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Etica en Investigación:

Historia y antecedentes de las regulaciones internacionales.

Introducción al enfoque de derechos humanos en la investigación 
biomédica.

Principios y requisitos éticos de la investigación con seres humanos.



Historia
• Las investigaciones durante la Segunda Guerra Mundial por el 

régimen Nazi



Historia

http://uaqedvirtual.uaq.mx/campusvirtual/filosofia/pluginfile.php/9969/mod_resource/content/4/Capitulo1.pdf

• Las investigaciones por el régimen Nazi  - juicio 1947



• 22 estudios: salud fue puesta en riesgo sin informarles … sin 
pedir consentimiento alguno. 

• este tipo de investigaciones era una práctica común, usualmente 
patrocinada por el gobierno y por universidades respetables y los 
resultados eran publicados en revistas médicas importantes.



http://uaqedvirtual.uaq.mx/campusvirtual/filosofia/pluginfile.php/9969/mod_resource/content/4/Capitulo1.pdf

Estudio de Tuskegee: 1932 a 1972
• Condado de Macon, Alabama con “niveles altos de sífilis” 
• Patrocinio federal – Servicio Público de Salud (13 artículos)

• Objetivo original: observar el progreso de la enfermedad en 

varones afro-americanos sin tratamiento (Tx sintomático)

• 399 afroamericanos “utilizados” como sujetos experimentales



Estudio de Tuskegee: 1932 a 1972
• 399 engañados:  tenían “la sangre sucia” y el “piquetito” en la 

espina dorsal era un tratamiento. 
• + 40 mujeres y 19 niños

• PenicilinaPenicilinaPenicilinaPenicilina disponible desde 1943-45, en 1947 como Tx elección
y ninguno recibió Tx

25 de julio de 197225 de julio de 197225 de julio de 197225 de julio de 1972



https://science.education.nih.gov/supplements/webversions/bioethics/guide/pdf/Master_5-4.pdf
http://www.qcc.cuny.edu/SocialSciences/ppecorino/MEDICAL_ETHICS_TEXT/Chapter_7_Human_Experimentation/Case_Study_Willowbrook_Experiments.htm
http://uaqedvirtual.uaq.mx/campusvirtual/filosofia/pluginfile.php/9969/mod_resource/content/4/Capitulo1.pdf

Willowbrook Hepatitis Experiments
Willowbrook State School in Staten Island, New York 
“mentally disabled children”

En 1954   +700 niños 3 – 10 años
Infección deliberada con virus Hepatitis (A y descubrió tipo B) 
“determine the effectiveness of gamma globulin injections as protection against hepatitis”

Krugman S, Ward R, Giles JP, Jacobs AM. Experimental transmission
and trials of passive-active immunity in viral hepatitis. A.M.A. 
Journal of Diseases of Children 1957;94:409–11.



CR: 
Desde 1962 convenio entre la Universidad del Estado de Louisiana y 
el Ministerio de Salud , para establecer el International Center for Medical 

Research and Training (ICMRT)… (luego) asumido por la transnacional Merck, 
Sharp & Dohme.

Patrocinado por Merck, ese “International Center” entre 1974 y 1975 “probó 

vacunas contra la influenza en 34.00O costarricenses usando dos

formulaciones que contenían tres cepas de virus influenza. La segunda había 

sido retirada del mercado en Gran Bretaña, por la propia casa Merck, debido 

a que producía reacciones inconvenientes … ese mismo lote de vacunas que 

causó los problemas en Gran Bretaña, fue traído a Costa Rica…”
Denuncia 1982: …década de los 70 por la vacunación masiva de escolares, 
con fines experimentales.

https://semanariouniversidad.com/pais/confirman-negocio-de-experimentos-con-humanos/

Semanario Universidad No. 754, 28 de noviembre de 1986

DicDicDicDic 09, 09, 09, 09, 2004200420042004
https://semanariouniversidad.com/universitarias/costa-rica-edn-de-transnacionales-en-experimentacin-de-humanos/



http://www.scielo.sa.cr/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1409-00152002000200012



…  enfoque de derechos humanos?





Ética en la investigación clínica - salud

La misión principal de la ética es crear conciencia de la 
responsabilidad que asume el investigador:

• todo lo técnicamente posible no es 

éticamente aceptable

y,    sobre todo, 

• respetar el valor fundamental de la vida y de la 

dignidad del ser humano.



Código de Núremberg . 
Juicios de Núremberg al final de la Segunda Guerra Mundial. 



Declaración Universal de los Derechos 
Humanos

• Asamblea General N.U. 
resolución 217 del 10 de 
diciembre de 1948 Paris, 
Francia.

• 30 artículos

• 360 idiomas

http://www.un.org/en/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/217(III)
http://www.un.org/es/documents/udhr/UDHR_booklet_SP_web.pdf



http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-investigacion/fd-evaluacion/fd-
evaluacion-etica-investigacion/Declaracion-Helsinki-2013-Esp.pdf







unebioetica.pdf



Medicamentos – Guías de Buena Práctica Clínica

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf

• Estándar internacional de calidad científico y ético para 
investigación clínica

• Armonización diseñada por consenso entre autoridades 
regulatorias y empresas farmacéuticas

• Propósito: evitar errores y fraudes, así como garantizar los 
derechos de los sujetos participantes.



http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guideli
nes/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf

asegura públicamente la 
protección de los 

derechos, seguridad y 
bienestar de los 

participantes en el ensayo 
… garantiza la credibilidad
de los datos obtenidos en 

el ensayo clínico



Principios:

1.Respecto a las personas: La autonomía incluye dos 

aspectos: la libertad de la influencia controladora y la capacidad de 
acción intencional.

2. Beneficiencia
3. No maleficiencia: primum non nocere

4. Justicia: distribución equitativa 



Ley Reguladora de Investigación Biomédica 
N°9234



Ley Reguladora de Investigación Biomédica 
N°9234

ARTÍCULO 1.- Objeto de la ley

El objeto de la presente ley es regular la
investigación biomédica con SERES
HUMANOS en materia de SALUD , en los
sectores público y privado.

ARTICULO 2. Definiciones
Investigación biomédica: un tipo de actividad diseñada para 
desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable en materia de 
salud en seres humanos. Puede ser observacional, epidemiológica, o 
no intervencional o experimental, clínica o intervencional. Para los 
efectos de esta ley, toda referencia a investigación se entenderá como 
investigación biomédica con seres humanos en materia de salud.



ARTÍCULO 3.- Protección al ser humano

La vida, la salud, el interés, el bienestar y la 
dignidad de los participantes en una investigación en salud, 

en la que participen seres humanos, prevalecerán SOBRE el 
interés de la ciencia, de los intereses económicos o 
comerciales.
Toda investigación en salud en la que participen seres humanos 

debe responder a un enfoque de DERECHOS HUMANOS.

Ley Reguladora de Investigación 
Biomédica N°9234



ARTÍCULO 4.- Principios de la investigación biomédica
Toda investigación en materia de salud en la que participen seres 

humanos deberá regirse por los principios de respeto a la 

dignidad de las personas, beneficencia, no maleficencia, 

autonomía y justicia distributiva.

Además de lo anterior, el comité ético científico respectivo deberá

asegurarse de que cumple los requisitos de valor social y 

científico, validez científica, selección no discriminatoria 

y equitativa de las poblaciones participantes, razón 

riesgo-beneficio favorable, evaluación independiente, 

consentimiento informado y respeto por los participantes. 
Toda investigación científica debe responder a un enfoque de 
DERECHOS HUMANOS como marco de referencia.

Ley Reguladora de Investigación 
Biomédica N°9234



Artículo 4º-De la normativa aplicable . Toda investigación biomédica donde

participen seres humanos debe garantizar, respetar y cumplir los
Derechos Humanos . El Consejo Nacional de Investigación en Salud
(CONIS), los Comités Ético Científicos (CEC), los investigadores, el equipo
técnico relacionado con la investigación, los patrocinadores, las Organizaciones
de Administración por Contrato (OAC), las Organizaciones de Investigación por
Contrato (OIC) y el personal de apoyo de estas entidades, deben cumplir sus
funciones y obligaciones con estricto apego a:

1. la Declaración Universal de Derechos Humanos,
2. la Convención Interamericana de los Derechos Humanos,
3. el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Políticos,
4. la Convención sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad,
5. la Convención Interamericana para la Eliminación de todas las Formas de
Discriminación contra las Personas con Discapacidad,
6. la Convención de los Derechos del Niño,
7. Convenio 169 de la OIT, sobre pueblos indígenas y
8. otros instrumentos vinculantes.

Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica
Nº 39061-S Fecha 08/05/2015
Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica
Nº 39533 –S Fecha 11/01/2016



Consentimiento informado (intervenciones 
experimentales y condiciones invasivas)...

(por escrito, copia en expediente clínico)

efectos adversos, interacciones, vías de 
administración, procedimientos



http://www.bioeticacs.org/iceb/seleccion_temas/investigacionEnsayosClinicos/Emanuel_Siete_Requisitos_Eticos.pdf

… para que una investigación sea ética:

1. Valor social o científico: mejorará la salud y el bienestar o el 

conocimiento?

2. Validez científica: Hipótesis clara, métodos aceptados, 
producirá resultados confiables y válidos?

3. Selección equitativa de los sujetos: evitar selección de 
personas/poblaciones estigmatizadas o vulnerables para 
investigaciones riesgosas o más favorecidas en 
investigaciones con más beneficio potencial.

4. Razón riesgo/beneficio: minimiza riesgos y daños potenciales 
y maximiza los beneficios potenciales.



http://www.bioeticacs.org/iceb/seleccion_temas/investigacionEnsayosClinicos/Emanuel_Siete_Requisitos_Eticos.pdf

… para que una investigación sea ética:

5. Evaluación independiente: evaluación del diseño, la población 
seleccionada y la razón riesgo/beneficio por terceros 
independientes.

6. Consentimiento informado.
7. Respeto por los sujetos inscritos (reclutados): posibilidad de 

retiro, protección de la privacidad-confidencialidad, provisión 
de información sobre riesgos y beneficios descubiertos, 
provisión de información sobre los resultados y vigilancia 
continua de su bienestar.



Preguntas y comentarios …


