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En las fechas 3 y 4 de noviembre de 2016, el Foro Global
de Bioética en Investigacion (GFBR por sus siglas en inglés) se
reunié en Buenos Aires, Argentina, con el objetivo de discutir los
aspectos éticos de la investigacion con mujeres embarazadas.
El GFBR (http://www.gfbr.global/) es una plataforma mundial
para intercambiar y compartir experiencias y buenas practicas
sobre ética de la investigacién entre investigadores, clinicos,
miembros de comités de ética en investigacion, tomadores de
decisiones regionales y lideres del pensamiento global." Fa-
cilita el debate sobre temas éticos de la investigacion para la
salud analizando inclusive los aspectos sociales, legales y po-
liticas publicas que se tejen alrededor de estas problematicas
sanitarias. Asimismo, el GFBR promueve escuchar las voces
y perspectivas de paises de bajos y medianos ingresos sobre
dilemas éticos emergentes en investigacion. Ademas, tiene un
fuerte énfasis en el desarrollo de redes, colaboracion entre los
participantes y aprendizaje mas alla de las fronteras. Esto Ultimo
se logra a través de un régimen de becas que permite a los par-
ticipantes de cada Foro dar seguimiento a nuevas conexiones
y buscar oportunidades de colaboracion. EI GFBR fue creado
a iniciativa de la Fundacion Bill y Melinda Gates, los Institutos
Nacionales de Salud de Estados Unidos de América, el Consejo
de Investigacion Médica del Reino Unido y Wellcome Trust. Su
lanzamiento tuvo lugar en 1999, Maryland, Estados Unidos de
América."? A la fecha, el GFBR ha desarrollado 11 Foros.

El Foro 2016, dedicado a discutir la ética de la investigacion
en el embarazo, conté con la participacion de 91 expertos en
bioética, ginecologia y obstetricia, epidemiologia, politicas
publicas e investigacién clinica, procedentes de 41 paises.
Los participantes de Latinoamérica y el Caribe provenian
de Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, El Salvador,
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Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama, Pert y Republica
Dominicana. El Foro, que tuvo una duracion de dos dias, se
desarrollé en cinco areas tematicas: 1) Investigacion especifica
en el embarazo, 2) Leyes y regulaciones, 3) Enfermedades
crénicas no transmisibles, 4) Enfermedades transmisibles y 5)
Emergencias de salud publica. Las areas tematicas 1y 3a 5, se
desarrollaron a través de la presentacion de 2 a 3 estudios de
caso, un total de 9 casos, los cuales ejemplificaron una serie de
dilemas, conflictos y situaciones en investigacion en el embarazo
en diferentes paises y contextos.® De todas las deliberaciones
resulté una serie de recomendaciones para abordar algunos de
los puntos que deben resolverse para responder al imperativo
moral de la investigacion en y con mujeres embarazadas.

Uno de los aspectos fundamentales discutidos en el Foro
esta relacionado con el concepto de la vulnerabilidad. Grupos
poblacionales se consideran vulnerables cuando su habilidad
de proteger sus intereses esta comprometida. Hay un consenso
que esa proteccion especial es requerida para el feto durante la
investigacion. Sin embargo, las mujeres embarazadas no de-
berian ser categorizadas como “vulnerables” ya que no existe
evidencia que su embarazo represente algun impedimento cog-
nitivo o fisico 0 que de manera automatica a través de su parti-
cipacion en una investigacion exista una susceptibilidad aumen-
tada al dafio para la madre o el feto. La categorizacion como
“vulnerable” ha conllevado a una mayor proteccion que se ha
traducido en menos investigaciones con mujeres embarazadas,
lo cual ha resultado en que la poblacion sea mas vulnerable a
intervenciones clinicas potencialmente dafiinas que carecen de
una base de evidencia. Existe la necesidad de encontrar cate-
gorias alternativas a ‘vulnerable’, como por ejemplo, “poblacion
especial” para facilitar la inclusion de mujeres embarazadas en
investigacion, abordando las necesidades especiales que ellas
puedan presentar.®

Otro de los aspectos discutidos esta relacionado con el
concepto de riesgo minimo que se pueda aplicar en el caso de
investigacion con mujeres embarazadas. Un dilema ético clave
es qué tanto riesgo es aceptable imponer al feto, que, al igual
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que un nifo, no puede consentir la participacion en investiga-
cién. Se consider6 que se deben evaluar los riesgos a los que
una mujer embarazada en su situacién particular podria enfren-
tar y que no se haga una generalizacion de la mujer embaraza-
da como grupo poblacional. Investigaciones con potencial de
beneficios médicos directos a la mujer o al feto, se consideran
aceptables si los riesgos son proporcionales a los potenciales
beneficios. Para investigaciones que no involucran un beneficio
médico directo, el riesgo para el feto debe ser no mayor al mini-
mo. También se considerd que debe evaluarse el riesgo de no
participar en una investigacion. Los Comités de Etica de Inves-
tigacion deben promover la consideracion de ambos riesgos,
de participacion y de no participacion, para la madre y el feto
y exigir que los investigadores justifiquen el hecho de excluir
a las mujeres embarazadas de una investigacion si existe la
posibilidad de que la investigacion pueda beneficiar a la mujer
personalmente, el feto o a las mujeres embarazadas como gru-
po poblacional.*

Se recomendd que el consentimiento de la mujer embara-
zada debiera obtenerse tan pronto como sea posible con la op-
cion de reconsiderarlo mas adelante en el embarazo, incluyendo
en el trabajo de parto. Para algunas intervenciones y / o debido
al tiempo de enrolamiento, la obtencion del consentimiento du-
rante el trabajo de parto puede ser necesario. La participacion
temprana puede mitigar algunas de las preocupaciones acerca
de las presiones de obtener el consentimiento durante el parto.
Por otra parte, la autonomia de la mujer embarazada puede
estar comprometida por normas culturales como por ejemplo, la
necesidad de buscar el permiso de otros miembros de la familia
durante el proceso del consentimiento. Ya que esta es la norma
cultural en muchos lugares, es aceptable integrar a otros miem-
bros relevantes de la familia en el proceso de consentimiento y
enrolamiento, sin minimizar la voluntad de la mujer, porque el
consentimiento final debe ser proporcionado por la mujer em-
barazada.*’

Adicionalmente, se discutid acerca de las recientes emer-
gencias de salud publica y concretamente sobre las infecciones
virales que han surgido y se han difundido ampliamente, como la
pandemia de la influenza H1N1, Ebola y Zika, que han impacta-
do especificamente a mujeres embarazadas. Los investigadores
estan realizando esfuerzos para desarrollar vacunas contra éstas
y otras enfermedades infecciosas. Sin embargo, hay muchas ba-
rreras a superar para desarrollar este tipo de vacunas en mujeres
embarazadas. La incertidumbre en el contexto de emergencias
de salud publica aumenta los retos asociados con la inclusién
de mujeres embarazadas en la investigacion. Si un estudio de
este tipo es avalado por un Comité de Etica en Investigacion y es
considerado que es en beneficio de la participante, la opcion de
participar en ensayos clinicos en situacion de emergencia debe
estar disponible y recomendada a las mujeres embarazadas.*®

En relacién a las regulaciones y marco legal, se discutio
que de acuerdo a muchos marcos regulatorios la exclusion de
mujeres embarazadas de ensayos clinicos no es automatica, no
es anti ética ni arbitrariamente determinada. Estas regulaciones
varian en detalle describiendo cuando la inclusién es apropiada
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y cuando claramente y convincentemente existe una razén para
la exclusion. La resistencia a incluir mujeres embarazadas en
ensayos clinicos en paises de altos ingresos siempre obedece
a la tragedia histérica del uso de drogas teratogénicas como
la talidomida y el dietilesterol durante el embarazo.*¢ Adicional-
mente, existen aspectos culturales que pueden ser una barrera
importante para la participacion de las mujeres embarazadas en
investigaciones. Se necesitan estrategias fuertes de involucra-
miento para resolver conflictos entre normas culturales y creen-
cias con razonamiento clinico y ético que apoyen la necesidad
de investigacion durante el embarazo. Este involucramiento
puede incluir la comunidad, proveedores de salud, comités de
ética en investigacion y patrocinadores.

Las discusiones en el Foro propiciaron la identificacion de
los principales retos globales en bioética y legislacion y con-
tribuyd a promover conexiones, ideas nuevas y crear los be-
neficios de relacionar multiples perspectivas para mejorar el
abordaje practico de estos retos. Entre los desafios importantes
en estudios con mujeres embarazadas esta el hecho que esta
poblacién es cientificamente compleja, con una combinacion de
complejidad fisioldgica y ética. La complejidad ética se refleja
en la necesidad de equilibrar los intereses tanto de la madre,
como del feto, intereses que pueden ir por caminos diferentes
cuando los estudios no son sobre embarazo, parto o salud del
feto, como es el caso de ensayos clinicos de vacunas o medi-
camentos nuevos. Otro desafio importante esta en el hecho que
gran parte de las mujeres embarazadas en nuestra region son
adolescentes y su capacidad de consentir es limitada, debido a
nuestras legislaciones, siendo sus padres o cényuges quienes
proporcionan el consentimiento en nombre de la madre adoles-
cente, pero, quien representa los intereses del feto, inclusive en
situaciones en las que la madre no es menor de edad? Estos y
otros desafios deben conllevar, no a una exclusion por defecto,
sino a un esfuerzo coordinado y constante, entre patrocinado-
res, investigadores, reguladores, y comités de ética en la inves-
tigacion, para enfrentarlos y resolverlos, de forma tal que se
puedan realizar estudios de investigacion que permitan atender
a la salud de la madre y a la seguridad del feto.

Se alcanzo el consenso de que la investigacién con muje-
res embarazadas es moralmente importante debido a la necesi-
dad critica de proveer a las mujeres con tratamientos preventi-
vos Yy curativos efectivos y seguros durante el embarazo, sobre
la base de evidencias cientificas. Se concluyé que la politica de
“exclusion por defecto” necesita cambiar. Las mujeres emba-
razadas deben ser incluidas en investigaciones, al menos que
existan buenos motivos para excluirlas especificamente. La de-
cision de inclusion en un estudio debe ser tomada respetando
el principio de justicia, la necesidad de evidencia en relacion a
la eficacia y evaluacion equilibrada de riesgo materno y fetal,
tomando en cuenta influencias del contexto cultural. Una vez
aprobado el estudio, debe establecerse un proceso apropiado
de monitoreo y vigilancia de la seguridad en el embarazo a rea-
lizarse por todos los actores de la investigacion, los Comités
de Etica, los investigadores, los patrocinadores y el Estado. La
comunidad de salud global necesita comprometerse mas acti-
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vamente en la generacion de evidencias cientificas que conlle-
ven a la disponibilidad de nuevos medicamentos y vacunas que
cumplan con las necesidades de las mujeres embarazadas. Los
participantes latinoamericanos desarrollamos una declaracion
haciendo un llamado a la inclusién de mujeres embarazadas
en trabajos de investigacion, la cual se espera divulgar amplia-
mente.

CONTRIBUCIONES
J Alger y R Lescano concibieron la idea original de escribir
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