
un tratamiento sumario de ciertos aspectos que la segunda no, porque
la relacion entre profesional sanitario y persona usuaria presenta mu-
chos rasgos comunes, y ademas, es una relacion mediada por la solici-
tud de la persona usuaria. No asi en la investigacién clinica que el
investigador recluta a los y las participantes y es quien comanda la
interaccion. En este terreno ultimo, cada vez la normativa existente
gana mas en especificidad, el detalle aparece mas, en protecciones muy
explicitas, como también en inclusiones mayores.
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4. Conclusiones

El final es un comienzo. Con lo aca expresado se ha querido poner una
voz de alerta al respecto de cdmo se elabora el espacio publico si una
de sus vias, la reglamentacién de la investigacion con sujetos humanos,
no garantiza la participacion a hombres y mujeres indistintamente. Por
lo tanto, el analisis ha perseguido mostrar algunas debilidades de los
dos reglamentos. Si el fin de la investigacion es el mejoramiento de la
salud de todos los miembros de la sociedad, el hecho que haya un sec-
tor de la poblacion privado de dicho beneficio contradice el propdsito de
la investigacion. Pero también, la afirmacién de principios éticos que
han de regir la investigacion con sujetos humanos, que han de valer
para todos los sujetos participantes, pierden validez o tienen una acep-
cion diferente y desconocida al tratarse de mujeres embarazadas, fér-
tiles o lactantes.
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La participacion de las mujeres embarazadas o lactantes se expresa
como una prohibicion y como una posicion débil, dejando a las muje-
res en una condicién disminuida. El juicio que esta por detras de esta
argumentacion se apoya en razones fisioldgicas, mientras que el tenor
de ambos reglamentos es la autonomia de los sujetos como criterio de
mayor rango para decidir la participacion en un estudio clinico, como
sucede con otros documentos citados.

La presencia real o potencial de un nasciturus no deja de ser una razén
de peso para valorar con mas detenimiento si una mujer embarazada
puede o debe participar en un estudio clinico. Pero la decision es de
ella, y en aras de proteger a aquel que no puede aun decidir por si
mismo, se priva a la madre de su autodeterminacion, de la potestad
gue posee sobre su cuerpo, como si ella no tuviera capacidad alguna
para tomar determinaciones acerca de su bebé en gestacion y acerca
de si misma.

Las tesis expuestas permiten observar un desbalance en la comprensién
de las mujeres como sujetos participantes en estudios clinicos. La con-
sideracion de los sujetos es desigual, ya que la capacidad reproductiva
y el cuidado pesan en la participacién de la mujer y por ende, en la pro-
teccidon de sus derechos. Su aparicidén en el espacio publico, a través de
la reglamentaciéon, es mediada por dicha capacidad, y otras opciones,
como la sola autodeterminacién y la toma de decisiones respecto de
sus cuerpos, quedan de lado.

Estos reglamentos muestran un traslape de planos: lo doméstico/pri-
vado/personal accede a lo publico/de todos, pero para hacer valer un
patron de subordinacién: la capacidad reproductiva femenina queda
fuera de toda cuestién, sin discusion, y ademas, regida por otros crite-
rios ademas de los principios éticos que rigen ambos reglamentos.
Como ya habiamos afirmado, persiste una privacion del acceso de las
mujeres a lo comun, y con la consideracion de su capacidad reproduc-
tiva y su relacién con el feto o con el recién nacido, se invoca el ambito
privado como su sitio propio. La prohibicidon contenida en uno de los re-
glamentos reproduce el doble ambito, publico y privado, saca a éste
(embarazo, lactancia, fertilidad de las mujeres, cuidado de los recién
nacidos) de toda discusién (publica) con ocasién de la investigacion con
sujetos humanos.

El sefialamiento aca desarrollado ha perseguido mostrar, ademas, que
hay materias morales no admiten un mismo trato: las inclusiones efec-
tivas en el espacio publico han sido desiguales para hombres y muje-
res. El paternalismo persiste, y en este caso, porque los expertos
(sujetos, varones o mujeres, de mentalidad patriarcal) siguen pensando
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por las mujeres. Se ha querido mostrar que la deliberacién moral no
entrana Unicamente cuestiones éticas, es decir, éstas se engarzan con
otras, por lo que es necesario un ejercicio permanente de revision y
mejoramiento. La exclusidon de la mujer (fértil, embarazada o lactante)
de participar en estudios clinicos no entrafa Unicamente un punto de
vista ético, sino también politico, porque ha prevalecido en la prohibi-
cion un criterio masculino sobre el género femenino en asuntos que le
competen a ellas considerar y decidir. La igualdad legal de los géneros
sesga su validez cuando se trata de investigacidon con sujetos huma-
nos.
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Una ampliacién de la moralidad, ese ha sido el propdsito del anélisis,
con los mismos principios éticos suscritos por los dos reglamentos, de
manera que la participacion de mujeres y varones sea efectiva y signi-
fique el espacio publico una oportunidad para el reconocimiento, y por
ende, como un empeno por construirlo a través de la normativa. Lo ha
demostrado con el analisis es otra cosa: un espacio publico segmen-
tado, partido segun el género, en el que lo privado -reproduccién, cuido
de los recién nacidos- es un criterio de privacién del reconocimiento
que las mujeres tienen derecho con ocasién de las investigaciones cli-
nicas que se han realizado en Costa Rica hasta hace poco.

Al finalizar este estudio, el Expediente 17.777 se encuentra en la Asamblea Le-
gislativa para ser estudiado por la Comisién Especial Permanente de Derechos
Humanos, luego ha de pasar a la Asamblea en pleno. Es un proyecto de ley
para la investigacion con sujetos humanos. Si el proyecto cuenta con deficien-
cias o puntos que hay que fortalecer, queda por fuera de los alcances de este
articulo. Pero una lectura del proyecto indica que las cosas han sido pensadas
diferente: las mujeres gozan de una participacion mediada por su autonomia
y No por otras razones. Este proyecto de ley ya contempla una forma de obje-
tividad para las mujeres, que garantice su participacion en el terreno publico sin
gue pese el criterio de la fertilidad mas que su autodeterminacion, que signifi-
gue un acceso a la existencia social que no sea a través de su capacidad re-
productiva, sino a través de la identidad individual que cada individuo es capaz
de elaborar como miembro de una comunidad que reconoce derechos a todos
sus miembros, y no sélo a unos.
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1. Al finalizar este estudio, algunos diputados de la Asamblea Legislativa acogieron para su
tramite el Expediente N° 17.777, “Ley general de investigacion en Seres Humanos, segun
consulta realizada el dia 22 de agosto del afio en curso, al sitio web de la Asamblea Leg-

islativa, http://www.asamblea.go.cr/Diputadas_Diputados/Sitio_Fraccion_Liberacion

_Nacional/Lists/Noticias_PLN/DispForm.aspx?ID=110&Source=http://www.asamblea.go.cr/
Diputadas_Diputados/Sitio_Fraccion_Liberacion_Nacional/Lists/Noticias_PLN/Allltems.aspx.

2. Ezekiel Emanuel afirma siete requisitos éticos para toda investigacién con sujetos humanos.
Los requisitos son valor social o cientifico, validez cientifica, seleccidon equitativa de los su-
jetos, razon riesgo/beneficio favorable, evaluacién independiente, consentimiento infor-
mado, respeto por los sujetos inscritos (1999, 33-46). Aun cuando él los llama requisitos
éticos, mas podria pensarse en una mezcla de requisitos que garantizan no sélo su validez
cientifica, sino también su validez moral, en términos procedimentales, porque algunos de
los requisitos tocan la convivencia, pero ademas, porque la investigacion, como practica hu-
mana, no es independiente de las sociedades en las cuales se ejecuta, porque éstas de-
penden de sus resultados.

3. Al contrario de la objetividad cientifica que se funda en un cumulo suficiente de experien-
cias controladas, la objetividad moral consiste en la puesta en escena que los sujetos (tam-
bién las instituciones) hagan de principios y normas, por lo que siempre habra que contar
una cuota de singularidad a la hora de explicar la validez moral.

4. En el afio 1996, un sector de la poblacién africana fue sometida a experimentacion sin su
voluntad. Debido a que no contaban con el medicamento Trovan, producido por Pfizer, para
combatir la meningitis. El medicamento provocd once muertes y el resto de nifios partici-
pantes presentaron malformaciones. La mayoria de los estudios clinicos se realizan fuera de
las fronteras de los paises desarrollados. En el afio 2009, la FDA puso en duda la eficacia de la
vacuna contra el virus AH1N1. Estas son algunas experiendas que hay que tomar en cuenta.
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5.

6.

9.

“In situations of oppression, poverty and racism, such as those experienced by African-
American women, such concepts as self-actualisation, self-reliance, autonomy or freedom
of choice are meaningless.” (E. Graham, 26).

“Las mujeres embarazadas han estado y esta excluidas de los ensayos clinicos por creer
gue no estan capacitadas para calcular ni para decidir sobre el riesgo del estudio.” (V. Wild
& N. Biller-Andorno, en T. Lépez de la Vieja et al, 2006, 136).

Dirimir la discusion acerca de la vulnerabilidad rebasa las pretensiones del estudio, pero
cabe una distincién. La vida bioldgica entrafia una fragilidad de los cuerpos, por la cual cual-
quier sujeto sufre de una potencial vulnerabilidad (una enfermedad, un accidente, infancia
y vejez). Las mujeres embarazadas no sufren de ninguna vulnerabilidad a menos que el
embarazo sea de alto riesgo o la madre tenga unos padecimientos que obligan a redoblar
los cuidados. Por lo tanto, el cuidado de si misma incide en el cuidado del nasciturus, de-
pendiente del cuerpo materno. Esta es una acepcién de la vulnerabilidad. Y la otra es la de-
rivada de la situacion de opresion y privacion que muchas mujeres sufren: porque son
madres y no tienen otra opcién (no abandonan ni descuidan a sus hijos), porque han sido
privadas de su capacidad de tomar decisiones respecto de si mismas (otros -varones- las
toman por ellas), porque las instituciones publicas o privadas incurren en practicas de dis-
criminacién contra las mujeres, en nombre de razones que las mujeres desconocen o no han
consentido. Por lo tanto, hablamos de una vulnerabilidad que viene de afuera, de condicio-
nes de vida que anulan o disminuyen la capacidad de las mujeres de valerse por si mismas,
como la pobreza, la marginacién social o la explotacion. La capacidad reproductiva femenina
no es una vulnerabilidad, pero ha sido tomada como una forma de manipulacién de las mu-
jeres, y por lo tanto, las deja en una situacién vulnerable. Esta acepcién es la que sostene-
mos aca: la prohibicién a participar en ensayos clinicos causa una vulnerabilidad para las
mujeres (embarazadas, lactantes). Esta prohibicion (Reglamento de la CCSS) se ha justifi-
cado con una beneficencia que priva a las mujeres de beneficios reales. Suscribimos la idea
que el contexto puede hacer de las mujeres un grupo vulnerable, y la investigacion biomé-
dica puede desarrollarse dejando de lado tal condicién, lo cual debilitaria la validez moral de
los estudios, aun cuando la participacién traiga eventuales beneficios para ellas.

Recientemente, el Dr. Luis Rosero Bixby, investigador de la UCR, presentd los resultados
sobre un estudio acerca del cuidado de adultos mayores. Destacd que este cuidado esta en
manos de mujeres, un 82 % del total de personas cuidadoras. La consulta se realiz6 en el
sitio web de la Universidad de Costa Rica: http://www.ucr.ac.cr/noticias/2010/08, el dia 19
de agosto del 2010.

“El hecho de que la bioética sea un campo emergente, abre espacio para que diferentes

grupos, lenguajes y discursos busquen reconocimiento en la comunidad. Ese caracter la
transforma en un espacio ilimitado de posibilidades de dialogo y de expresiéon argumenta-
tiva.” (Diniz, 2007, 241).

10. R. Malone (2003) ha analizado el papel de las metaforas aplicadas en la administracién de

los servicios de salud, metaforas con sello mercantil, y considera que estos modos de ver
los procesos de salud y enfermedad, ha introducido distorsiones en la atencién clinica, por-
que tienden a invisibilizar o marginar las experiencias de los pacientes.

11. Durante la redaccion de este articulo, fue consultado el sitio web del CONIS vy alli se con-

signan ciento setenta y cinco proyectos desde el afio 2003. No habia indicacién de ninguno
en ejecucidn, antes bien, por las fechas de validez, parece indicar que no se estuviera rea-
lizando ningun estudio. Cf. http://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/inicio-menu-
principal-comisiones-ms/138, consultada en el mes de diciembre del 2009. La informacion
alli consignada no indicaba nada acerca de los estudios en ejecucion o ya concluidos acerca
de las personas participantes.

12. El Reglamento de la CCSS presenta una diferencia con el Decreto, y es la escasa mencién

relativa a la libertad de los sujetos participantes para comunicar los efectos adversos y re-
tirarse de los estudios sin perjuicio alguno. Las indicaciones apuntan a requisitos que los pro-
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tocolos han de presentar al respecto de efectos adversos: terapias alternativas en caso de
efectos adversos (Art. 7°, inciso 18), la anotacién y reporte de efectos adversos, junto con
la indicacion en el protocolo, de dicho efectos (Art. 7°, incisos 25 y 26).
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13. Entre la atencidn clinica y la investigacion biomédica hay una diferencia normativa. La Ley
de Derechos y Deberes de las personas usuarias de los servicios de salud publicos y priva-
dos deposita en los pacientes unas cuotas claramente diferenciadas de actuacion. En cam-
bio, el Decreto acéa en estudio, deja la responsabilidad en manos de los investigadores y de
las instancias. Hablamos de una diferencia de detalle normativo, es decir, la regulacion de
la atencion clinica, tan compleja y diferenciada, admite un caracter sumario, al contrario de
la investigacion clinica, cuya tendencia corre en otra direccidn: especificar cada vez mas, a
que lo particular gane cada vez mas terreno, como lo ilustran las Pautas de CIOMS y la De-
claracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO. Otro ejemplo es la Ley
14/2007 de Investigacion Biomédica de Espafia, la cual ofrece una regulacion muy detallada
de manera que pueda cubrir diversos tipos de investigacion y las diversas situaciones re-
queridas de protecciones explicitas para las personas participantes.
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14. “En la mayoria de las sociedades las mujeres han sido discriminadas negativamente res-
pecto de su participacion en investigaciones. Por lo general, las mujeres biolégicamente
aptas para embarazarse han sido excluidas de ensayos clinicos formales con farmacos, va-
cunas y dispositivos médicos debido a la preocupacion de causar al feto riesgos indetermi-
nados. En consecuencia, se conoce relativamente poco acerca de la seguridad y eficacia de
la mayoria de los farmacos, vacunas o dispositivos para tales mujeres, y esta carencia de
conocimiento puede ser peligrosa.” (CIOMS, Comentario a la Pauta 16, p. 78).
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