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El Foro Global de Bioética en Investigación (GFBR por sus siglas en inglés) se 
reunió el 3 y 4 de noviembre en Buenos Aires, Argentina, con el objetivo de discutir 
la ética de la investigación con mujeres embarazadas. El GFBR es una plataforma 
mundial que congrega a actores clave con el objetivo de promover la investigación 
realizada de manera ética, fortalecer la ética de la investigación en salud, particu-
larmente en países de ingresos bajos y medios, y promover colaboración entre 
países del norte y del sur.a 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, Panamá, Perú, Nicaragua 
y la República Dominicana.

Una legítima preocupación por la protección de las mujeres embarazadas y sus 
embriones o fetos ha llevado a la mayoría de los países de la Región de las Américas 
a limitar la realización de estudios con mujeres embarazadas exclusivamente a 
aquellos estudios específicos sobre el embarazo, y a requerir la exclusión sistemá-
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-
ción, se ha creído erróneamente que proteger a una población es sinónimo de ex-
cluirla de los estudios. Se sabe ahora que proceder así implica exponer a riesgos 
mucho mayores a la población que se busca proteger.

El embarazo implica cambios fisiológicos sustantivos e impacta profunda-
mente la manera como el cuerpo metaboliza los medicamentos. Sin embargo, 
por evitar hacer investigación con mujeres embarazadas, no se ha producido la 
evidencia científica 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 ilustración, en el 2001 había en los Estados Unidos apenas 
más de una docena de medicamentos aprobados para uso en el embarazo (1) y 
en el 2011 la Food and Drug Administration (FDA) aprobó por primera vez en 
15 años 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 atención 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 revisión ética, los eticistas y la comunidad científica en 
general tenemos la obligación moral de revertir esta situación. Tenemos el deber 
de promover activamente la investigación con mujeres embarazadas, que no solo 
es permitida por las pautas éticas internacionales sino que además es un impera-
tivo moral. Rehusarse a hacer investigación 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 prescripción, y que alrededor del 50% usa 
cuatro o más medicamentos durante el embarazo (3). La inclusión responsable de 
las mujeres embarazadas en la investigación es un tema de equidad y justicia 
social (4).

Los autores hacemos por ello un llamado a la reflexión sobre la importancia de 
hacer investigación con mujeres embarazadas y a tomar acciones para promo-
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verla en la Región. Debemos cambiar el paradigma de los investigadores, miem-
bros de comités de revisión ética, patrocinadores y autoridades sanitarias, que 
excluyen sistemáticamente a las mujeres embarazadas de las investigaciones, a la 
par que fortalecemos nuestra capacidad para hacer un análisis ético riguroso para 
determinar, caso por caso, en qué estudios es aceptable incluirlas de manera 
responsable.

Esta reflexión es oportuna en un contexto en que muchos países latinoamerica-
nos están revisando sus marcos normativos y regulatorios para la investigación 
con seres humanos, puesto que la inclusión de mujeres embarazadas en la investi-
gación requerirá modificar muchos de los marcos existentes. El brote del virus del 
Zika ha puesto sobre el tapete la urgencia moral y científica de promover la inves-
tigación con mujeres embarazadas (5). La publicación de la revisión de las Pautas 
Éticas Internacionales para la Investigación 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 orientación sustantiva para incluir a las 
mujeres embarazadas de manera ética en investigaciones, es un momento opor-
tuno para llamar a la reflexión y al cambio en nuestra Región (6).
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