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El Foro Global de Bioética en Investigaciéon (GFBR por sus siglas en inglés) se
reuni6 el 3 y 4 de noviembre en Buenos Aires, Argentina, con el objetivo de discutir
la ética de la investigaciéon con mujeres embarazadas. El GFBR es una plataforma
mundial que congrega a actores clave con el objetivo de promover la investigacion
realizada de manera ética, fortalecer la ética de la investigacion en salud, particu-
larmente en paises de ingresos bajos y medios, y promover colaboracién entre
paises del norte y del sur.® Los participantes en el GFBR provenientes de
Latinoamérica incluyeron a eticistas, investigadores, miembros de comités de ética
y representantes de autoridades sanitarias provenientes de Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Honduras, Panam4d, Perd, Nicaragua
y la Reptiblica Dominicana.

Una legitima preocupacién por la proteccién de las mujeres embarazadas y sus
embriones o fetos ha llevado a la mayoria de los paises de la Regién de las Américas
a limitar la realizacién de estudios con mujeres embarazadas exclusivamente a
aquellos estudios especificos sobre el embarazo, y a requerir la exclusion sistema-
tica de las mujeres embarazadas o de las mujeres que quedan embarazadas en el
curso del estudio. Ciertamente, a lo largo de la historia de la ética de la investiga-
cién, se ha creido erréneamente que proteger a una poblacién es sinénimo de ex-
cluirla de los estudios. Se sabe ahora que proceder asi implica exponer a riesgos
mucho mayores a la poblacién que se busca proteger.

El embarazo implica cambios fisioldgicos sustantivos e impacta profunda-
mente la manera como el cuerpo metaboliza los medicamentos. Sin embargo,
por evitar hacer investigacion con mujeres embarazadas, no se ha producido la
evidencia cientifica necesaria para tomar decisiones sobre tratamientos e inter-
venciones preventivas con dosis eficaces y seguras para ellas y sus embriones o
fetos. A manera de ilustracién, en el 2001 habia en los Estados Unidos apenas
mas de una docena de medicamentos aprobados para uso en el embarazo (1) y
en el 2011 la Food and Drug Administration (FDA) aprobd por primera vez en
15 afios un medicamento para su uso en el embarazo (2). Como consecuencia
de no haber producido la evidencia necesaria, se pone en riesgo la salud de las
mujeres embarazadas cada vez que se les da atencién médica. Las mujeres
embarazadas se enferman y las mujeres enfermas se embarazan, y no se sabe si
los medicamentos que se les da son eficaces o siquiera seguros para ellas y sus
embriones o fetos.

Los investigadores, los profesionales de la salud, las autoridades sanitarias, los
miembros de los comités de revision ética, los eticistas y la comunidad cientifica en
general tenemos la obligacién moral de revertir esta situacién. Tenemos el deber
de promover activamente la investigaciéon con mujeres embarazadas, que no solo
es permitida por las pautas éticas internacionales sino que ademds es un impera-
tivo moral. Rehusarse a hacer investigacion durante el embarazo es perpetuar el
riesgo al que exponemos a millones de mujeres embarazadas diariamente. Se
estima que el 94% de las mujeres embarazadas en los Estados Unidos usa por lo
menos un medicamento que requiere prescripcién, y que alrededor del 50% usa
cuatro o mas medicamentos durante el embarazo (3). La inclusién responsable de
las mujeres embarazadas en la investigacién es un tema de equidad y justicia
social (4).

Los autores hacemos por ello un llamado a la reflexién sobre la importancia de
hacer investigaciéon con mujeres embarazadas y a tomar acciones para promo-

*  Maés informacién sobre el GFBR en http:/ /www.gfbr.global/.
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verla en la Regién. Debemos cambiar el paradigma de los investigadores, miem-
bros de comités de revisién ética, patrocinadores y autoridades sanitarias, que
excluyen sistematicamente a las mujeres embarazadas de las investigaciones, a la
par que fortalecemos nuestra capacidad para hacer un anélisis ético riguroso para
determinar, caso por caso, en qué estudios es aceptable incluirlas de manera
responsable.

Esta reflexion es oportuna en un contexto en que muchos paises latinoamerica-
nos estan revisando sus marcos normativos y regulatorios para la investigacion
con seres humanos, puesto que la inclusién de mujeres embarazadas en la investi-
gacion requerird modificar muchos de los marcos existentes. El brote del virus del
Zika ha puesto sobre el tapete la urgencia moral y cientifica de promover la inves-
tigacion con mujeres embarazadas (5). La publicacién de la revisién de las Pautas
Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica con Seres Humanos del Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS por sus siglas en
inglés) en diciembre del 2016, que dan orientacién sustantiva para incluir a las
mujeres embarazadas de manera ética en investigaciones, es un momento opor-
tuno para llamar a la reflexién y al cambio en nuestra Regioén (6).
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REFERENCIAS

1. Haire D. FDA approved obstetrics drugs: their impact on mother and baby. National
Women’s Health Alliance. 2001.

2. Norwitz ER, Greenberg JA. FDA approval for use of medications in pregnancy: an uphill
battle. Rev Obstet Gynecol. 2011;4(2):39-41.

3. Mitchell AA, Gilboa SM, Werler MM, Kelley KE, Louik C, Hernandez-Diaz S et al.
Medication use during pregnancy, with particular focus on prescription drugs:
1976-2008. Am J Obstet Gynecol. 2011;205(1):51-68.

4. Lyerly AD, Little MO, Faden R. The second wave: toward responsible inclusion of preg-
nant women in research. Int ] Fem Approaches Bioeth. 2008; 1(2):5-22.

5. Organizacion Panamericana de la Salud. Consulta de ética sobre el zika: orientacién ética
sobre cuestiones clave planteadas por el brote. Washington, D.C.: Organizacién Panamericana
de la Salud; 2016. Disponible en: http:/ /iris.paho.org/xmlui/bitstream /handle /123456789 /
28485/ OPSKBR16002_spa.pdf?sequence=6&isAllowed=y Acceso el 20 de diciembre de 2016.

6. Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas. International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. Ginebra: Consejo de Or-
ganizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas; 2016. Disponible en: www.cioms.
ch/ethical-guidelines-2016. Ginebra, 2016. Acceso el 20 de diciembre de 2016.

Rev Panam Salud Publica 41, 2017


http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/28485/OPSKBR16002_spa.pdf?sequence=6&isAllowed=y
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/28485/OPSKBR16002_spa.pdf?sequence=6&isAllowed=y
www.cioms.ch/ethical-guidelines-2016�
www.cioms.ch/ethical-guidelines-2016�

