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RESUMEN

Este articulo examina las dimensiones legales y éticas esenciales que deben considerar pro-
fesionales, investigadores y formuladores de politicas para equilibrar los avances cientificos
con la proteccion del paciente. Se discuten los marcos regulatorios actuales de la FDA en
Estados Unidos y la EMA en Europa, y se analiza su adaptacion a las necesidades cambian-
tes de la investigacion y la aplicacion clinica en la ingenieria de tejidos. Se exploran las
implicaciones éticas del uso de material biologico humano, la edicion genética, la privacidad
de datos y el acceso equitativo a terapias emergentes. También se proponen estrategias para
fomentar una innovacion responsable, como el desarrollo de marcos regulatorios flexibles,
la promocion del acceso equitativo y la implementacion de una vigilancia efectiva.

Palabras clave: Acceso equitativo, consentimiento informado, dispositivos médicos, ética
biomédica, ingenieria de tejidos, marco regulatorio, propiedad intelectual, seguridad del
paciente, vigilancia post-mercado.

ABSTRACT

This article examines the essential legal and ethical dimensions that professionals,
researchers, and policymakers must consider when balancing scientific advances with
patient protection. It discusses the current regulatory frameworks of the FDA in the United
States and the EMA in Europe, analyzing their adaptation to the evolving needs of research
and clinical application in tissue engineering. The ethical implications of using human
biological material, genetic editing, data privacy, and equitable access to emerging therapies
are explored. Strategies for promoting responsible innovation are also proposed, including
developing flexible regulatory frameworks, promoting equitable access, and implementing
effective oversight.

Keywords: Equitable access, informed consent, medical devices, biomedical ethics,
tissue engineering, regulatory framework, intellectual property, patient safety, post-market
surveillance.

José Vega Baudrit es Director del Laboratorio Nacional de Nanotecnologia LANOTEC CENAT. Es profesor de LEAD University y
de la Universidad Nacional, Escuela de Quimica.

Manfred Murrell es investigador de Escuela de Ciencias Ambientales, Universidad Nacional, Costa Rica.
Allan Campos es investigador del Area de Ambiente CENAT CONARE, San José, Costa Rica.

Cinthya Cordero es investigador Fundacién del Centro Nacional de Alta Tecnologia FUNCENAT CENAT, CONARE, San José,
Costa Rica.

Logos 73
Julio-Diciembre 2024
Vol. 5 No. 2



Ensayo

INTRODUCCION

La ingenieria de tejidos surge como una disciplina
que integra los principios de la ingenieria y la biologia,
con el proposito de fabricar tejidos y 6rganos artificia-
les. Su objetivo primordial es la creacidon de soluciones
terapéuticas innovadoras para pacientes con enferme-
dades o lesiones que afectan la funcionalidad de sus te-
jidos. Esta disciplina ha propiciado un amplio espectro
de posibilidades en el campo de la medicina regenera-
tiva (Lidyce et al., 2021).

Con respecto a los dispositivos médicos, éstos des-
empefian un papel crucial en las ciencias biomédicas,
al ser concebidos para diagnosticar, tratar e incluso
prevenir enfermedades. Desde microscopios hasta sis-
temas avanzados de imagenologia, estos instrumentos
son fundamentales para mejorar la calidad de vida de
los pacientes. No solo facilitan procedimientos seguros
y eficaces, sino que también han transformado la ges-
tion de enfermedades y la recuperacion de los pacientes
(Flérez Prieto, 2023).

Mediante la investigacion y el desarrollo de nuevos
materiales, técnicas y tecnologias, se ha logrado fabri-
car tejidos y drganos artificiales capaces de reemplazar
los danados o de servir como alternativas, mientras
los pacientes aguardan un trasplante (Gil, 2022). Este
avance ha abierto un futuro prometedor, al reducir la
dependencia de donantes y mejorar la calidad y la com-
patibilidad de los érganos artificiales.

La importancia de la ingenieria de tejidos y los dis-
positivos médicos no se limita al émbito de la medicina
regenerativa, sino que también influye en otras esferas
de la salud. Por ejemplo, en el campo de la cirugia, es-
tos dispositivos posibilitan la realizacion de procedi-
mientos cada vez mas precisos y menos invasivos, lo
que se traduce en tiempos de recuperacion mds cortos
y con menores riesgos. Ademas, se les consideran he-
rramientas esenciales para estudiar el funcionamiento
de los tejidos y drganos humanos, contribuyendo a una
mejor comprension sobre cdmo prevenir, diagnosticar
y tratar enfermedades (Bravo Aristizabal y Montoya
Gébmez, 2024).

A medida que la tecnologia avanza y la investigacion
continua, se puede esperar que la ingenieria de tejidos
y los dispositivos médicos sigan desempeilando un
papel crucial en el futuro de la medicina (Valenzuela-
Villela et al., 2020).

La ingenieria de tejidos esta vinculada a considera-
ciones éticas en su desarrollo y aplicacién. Como se ob-
serva en la figura 1, algunas de estas consideraciones se
enfocan principalmente en garantizar el consentimien-
to informado y la proteccion de los participantes involu-
crados en los estudios y tratamientos, entre otros.

FIGURA 1. ALGUNAS IMPLICACIONES ETICAS
QUE RODEAN A LA INGENIERIA DE TEJIDOS

Consentimiento informado

Privacidad del paciente

Acceso equitativo a tratamientos emergentes

Uso de material biolégico

investigacion y desarrollo responsables

Transparencia y rendicién de cuentas

Fuente propia, 2024

Definicion de ingenieria de tejidos

La ingenieria de tejidos se dedica a disenar, crear
y perfeccionar tejidos y organos artificiales para su
implementacion en la medicina regenerativa (Coronel
Davila, 2022). Esta innovadora ciencia busca transfor-
mar la comprension y tratamiento de enfermedades y
lesiones, ya que fusiona conocimientos que abarcan
desdelabiologiayla quimica hastalaingenieria yla me-
dicina, con el propésito de desarrollar tejidos biocom-
patibles y drganos funcionales que restauren la funcién
de los tejidos y 6rganos dafiados o perdidos (Gomez
Mesa y Castafieda Roncancio, 2021). Un gran avance
multidisciplinar en este campo son los andamios para
ingenieria celular, mismos que se pueden definir como
"una estructura tridimensional que actda como susti-
tuto de la matriz extracelular y que, en algunos casos,
permite controlar los estimulos mecdnicos que reciben
las células. Su funcién principal es estimular y dirigir
el crecimiento celular, ya sea sembrando células madre
en su interior o una biomolécula que estimule el dicho
crecimiento” (Ledn de Ulloa et al., 2017).

La ingenieria de tejidos se ha vuelto un compo-
nente muy importante en la medicina regenerati-
va, siendo el ensamble perfecto para atender solu-
ciones innovadoras a nivel mundial. Este tipo de
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investigacion implica una inversién cuantiosa, ra-
z6n por la cual es tan importante la proteccion le-
gal de las investigaciones, lo que permite asegurar el
retorno de la inversién.

Los avances logrados en los ultimos afios, gracias
al trabajo de destacados cientificos e ingenieros, son
notables. El uso de células madre, biomateriales de
ultima generacion y factores de crecimiento cuida-
dosamente seleccionados ha abierto un abanico de
posibilidades para crear tejidos personalizados que
se ajusten a las necesidades de cada individuo. Una
vez implantados, estos tejidos biocompatibles pueden
inducir una respuesta regenerativa natural, estimu-
lando el crecimiento y reparaciéon de tejidos circun-
dantes (Rojo Ibanez, 2022).

Este enfoque no solo promete una mayor efectivi-
dad en el tratamiento de enfermedades y lesiones, sino
que también ofrece la oportunidad de evitar los riesgos
asociados con los trasplantes convencionales (Rojas et
al., 2020). Ademas de la creacién de 6rganos y tejidos
artificiales, la ingenieria de tejidos implica el desarrollo
de sistemas avanzados de transporte y administracién
de medicamentos. Estos sistemas inteligentes permiten
una liberacion controlada y precisa en el lugar y mo-
mento adecuados, conduciendo a terapias mas eficien-
tes y personalizadas.

Los avances cientificos y tecnoldgicos logrados has-
ta ahora son solo el comienzo de una revolucién en la
manera en que se entienden y tratan las enfermedades
y lesiones (Gonzalez y Romero, 2021; Haidar y Pérez,
2022). Se vislumbra un futuro prometedor, donde se
ofrecerdn nuevas oportunidades de tratamiento, me-
jorando la calidad de vida de millones de personas en
todo el mundo (Mérquez-Diaz, 2022).

Dentro de las investigaciones actuales en medicina
regenerativa por medio de la ingenieria de tejidos se
encuentran la implantacién de higados humanos en
ratones: la National Institute of Biomedical Imaging
and Bioengineering (NIBIB) financia un disefio de te-
jido hepatico humano a través de la implantaciéon en
ratones, investigaciéon que podria reducir el tiempo y
los costos para desarrollar nuevos medicamentos, o la
Regeneracion de un nuevo rinén, lo que ayudaria con
los problemas de escasez de 6rganos de donantes y la
morbilidad asociada con la inmunosupresién en los
trasplantes de 6rganos, lo que muestra la importancia
en las ciencia biomédicas.
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Importancia de los dispositivos médicos en las
ciencias biomédicas

Los dispositivos médicos son elementos esenciales
en el panorama de las ciencias biomédicas, habilitando
tanto el diagndstico preciso como el tratamiento efecti-
vo y la monitorizacién de diversas enfermedades y con-
diciones médicas. Este amplio espectro de tecnologias
abarca desde instrumentos simples hasta sistemas com-
plejos, empleados en cirugias, terapias y cuidados de sa-
lud generales (Pérez et al., 2021; Gomez-Gomez et al.,
2023). Su relevancia radica en la capacidad de mejorar
la atenciéon médica, aumentar la precision de los proce-
dimientos clinicos y contribuir al bienestar de los pa-
cientes (Hernandez-Ramirez y Leguizamon-Peiia, s.f.).
Ademias, su continua innovacién y desarrollo impulsan
el avance de la medicina y la investigacién biomédica.

Los avances tecnoldgicos han dado lugar a apara-
tos cada vez mas sofisticados, capaces de monitorear
continuamente la salud de los pacientes y proporcio-
nar informacién en tiempo real a los profesionales
en medicina (Gémez Rodriguez, 2020; Tur y Garcia,
2023). Esto ha promovido la personalizacién de los tra-
tamientos, garantizando que los pacientes reciban la
atencion especifica que requieren segin su estado de
salud individual (Servan Ventura, 2023).

Ademas, estos artefactos tienen la capacidad de
desempenar un papel crucial en la investigacion bio-
médica. Por un lado, facilitan la recopilaciéon de datos
clinicos y la realizacién de ensayos clinicos, y por el
otro aceleran el descubrimiento de nuevas terapias y
tratamientos. En la figura 2, se muestra la tecnologia
médica que estd abriendo nuevas puertas en campos
como la medicina regenerativa, la biotecnologia y la
genética, lo que podria conducir a avances revolucio-
narios en la cura de enfermedades graves.

En sintesis, estos implementos representan una
pieza fundamental en la atencién médica moderna.
Gracias a estos avances tecnoldgicos, los profesionales
médicos pueden brindar una atencién mas precisa y
personalizada, mejorando la calidad de vida de los pa-
cientes (Raraz-Vidal et al., 2023; Ramos y Cueva, 2023;
Castano Alonso, 2023).

Los dispositivos médicos en las ciencias biomédi-
cas, estd regulado por la Organizacion Mundial de la
Salud, por medio del modelo mundial de marco regu-
latorio para dispositivos médicos, incluidos los dispo-
sitivos médicos de diagnostico in vitro. Este modelo
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es pertinente para los Estados Miembros de la OMS,
donde este tipo de dispositivos médicos o estan poco
regulados, o no lo estdn en absoluto, por lo que se pre-
tende avanzar a la regulacién de estos y que cada pais
adopte controles regulatorios de acuerdo sus recursos
y capacidades (OMS, 2022).

FIGURA 2. DISPOSITIVOS MEDICOS IDEALIZADOS
MEDIANTE IA

Fuente propia, 2024. Imagen generada con Al

MARCO LEGAL EN LA INGENIERIA
DE TEJIDOS

Las investigaciones en ingenieria de tejidos desta-
can la importancia del desarrollo de los marcos regu-
latorios. Al ser un tema en movimiento, la normativa
tampoco puede ser estatica, la Comision Europea en
el aflo 2023, propuso un nuevo marco legal para las
terapias avanzadas, por medio de una propuesta de
reglamento sobre productos medicinales basados en
terapias avanzadas, donde buscaba obtener un marco
reglamentario europeo integrado para terapias gené-
ticas y de células somaticas, y la ingenieria de tejidos
legales para el desarrollo de las terapias avanzadas y
herramientas regulatorias y legales impulsadas a nivel
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internacional para facilitar el acceso de los pacientes, y
es algo en lo que se ha venido avanzando en los ultimos
afos (Comision Europea, 2023).

La ingenieria de tejidos se encuentra respaldada por
un solido marco legal que establece las normativas ne-
cesarias para salvaguardar la seguridad, integridad y
eficacia de los dispositivos médicos utilizados en esta
area de investigacion prometedora. Estas regulaciones
son cruciales para proteger la salud y el bienestar de los
pacientes, al tiempo que garantizan la calidad, confia-
bilidad y efectividad de los productos desarrollados y
utilizados en este campo.

Este marco legal proporciona una guia clara y
establece los requisitos esenciales para llevar a cabo
investigaciones, ensayos clinicos y la implementacion
exitosa de los dispositivos médicos innovadores en
ingenieria de tejidos (Sinchez, 2023). En ultima ins-
tancia, estas regulaciones fomentan la excelencia y la
responsabilidad en la industria, proporcionando con-
fianza y tranquilidad tanto a los profesionales de la
salud como a los pacientes.

Normativas y regulaciones nacionales
e internacionales relacionadas

En ingenieria de tejidos existen normativas tanto a
nivel nacional como internacional que establecen los
requisitos y estandares que deben cumplir los disposi-
tivos médicos utilizados en esta area (Figura 3).

FIGURA 3. EQUIPO DE USO MEDICO PARA LA TOMA
DE MUESTRA DURANTE LA PANDEMIA DEL COVID 19,
FABRICADO EN LAS INSTALACIONES DEL LANOTEC
CENAT CONARE MEDIANTE IMPRESION 3D

Fuente propia, 2024




De igual manera desde el 2018 la Red Panameri-
cana para la Armonizaciéon de la Reglamentacion
Farmacéutica ha estado trabajando para mostrar tanto
los avances como los riesgos de productos de terapias
avanzadas con fines terapéuticos, con el fin de pro-
mover el fortalecimiento de los sistemas regulatorios
(OPS, 2018).

A nivel internacional, se han establecido acuer-
dos y convenios que buscan armonizar las regulacio-
nes entre diferentes paises (Rychnovska, 2021). Esto
garantiza que los dispositivos médicos cumplan con
estdndares de seguridad y calidad en cualquier parte
del mundo (Khasawneh et al., 2023). La cooperacion
entre naciones permite compartir conocimientos y ex-
periencias, beneficiando el avance de la ingenieria de
tejidos a nivel global. Mientras que a nivel nacional,
cada pais suele establecer regulaciones especificas que
los fabricantes e investigadores deben cumplir, abar-
cando aspectos como la fabricacion, comercializacion
y uso de los dispositivos médicos (Budowle y Sajantila,
2023). Ademas, se regulan los procesos de evaluacion y
aprobacion de nuevos productos en el mercado.

Estas normativas también promueven la transpa-
rencia en la ingenieria de tejidos, exigiendo que los fa-
bricantes e investigadores proporcionen informacion
detallada sobre los productos, incluyendo datos sobre su
fabricacion, composicion y posibles efectos secundarios
(Thapa y Adhikari, 2023; Pothysvaran et al., 2024).

Normativas en Estados Unidos, Europa y Asia

En Estados Unidos, la principal legislacion relacio-
nada con dispositivos médicos es la Ley de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (FDCA) y su enmienda
de 1976. Esta ley establece la necesidad de aprobacién
por parte de la FDA para la comercializacion de nuevos
productos (Diaz Espitia y Vergara Diaz, 2021). La FDA
clasifica los dispositivos médicos en tres clases segun
el riesgo y los requisitos correspondientes a cada clase.

También es importante citar el Modelo mundial de
marco regulatorio de la OMS para dispositivos médi-
cos, incluidos los dispositivos médicos de diagndstico
in vitro (OMS, 2022).

En Europa, la normativa principal es la Directiva de
Dispositivos Médicos (MDD, por sus siglas en inglés) y
el Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR, por sus
siglas en inglés), que entraron en vigor en mayo de 2021.
Estas regulaciones establecen requisitos parala colocacion
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de dispositivos médicos en el mercado europeo, incluyen-
do evaluacién de conformidad, certificacién y vigilan-
cia posterior a la comercializacion (Calderén Fonseca y
Jiménez Murillo, 2020; Pedrefio 2020).

Ademas, Europa cuenta con un Marco legal euro-
peo y espaiol para el desarrollo de las terapias avan-
zadas y herramientas regulatorias y legales impul-
sadas a nivel internacional para facilitar el acceso de
los pacientes y se encuentran trabajando en un marco
reglamentario europeo integrado para las terapias ge-
néticas y de células somaticas, y la ingenieria de tejidos
(Cuente, N., 2018).

En Asia, las normativas varian en cada pais y abar-
can desde el comercio internacional hasta la proteccién
del medio ambiente. Estas regulaciones son esenciales
para fomentar el desarrollo econémico, social y am-
biental en la region. Ademas, se establecen regula-
ciones relacionadas con la seguridad alimentaria, la
calidad de los productos y servicios, asi como los estan-
dares tecnolégicos y de telecomunicaciones (Pitaloka y
Tannady, 2020; Su et al., 2021).

Normativas particulares para dispositivos médicos

Ademas de las regulaciones generales aplicables a
la ingenieria de tejidos, existen normativas especificas
para los dispositivos médicos utilizados en este campo.
Estas regulaciones establecen requisitos detallados en
cuanto a disefo, fabricacion, etiquetado y comercia-
lizacién, con el objetivo de garantizar la seguridad y
eficacia de los productos.

Estas normativas también promueven la investiga-
cion y desarrollo de nuevos dispositivos y tecnologias,
asi como la transparencia y responsabilidad por parte de
los fabricantes y proveedores. El estricto cumplimiento
de estas regulaciones es esencial para promover la con-
fianza y el avance en este campo (Tang et al., 2020).

Un ejemplo importante de citar es la Sociedad
Americana para pruebas y Materiales (ASTM
International por sus siglas en inglés), foro para desa-
rrollar y publicar normas de consenso voluntario in-
ternacional para materiales, productos, sistemas y ser-
vicios, misma que cuenta con el Comité FO4, mismo
que esta constituido por 24 subcomités organizados en
cuatro divisiones, siendo la cuarta especificamente en-
focada en Productos médicos de ingenieria de Tejido
(ALADDIYV, 2018).
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CONSIDERACIONES ETICAS
EN LA INGENIERIA DE TEJIDOS

La ingenieria de tejidos plantea una serie de impor-
tantes consideraciones éticas que deben ser abordadas
con atencion y rigor. Estas consideraciones se centran
en asegurar el respeto por los derechos y la dignidad
de los participantes involucrados en los estudios y
tratamientos, asi como en garantizar la equidad y la
justicia en el acceso a los avances de esta tecnologia
revolucionaria.

El consentimiento informado es uno de los pilares
fundamentales de la ética en la ingenieria de tejidos.
Garantizar que los participantes comprendan plena-
mente los riesgos y beneficios de su participacion es
esencial para proteger su autonomia y dignidad. Esto
implica proporcionar informacién clara y compren-
sible sobre los procedimientos, riesgos potenciales y
alternativas disponibles, permitiendo a los individuos
tomar decisiones informadas y voluntarias sobre su
participacion en investigaciones o tratamientos de in-
genieria de tejidos (De Sutter et al., 2020); (Khasawneh
et al., 2023). Ademads, es crucial establecer protocolos
claros y exhaustivos para garantizar el uso responsable
y ético de células y tejidos humanos. Se debe imple-
mentar medidas para prevenir la explotaciéon o mani-
pulacién indebida de estos recursos bioldgicos, respe-
tando la integridad fisica y emocional de los donantes
y pacientes.

La equidad vy la justicia en el acceso a los avances
de la ingenieria de tejidos son principios éticos fun-
damentales que deben ser prioritarios en la investi-
gacion y aplicacion de esta tecnologia (Pothysvaran et
al., 2024). Es imperativo asegurar que los beneficios de
los tratamientos de ingenieria de tejidos estén dispo-
nibles para todas las personas, independientemente de
su condicién socioecondémica o ubicacién geografica.
Esto requiere un compromiso activo para superar las
barreras de acceso, promoviendo politicas y programas
que garanticen la distribucion equitativa de los recur-
sos y servicios de salud.

En el ambito de la investigacion, la ética exige el
cumplimiento de principios fundamentales como la
honestidad, la integridad y la transparencia. Se deben
realizar estudios exhaustivos para evaluar los posibles
efectos secundarios y riesgos asociados con los trata-
mientos de ingenieria de tejidos, garantizando la se-
guridad y el bienestar de los pacientes involucrados.
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Ademas, la colaboracion y el intercambio de informa-
cioén entre cientificos, médicos y profesionales de la
salud son esenciales para promover un enfoque cola-
borativo y multidisciplinario en la investigacion y apli-
cacion de la ingenieria de tejidos (Ramezani y Mohd
Ripin, 2023; Thapa y Adhikari, 2023; Li et al., 2023).

Consentimiento informado y protecciéon
de los participantes en la investigacion clinica

En la ingenieria de tejidos, el consentimiento infor-
mado y la proteccion de los participantes son pilares
fundamentales para la ética y la integridad de la in-
vestigacion. Garantizar el consentimiento informado
implica proporcionar a los participantes informacién
comprensible y completa sobre los riesgos, beneficios
y alternativas terapéuticas disponibles (Vears et al.,
2021); (Quesada, Lidyce et al., 2021). Es esencial res-
petar la autonomia y la capacidad de decision de los
participantes, asegurando que su participacion sea vo-
luntaria y libre de coercion.

El proceso de consentimiento informado no solo
implica informar a los participantes sobre los aspectos
técnicos y médicos del estudio, sino también educarlos
sobre sus derechos y el impacto potencial de su partici-
pacion (Woollard et al., 2021). Esto contribuye a empo-
derar a los participantes y a fortalecer su autonomia en
el proceso de toma de decisiones.

Ademas, para proteger a los participantes, se deben
implementar protocolos éticos rigurosos que incluyan
la supervision activa de comités de ética y la capacita-
cién adecuada de los investigadores en el campo de la
bioética. Estos comités desempefian un papel crucial
en la evaluacion y el monitoreo de la investigacion, ase-
gurando que se respeten los principios éticos y que se
salvaguarden los derechos y la dignidad de los partici-
pantes (Millum y Bromwich, 2021).

Es fundamental garantizar la privacidad y la confi-
dencialidad de los datos obtenidos durante el proceso de
investigacion. Esto implica tomar medidas para prote-
ger la identidad y la informacion personal de los parti-
cipantes, asi como asegurar que los datos se utilicen de
manera ética y responsable (Lincango Simbana, 2024).

En resumen, el consentimiento informado y la
proteccion de los participantes son aspectos esen-
ciales en la ingenierfa de tejidos. La educacién, la
autonomia y el respeto a la dignidad de los partici-
pantes son fundamentales para garantizar un proceso



ético y responsable de investigacion (Laurijssen et al.,
2022). Los comités de ética juegan un papel central
en la supervision y el aseguramiento de la ética de
la investigacion en este campo en constante evolu-
ciéon (Kongeter et al., 2022; Santana y Valera, 2022;
Quesada, Lidyce et al., 2021).

Uso responsable de células y tejidos humanos

El uso ético y responsable de células y tejidos hu-
manos es esencial en la ingenieria de tejidos para pre-
venir practicas indebidas como la extraccion ilegal de
tejidos, el comercio ilicito de células y la manipulacion
genética no ética. Establecer pautas éticas solidas basa-
das en el respeto absoluto hacia la dignidad humana y
los derechos fundamentales es fundamental.

La transparencia y trazabilidad de los tejidos utiliza-
dos también deben garantizarse, caumpliendo con requi-
sitos legales y éticos en todas las etapas del proceso (De
Sutter et al., 2020). Esto asegura que todo el proceso se
realice de manera ética y responsable, cuampliendo con
los mas altos estandares de calidad y seguridad. La res-
ponsabilidad ética implica respetar los derechos huma-
nos, fomentar la transparencia y la trazabilidad, y garan-
tizar el cuamplimiento de los requisitos legales y éticos en
todo momento (Ramezani y Mohd Ripin, 2023).

PROTECCION DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL

El tipo de productos resultante de las investigacio-
nes antes indicadas al poder tener un pacto tan impor-
tante en la salud publica a nivel mundial requiere una
proteccion completa no solo a nivel de patente, sino de
la proteccion de la propiedad intelectual de estas tec-
nologias. Por eso es un tema que se debe abordar desde
el inicio de la investigacion hasta la implementacién o
productos, y se hace por medio de una estrategia de
proteccion completa, que prevenga el riesgo de plagio,
robo y que genere una pérdida de la investigacion y
econdmica para los inversionistas. Actualmente es muy
utilizado el Blockchain en la proteccién de Propiedad
Intelectual (Gutiérrez, E., 2022).

La proteccién de la propiedad intelectual es un as-
pecto sumamente importante en el campo de la inge-
nierfa de tejidos, dispositivos médicos y aplicaciones
asociadas a las ciencias de la vida. Mediante el registro
de patentes, marcas registradas y derechos de autor,
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los investigadores y profesionales pueden asegurarse
la exclusividad de sus invenciones, descubrimientos,
marcas y obras creativas. Esto les otorga la capacidad
de controlar y comercializar su tecnologia, productos y
servicios, lo cual les brinda la oportunidad de obtener
beneficios econdmicos por su arduo trabajo y dedica-
cién (Thapa y Adhikari, 2023).

Para tener una idea de la importancia de la propie-
dad intelectual, al 2022 existian cerca de 27 mil solici-
tudes de patente en esta drea, lo que muestra el impacto
econdmico que significa y por ende la importancia de
la legislacion juridica con que se debe contar para pro-
teger inversiones y la recuperacion de estas (Gutierrez,
E., 2022).

Se puede citar, como ejemplo del impacto en la hu-
manidad, es el Método y Sistema para el modelado del
flujo sanguineo especifico del paciente, de la empresa
Heartflow Inc, el cual se esta protegiendo con la soli-
citud de patente US2022/0241019 Al, y lo que busca es
crear un modelo tridimensional de una porcion del co-
razén por medio de una técnica no invasiva (Gutiérrez,
E. 2022).

En el caso de las patentes, por ejemplo, se deben
presentar solicitudes detalladas y descriptivas que de-
muestren la novedad, la actividad inventiva y la aplica-
bilidad industrial de la invencién. Una vez concedida
la patente, el titular obtiene el derecho exclusivo de
impedir que terceros sin su consentimiento utilicen,
fabriquen, vendan o importen su invencion patentada.
Por otro lado, los derechos de autor se aplican a obras
creativas como libros, musica, peliculas, pinturas y
software.

Para obtener la proteccion de los derechos de autor,
no se requiere un registro formal, ya que la obra queda
automaticamente protegida en el momento de su crea-
cion. Sin embargo, registrar los derechos de autor brinda
una serie de beneficios adicionales, ya que se establece
una prueba legal de la autoria y se facilita la defensa en
caso de infraccion (De Sutter et al., 2020; Khasawneh et
al., 2023; Ramezani y Mohd Ripin, 2023).

Patentes y derechos de autor

Las patentes y los derechos de autor son herramien-
tas legales clave en el campo de la ingenieria de teji-
dos. Su importancia radica en que garantizan la pro-
teccion y el reconocimiento de las ideas innovadoras y
las creaciones originales en esta drea de investigacion y

Logos 79
Julio-Diciembre 2024
Vol. 5 No. 2



Ensayo

desarrollo (Robles et al., 2020). Las patentes protegen
las invenciones técnicas, tales como nuevos dispositi-
vos médicos o métodos de produccion de tejidos.

Al obtener una patente, los investigadores y profe-
sionales tienen el derecho exclusivo de utilizar, vender
o licenciar su invencién. Esto no solo les otorga control
sobre su descubrimiento, sino que también les brinda
la oportunidad de obtener beneficios econdémicos a
partir de su trabajo y fomenta la inversion en nuevas
tecnologias y avances cientificos (de Jongh et al., 2022).

Por otro lado, los derechos de autor son fundamen-
tales para proteger las creaciones intelectuales y ar-
tisticas en el campo de la ingenieria de tejidos. Estos
derechos amparan las obras originales, como software,
publicaciones cientificas o disefios de dispositivos. Al
poseer los derechos de autor, los creadores tienen la
propiedad exclusiva sobre su obra y el poder de con-
trolar su reproduccion y distribucion. Esto les permite
no solo proteger su trabajo de ser utilizado sin su con-
sentimiento, sino también beneficiarse de su comercia-
lizacion y asegurar su reconocimiento como autores.

Registro de invenciones y descubrimientos

El registro de invenciones y descubrimientos es
un paso crucial para proteger la propiedad intelectual
en la ingenieria de tejidos. Al registrar una invencién
o descubrimiento, los investigadores y profesionales
establecen una prueba oficial de su autoria y pueden
obtener derechos legales sobre su trabajo. Este regis-
tro puede realizarse a través de organismos nacio-
nales e internacionales encargados de la propiedad
intelectual.

Es esencial tener en cuenta los plazos y requisitos
establecidos por cada organismo para garantizar una
proteccién adecuada de las invenciones y descubri-
mientos. Este proceso asegura que los investigadores y
profesionales puedan defender sus derechos y obtener
el reconocimiento necesario por sus contribuciones
(Abbas y Costa, 2023).

ASPECTOS REGULATORIOS
EN EL DESARROLLO DE NUEVOS
DISPOSITIVOS Y APLICACIONES MEDICAS

El avance en el desarrollo de nuevos dispositivos
y aplicaciones médicas dentro del ambito de las cien-
cias biomédicas requiere un cumplimiento riguroso
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de aspectos regulatorios fundamentales. Estos as-
pectos estan diseflados para asegurar la seguridad
y eficacia de los productos, asi como para obtener
la aprobacion y certificaciéon necesarias para su co-
mercializacion. Ademads, se enfatiza la importancia
de establecer un sistema de vigilancia post-comer-
cializacién para garantizar que estos dispositivos y
aplicaciones médicas mantengan los estandares de
calidad y no presenten riesgos para los pacientes y
usuarios (Maccaro et al., 2023).

Aqui es importante resaltar la norma ISO 13485,
misma que define los criterios para un sistema de cali-
dad parala fabricacion de dispositivos médicos, misma
que asegura a quienes la siguen una base para demos-
trar la calidad y seguridad de los dispositivos médicos
(BSI Group, 2024).

Evaluacion de seguridad y eficacia de los procesos
médicos

La evaluacion de seguridad y eficacia es un paso
crucial en el desarrollo de nuevos dispositivos y apli-
caciones médicas. Para ello, se llevan a cabo exhaus-
tivos estudios y pruebas para determinar la seguridad
del producto, asi como su capacidad para cumplir con
los objetivos previstos y satisfacer las necesidades de
los usuarios. Estos estudios abarcan diversos aspectos,
como la evaluacién de posibles efectos adversos, la in-
teraccion del dispositivo con el organismo vy la efica-
cia en el tratamiento o diagndstico de enfermedades
(Blessing y Mohamed, 2024).

Durante estas evaluaciones, se realizan anadlisis
detallados para identificar y evaluar cualquier posible
riesgo o efecto adverso que pueda surgir debido al uso
del dispositivo o aplicacién médica. Ademas, se es-
tudia minuciosamente la interaccién del dispositivo
con el organismo, considerando factores como la res-
puesta inmunolégica, la tolerancia y la biocompatibi-
lidad. La eficacia del dispositivo o aplicacion médica
también es evaluada de manera exhaustiva (Maccaro
et al., 2023). Se realizan estudios clinicos, pruebas de
rendimiento y evaluaciones de resultados para de-
terminar la capacidad del dispositivo para tratar o
diagnosticar enfermedades de manera efectiva. Estas
evaluaciones también pueden incluir comparaciones
con otros dispositivos o tratamientos existentes para
verificar la superioridad o equivalencia del nuevo



producto. Los resultados de estas evaluaciones son
fundamentales para garantizar la proteccién de los
usuarios y la calidad de los dispositivos y aplicaciones
médicas (Milton et al., 2023). La informacion reco-
pilada durante los estudios y pruebas es analizada y
revisada cuidadosamente por expertos en el campo,
como cientificos, médicos y reguladores. Esto asegura
que se tomen decisiones basadas en evidencia cientifi-
casdliday que se establezcan estandares de seguridad
y calidad adecuados (Ramos y Cueva, 2023).

Procesos de aprobacion y certificacion

En distintos paises, existen agencias o entidades
encargadas de otorgar aprobaciones y certificaciones
legales para la comercializacion de dispositivos y apli-
caciones médicas. Estos procesos requieren la presen-
tacion de una documentaciéon detallada que incluye
informacién sobre las caracteristicas del producto, los
resultados de pruebas de seguridad y eficacia, asi como
los procedimientos de fabricacion y control de calidad
(Pothysvaran et al., 2024).

Una vez obtenida la aprobacion y certificacion co-
rrespondiente, se adquiere el derecho de comercializar
la aplicacion médica en el mercado especifico. Este pro-
ceso es fundamental para garantizar la seguridad, efica-
cia y calidad de los productos médicos comercializados,
y es esencial cumplir con los requisitos establecidos por
las agencias reguladoras (Ramezani y Mohd, 2023).

Vigilancia post-comercializacién

La vigilancia post-comercializaciéon es una activi-
dad continua y esencial en el campo de los dispositi-
vos y aplicaciones médicas. Consiste en monitorear la
seguridad y el desempeno del producto una vez que se
encuentra en el mercado, a través de la recoleccion y
andlisis de datos de eventos adversos, quejas de usua-
rios y cualquier incidente relacionado con el dispo-
sitivo o aplicacion. Estos datos permiten identificar
cualquier problema o riesgo asociado, tomar medidas
correctivas y mejorar la calidad del producto. La vigi-
lancia post-comercializacion es necesaria para garan-
tizar la proteccion de los pacientes y usuarios a lo largo
de toda la vida util del dispositivo o aplicacion médica
(Abbas y Costa, 2023).

Ensayo

RESPONSABILIDAD LEGAL DE LOS
INVESTIGADORES Y PROFESIONALES
DE LA INGENIERIA DE TEJIDOS

La responsabilidad legal de los investigadores y
profesionales en el campo de la ingenieria de tejidos es
un componente critico para garantizar la seguridad y
eficacia de los dispositivos y aplicaciones médicas de-
sarrolladas. A continuacion, se analizan las responsa-
bilidades legales tanto civiles como penales de estos
profesionales, asi como el cumplimiento de estandares
y buenas practicas en su trabajo.

Responsabilidad civil y penal

Los investigadores y profesionales de la ingenie-
ria de tejidos deben ser conscientes de su responsa-
bilidad civil y penal en caso de que sus productos
causen dafos a los pacientes. Las demandas civiles
pueden surgir si se determina que existe negligen-
cia en el disefio o fabricacion de dispositivos, y los
profesionales pueden ser requeridos a indemnizar a
las victimas por los dafnos sufridos (Kongeter et al.,
2022). Ademads, la negligencia grave puede llevar a la
responsabilidad penal, lo que implica consecuencias
legales mas graves.

Para evitar problemas legales, es esencial que los
investigadores y profesionales comprendan y sigan las
regulaciones nacionales e internacionales pertinen-
tes. Esto incluye obtener consentimiento informado
de los participantes en la investigacion, proteger su
privacidad y derechos, y cumplir con estdndares éti-
cos y de calidad.

En el caso de que ocurra un incidente o un even-
tual dano a un paciente, es fundamental que los in-
vestigadores y profesionales de la ingenieria de teji-
dos actien de manera transparente y responsable.
Deben cooperar plenamente con las autoridades
competentes, proporcionando toda la informacion y
documentacién necesaria para la investigacion y el
esclarecimiento de los hechos. Esto incluye colabo-
rar activamente en los procedimientos legales y en la
busqueda de soluciones justas y equitativas para las
victimas (Woollard et al., 2021).

Es esencial que los profesionales de la ingenieria
de tejidos cuenten con un seguro de responsabilidad
profesional adecuado. Este tipo de seguro puede ofre-
cer una proteccion financiera en caso de demandas
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civiles y ayudar a mitigar los riesgos asociados con
posibles reclamaciones legales. La contratacion de
un seguro de responsabilidad profesional brinda
tranquilidad y respaldo tanto a los investigadores y
profesionales como a los pacientes y demds partes
involucradas.

Cumplimiento de estandares y buenas practicas

El cumplimiento de estandares y buenas practicas
es fundamental para asegurar la eficacia de los dispo-
sitivos y aplicaciones médicas en ingenieria de tejidos.
Los investigadores y profesionales deben someter sus
productos a rigurosas pruebas de seguridad y eficacia
antes de su comercializacion, y adherirse a las regula-
ciones tanto nacionales como internacionales.

Para garantizar el cumplimiento de estos estanda-
res, es necesario establecer sistemas sélidos de gestion
de calidad que abarquen todas las etapas del desarro-
llo del producto (Diaz y Vergara, 2021). Esto implica
implementar controles estrictos de calidad en cada
fase del proceso, asi como mantenerse actualizado
sobre los avances cientificos y tecnologicos en el cam-
po. Ademads, es fundamental que los investigadores y
profesionales actuen de manera ética y transparente
en su trabajo mediante el respeto a los derechos y la
dignidad de los sujetos de investigacion, la proteccion
de la privacidad de los pacientes y el compartir los
resultados de sus investigaciones de manera abierta
y accesible (de Jongh et al., 2022); (Khasawneh et al.,
2023); (Li et al., 2023).

CONSIDERACIONES FINANCIERAS
Y ECONOMICAS

En el campo de la ingenieria de tejidos, la conside-
racion de aspectos financieros y econdmicos es crucial
para el desarrollo de nuevos dispositivos y aplicaciones
médicas. Estos proyectos requieren un financiamiento
adecuado para su investigacion, desarrollo y produccion.

Los costos asociados pueden ser significativos e
incluyen la adquisicién de equipos especializados,
materiales biocompatibles, contrataciéon de perso-
nal altamente capacitado y gastos de laboratorio.
Ademas, se deben considerar los recursos financieros
necesarios para cumplir con los requisitos legales y
regulatorios.
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Costos de desarrollo y producciéon

Los costos asociados con el desarrollo y produccion
de dispositivos y aplicaciones médicas en el ambito de
la ingenieria de tejidos pueden ser considerablemente
significativos, ejerciendo un impacto considerable en
el presupuesto. Es crucial considerar una amplia gama
de factores que contribuyen a estos costos.

En primer lugar, la investigacion y desarrollo de
nuevas tecnologias son elementos fundamentales que
requieren la participacion de cientificos e ingenieros
altamente capacitados. El proceso de prototipado tam-
bién es esencial para garantizar la funcionalidad y ade-
cuacién de los dispositivos antes de su produccién a
gran escala (Abbas y Costa, 2023).

Las pruebas y ensayos clinicos son integrales para
asegurar la seguridad y eficacia de los dispositivos y
aplicaciones médicas, a pesar de que pueden ser cos-
tosos y prolongados (Budowle y Sajantila, 2023). Sin
embargo, son esenciales para obtener la aprobacion re-
gulatoria y generar confianza tanto en el publico como
en los profesionales de la salud.

Ademads de los costos directamente asociados con
el disefio y desarrollo, se deben considerar los gastos
relacionados con la produccién a gran escala. Esto
incluye la inversion en equipos especializados de fa-
bricacién y la adquisicién de materiales de alta cali-
dad, como polimeros, metales y tejidos bioldgicos (de
Jongh et al., 2022).

Es esencial evaluar cuidadosamente las opciones
de materiales y considerar su impacto en los costos de
produccidn y la calidad final del producto. Los sala-
rios del personal involucrado en el desarrollo y pro-
duccién también deben tenerse en cuenta, asi como
los requisitos regulatorios que pueden implicar un
proceso riguroso de solicitud y evaluacion (Pitaloka
y Tannady, 2020).

Acceso a la innovacion y equidad en la distribucion

El acceso a la innovacién en ingenieria de tejidos
y sus aplicaciones médicas asociadas es crucial desde
una perspectiva econdmica y equitativa. Es necesario
garantizar que estos avances estén disponibles para
toda la poblacién, independientemente de su situacion
econdmica o ubicacion geografica.

Para lograrlo, se deben promover politicas y estra-
tegias que fomenten la equidad en la distribucion de



estos dispositivos y aplicaciones médicas (Ramos &
Cueva, 2023). Esto puede incluir su inclusion en los sis-
temas de salud publica y la implementacion de progra-
mas de acceso asequible.

Es crucial trabajar en estrecha colaboracion con los
organismos reguladores y las compaiias farmacéu-
ticas para establecer precios justos y razonables para
estos productos y servicios médicos (Rojas et al., 2024).
Ademas, la educacion y concienciacion sobre la impor-
tancia de la ingenieria de tejidos deben ser promovidas
tanto a nivel local como global.

Finalmente, se deben tomar medidas concretas
para asegurar que el acceso a la innovacion en inge-
nieria de tejidos sea equitativo y accesible para todos.
Solo a través de un enfoque inclusivo y comprometido
podemos maximizar los beneficios de estas tecnologias
y mejorar la salud y el bienestar de la humanidad en su
conjunto (Milton et al., 2023).

PERSPECTIVAS FUTURAS Y DESAFIOS
EN LA LEGALIDAD DE LA INGENIERIA
DE TEJIDOS

En los ultimos anos, la ingenieria de tejidos ha pre-
senciado avances tecnoldgicos significativos que han
dado lugar a nuevos desafios legales. El surgimiento de
técnicas como la bioimpresion 3D vy la edicion genéti-
ca ha planteado interrogantes sobre la proteccion de la
propiedad intelectual y los derechos de autor relacio-
nados con los tejidos y dispositivos médicos generados.
Ademas, el aumento en la complejidad y sofisticacion
de estos avances tecnologicos demanda la adaptacion
de las regulaciones existentes para garantizar la segu-
ridad y eficacia de los productos resultantes (Blessing y
Mohamed, 2024).

Avances tecnologicos y su impacto legal

Los avances tecnologicos en la ingenieria de tejidos
tienen un impacto significativo en la legalidad de esta
area. El empleo de nuevas técnicas, como la medicina
regenerativa y la terapia génica, plantea desafios legales
en términos de consentimiento informado, proteccién
de la propiedad intelectual y ética en la investigacion
(Maccaro et al., 2023). Asimismo, el uso de impresion
3D y la fabricacion de tejidos personalizados generan
preguntas sobre la regulacion de la produccion y co-
mercializacion de los dispositivos relacionados.
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Estos avances han revolucionado la industria de
la ingenieria de tejidos, ampliando enormemente las
posibilidades en el campo de la medicina regenerati-
va (Rojas et al., 2020). Los investigadores estan explo-
rando nuevas formas de desarrollar tejidos y érganos
funcionales utilizando técnicas innovadoras, como
la terapia génica, que permite restaurar y mejorar las
funciones celulares. Sin embargo, esta revolucion cien-
tifica también ha planteado desafios éticos y legales. El
consentimiento informado se ha vuelto crucial en la
utilizaciéon de estas técnicas avanzadas, y se requiere
que los profesionales de la salud garanticen el cumpli-
miento de los mas altos estandares éticos y legales para
proteger la integridad y el bienestar de los pacientes
(Budowle y Sajantila, 2023). Ademds, la proteccion de
la propiedad intelectual se vuelve cada vez mas impor-
tante a medida que los avances en la ingenieria de teji-
dos contintan acelerandose.

Adaptacion de las regulaciones a nuevos desarrollos

La adaptacion de las regulaciones existentes a los
nuevos desarrollos en ingenieria de tejidos es esencial
para garantizar la seguridad y eficacia de los productos
médicos resultantes. Es necesario revisar y actualizar
regularmente las regulaciones nacionales e internacio-
nales para abordar las preocupaciones éticas y legales
asociadas a estos avances. Se requiere una mayor cola-
boracién entre los expertos en ciencias biomédicas y
los legisladores para garantizar una regulacion efectiva
y adecuada que promueva la innovacion y proteja la sa-
lud y el bienestar de los pacientes.

Es fundamental considerar los aspectos socioeco-
némicos y medioambientales para mantener un equili-
brio en el desarrollo y la implementacién de la ingenie-
ria de tejidos. Ademas, fomentar la transparencia y la
participacion ciudadana en el proceso de elaboracion
de regulaciones garantizaria una toma de decisiones
informada y equitativa (Gonzélez y Romero, 2021).

La adaptacién de las regulaciones debe tener en
cuenta los avances cientificos, tecnoldgicos y clinicos
constantes, lo que implica la actualizaciéon de los cri-
terios de evaluacion de riesgos y la implementacion de
mecanismos de vigilancia y seguimiento para garanti-
zar la seguridad a largo plazo de los productos médicos
derivados de la ingenieria de tejidos (Servan, 2023).
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En resumen, la adaptacion de las regulaciones exis-
tentes a los avances en ingenieria de tejidos es un proce-
so continuo que requiere la colaboracion entre diferen-
tes actores, como cientificos, legisladores y la sociedad
en general. Esta colaboracion es fundamental para ga-
rantizar la seguridad, eficacia e innovacion en el campo
de la medicina regenerativa, beneficiando a los pacientes
y promoviendo el bienestar general de la sociedad.

CASO COSTA RICA

En Costa Rica, el Ministerio de Salud, a través de
su Direccion de Regulaciéon de Productos de Interés
Sanitario, es responsable de la evaluacién y aproba-
cién de nuevos productos de ingenieria de tejidos y
dispositivos médicos. Este proceso esta meticulosa-
mente diseado para garantizar que todos los produc-
tos médicos comercializados en el pais sean seguros,
eficaces y de alta calidad. A continuacién, se presenta
un resumen del proceso general, adaptado al contexto
costarricense:

o Registro Sanitario: para la comercializacion de
dispositivos médicos y productos de ingenieria
de tejidos en Costa Rica, es imperativo obtener
un Registro Sanitario otorgado por el Ministerio
de Salud. Este registro es un reconocimiento
oficial de que el producto cumple con los requi-
sitos sanitarios establecidos por la legislacion
nacional.

o Presentacion de Documentacion: los fabri-
cantes o importadores deben presentar una
solicitud para el Registro Sanitario, inclu-
yendo documentacioén técnica que demuestre
la seguridad, calidad y eficacia del producto.
Esta documentacion puede abarcar estudios
clinicos, certificaciones de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), una descripcién deta-
llada del producto, su etiquetado y manuales
de uso.

« Evaluacion Técnica: la Direccién de Regulacion
de Productos de Interés Sanitario realiza una
evaluacion técnica exhaustiva de la documenta-
cion presentada. Este proceso incluye la revision
de la evidencia clinica, la verificaciéon de certi-
ficaciones de calidad y seguridad, asi como la
evaluacion de los procesos de fabricacion.
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o Inspecciones: pueden llevarse a cabo inspec-
ciones en las instalaciones de fabricacién, tan-
to locales como internacionales, para verificar
el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura y otros estdndares relevantes.

« Aprobacién o Rechazo: basdndose en la evalua-
cion técnica y los resultados de las inspecciones,
el Ministerio de Salud decide si aprueba el pro-
ducto para su comercializacion en Costa Rica.
En caso de aprobacion, se otorga el Registro
Sanitario, el cual tiene una validez limitada y
debe renovarse periddicamente. En caso de re-
chazo, se requiere corregir las deficiencias iden-
tificadas y presentar nuevamente la solicitud.

« Vigilancia Post-Mercado: una vez que el producto
estd en el mercado, el Ministerio de Salud realiza
actividades de vigilancia para monitorear cual-
quier efecto adverso o problema de seguridad
asociado con su uso. Los fabricantes también tie-
nen la responsabilidad de reportar cualquier inci-
dente adverso relacionado con sus productos.

Por otro lado, el organismo responsable de la pro-
teccion intelectual, patentes y registros de marcas es
Registro de la Propiedad Intelectual, unidad adscrita
al Registro Nacional de Costa Rica. Este establece una
serie de modelos para registro, segtin sean las carac-
teristicas de lo que se quiere proteger, asi como las
reglas de patentabilidad de una invencién (Registro
Nacional, s.f.).

Realidad nacional en temas de investigacion
en Costa Rica

En Costa Rica, la investigacion en ciencias de la
vida e ingenieria biomédica estd experimentando un
auge, reflejando tanto el espiritu innovador del pais
como los desafios inherentes a sus recursos limitados.
Aunque el pais no cuenta con la misma infraestructu-
ra de investigacion y desarrollo que otras economias
mas grandes, ha demostrado una notable capacidad
para la innovacién y la colaboraciéon (Calderén y
Jiménez, 2020).

Costa Rica se ha destacado como lider en con-
servacion ambiental y sostenibilidad, principios que
también guian su enfoque hacia la investigacion y de-
sarrollo en ciencias de la vida. La biodiversidad tnica
del pais proporciona una rica fuente de inspiracion y



oportunidades para la investigacion en biotecnologia y
farmacologia, aspectos que se extienden a la ingenieria
de tejidos y dispositivos médicos.

Aunque enfrenta desafios significativos en térmi-
nos de financiamiento para la investigacién, Costa
Rica ha demostrado un compromiso con la forma-
cién de talento en ciencias e ingenieria, invirtiendo
en educacion y facilitando intercambios y colabora-
ciones internacionales. La creciente integracion del
pais en la red global de investigacion y desarrollo es
evidente a través de proyectos colaborativos trans-
fronterizos y la presencia de universidades y centros
de investigacion de renombre.

Ensayo

Mirando hacia el futuro, la realidad nacional en
investigacion en ciencias de la vida e ingenieria bio-
médica en Costa Rica es prometedora. Con un en-
foque continuo en la sostenibilidad, la innovacién y
la colaboracién internacional, el pais estd bien posi-
cionado para superar sus desafios y aprovechar sus
fortalezas tnicas. Imaginemos un futuro en el que
Costa Rica sea reconocida no solo por su impresio-
nante biodiversidad y su compromiso con la sosteni-
bilidad, sino también como un hub de innovacién en
ciencias biomédicas, donde las soluciones a desafios
globales en salud y medicina surjan de este vibrante
pais centroamericano.
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