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RESUMEN

Objetivo: Analizar los aspectos normativos y éticos relacionados a la
inclusion de las minorias étnicas en los ensayos clinicos en
Latinoamérica y el Caribe. Material y Métodos: Se presentan
resultados del analisis ético y normativo realizado por el grupo de
investigadores en bioética, del Ethic Policy Forum; foro de analisis,
discusion y formulacion de propuestas en politicas y normativas
relacionadas con aspectos de ética en investigacion en los paises de
Latinoamérica y el Caribe, constituido por el Instituto de Evaluacion
de Tecnologias en Salud e Investigacion del Seguro Social de Salud del
Perd, la Universidad Catdlica Santa Maria de Arequipa, Per( y la Red
Internacional de Salud Colectiva y salud Intercultural de la
Universidad Autonoma del Estado de México. Resultados: Se
evidencia que las minorias étnicas no estan adecuadamente
representadas en los ensayos clinicos en Latinoaméricay el Caribe y la
normativa al respecto no esta estandarizada, o no existe en todos los
paises de la Region. Los ensayos con minorias étnicas, pueden tener
beneficios, pero también potenciales riesgos y conflictos éticos, que
requieren una adecuada evaluacion de las vulnerabilidades,
acompanamiento efectivo en el consentimiento informado y proceso
de investigacion, por Comités de ética de investigacion capacitados
salud intercultural y en ética de la investigacion con pueblos
indigenas y afrodescendientes. Conclusién: Los ensayos clinicos
deben incluir a minorias étnicas, con potencial beneficio de los
productos de investigacion. La investigacion debe desarrollarse bajo
principios éticos y normativas que protejan a estas minorias.

Palabras Clave: Bioética; Ensayos Clinicos; Minorias étnicas;
Latinoamérica; Caribe (Fuente: DeCS-BIREME).

ABSTRACT

Objetive: To analyze the normative and ethical aspects related to
the inclusion of ethnic minorities in clinical trials in Latin America and
the Caribbean. Material and Methods: The results of the ethical
and normative analysis carried out by the group of researchers in
bioethics of the Ethic Policy Forum are presented; forum for analysis,
discussion and formulation of proposals in policies and regulations
related to aspects of ethics in research in the countries of Latin
America and the Caribbean, constituted by the “Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion” from Peru, the
Universidad Catolica Santa Maria de Arequipa, Peru and the
International Network of Collective Health and Intercultural Health of
the “Universidad Autonoma del Estado de México”. Results: It is
evident that ethnic minorities are not adequately represented in
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clinical trials in Latin America and the Caribbean and the regulations in this regard are not standardized, or do not exist in all the countries
of the Region. Trials with ethnic minorities can have benefits but also potential risks and ethical conflicts, which require an adequate
assessment of vulnerabilities, effective support in informed consent and the research process, by Research Ethics Committees trained in
intercultural health and ethics of research with indigenous peoples and Afro-descendants. Conclusion: Clinical trials should include
ethnic minorities, with potential benefit from research products. Research must be developed under ethical and regulatory principles

that protect these minorities.

Keywords: Bioethics; Clinical Trials; Ethnic minorities; Latin America; Caribbean. (Source: DeCS-BIREME).

INTRODUCCION

En Latinoamérica, existen dificultades para establecer el
tamano y estructura de las minorias étnicas, debido a, entre
otras razones, censos escasos e incompletos con distintos
tipos de definiciones de los miembros de estas minorias™?.
Esto es relevante, toda vez que los censos representan
mecanismos efectivos de visibilizacion y presencia que les
permiten ser vistos como sujetos reales y dan soporte a sus
estrategias identitarias™. A pesar de que se ha sugerido
dimensiones basicas del concepto de grupo étnico que
incluyen el auto reconocimiento de la identidad, origen
comun, cultura, territorialidad, alin es complejo definirlas®.
En ese sentido, aunque la definicion de un grupo étnico puede
ser abordada desde el punto de vista de los pueblos y el de un
observador externo, todo intento de definiciéon que provenga
del exterior de los mismos pueblos es incorrecto o incompleto
y puede corresponder al pueblo en su conjunto decidir
quiénes son sus miembros'”. Esto ocasiona la falta de
informacion actualizada de la poblacion perteneciente a

minorias étnicas en diversos paises del continente.

En Perd, segin el Ministerio de Cultura se tiene informacion
de 55 pueblos indigenas, siendo 51 de la Amazonia y 4 de los
Andes®. Asi mismo, existen 48 lenguas originarias, de las
cuales: 44 son amazonicas y 4 andinas®. De acuerdo con el
Censo de Poblacion y Vivienda del 2017, el 25,8% se auto
definia como perteneciente a una poblacion indigena u
originaria y el 3,6% se consideraba como afroperuana o
afrodescendiente®. Esta poblacion convive con desventajas
socioecondmicas que impactan en indicadores de salud”, los
que muestran peores resultados al compararlos con la
poblacion mestiza®. Esta realidad no solo incluye los
problemas de acceso a los servicios de salud, si no también en
la preferencia de a donde se acude cuando existe un
problema de salud”, ocasionado, ademas de aspectos
socioculturales, a la desconfianza al sentirse maltratados por
el personal de salud®. Esto quiza explique el impacto que la
pandemia tiene en términos de morbimortalidad en algunas

comunidades indigenas en el pais"®.

Las iniciativas para mejorar la carga de las enfermedades a
nivel mundial incluyen la bisqueda de nuevos medicamentos
o tecnologias para mejorar la salud a través de los Ensayos
Clinicos (EC). Los EC son estudios de investigacion realizados
para contestar preguntas de investigacion especificas sobre
productos o terapias médicas"”. Los participantes de los EC
deben representar a los pacientes que utilizaran los
productos médicos, sin embargo, las personas de minorias
raciales y étnicas estan poco representadas en la
investigacion clinica. Esto representa un problema, debido a
que las personas de diferentes edades, razas y etnias pueden
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reaccionar de manera diferente a los productos médicos"?.

Esta poca representatividad de las minorias étnicas puede ser
explicada por aspectos econdmicos o incluso socioculturales.
Un estudio de la Clinica Mayo de 2003 encontré que el coste
de reclutar a minorias es cinco veces superior al coste de
reclutar pacientes blancos"?, lo que limita la posibilidad de
que la industria farmacéutica invierta en su inclusion. Las
afrodescendientes en Estados Unidos creen que el sistema
sanitario no vela por sus intereses e incluso algunas encuestas
muestran que los individuos negros creen menos en la
investigacion médicay en las vacunas respecto a los blancos o
a los hispanos"?. En hispanos, existe el temor a ser
deportados en caso de acudir a un hospital como

consecuencia de un efecto adverso tras recibir la vacuna"™®.

El Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI) de la Seguridad Social de Salud (EsSalud)
de Peru, es el ente que supervisa, con un caracter
administrativo, los EC que se ejecutan en la institucion.
Durante dichas supervisiones se encontré6 que no habia
personas pertenecientes a minorias étnicas en los Ensayos
Clinicos en EsSalud. Los Investigadores principales,
especulaba que una de las razones era que las personas
pertenecientes a minorias étnicas no acudian a los
establecimientos de salud donde se encontraban los centros
de investigacion. Al indagar sobre su actuar al darse la
oportunidad de enrolar un sujeto de investigacion
perteneciente a una minoria étnica, muchos de ellos creian
que bastaba con tener a alguien que “traduzca” el
consentimiento informado. Esto obligd a convocar a diversos
expertos a nivel nacional en el primer Ethic Policy Forum el 30
de enero ultimo, organizado por el IETSI, la Universidad
Catdlica Santa Maria de Arequipa y la Red Internacional de
Salud Colectiva y Salud Intercultural de México. Este foro
genero algunas conclusiones y propuestas que se presentan a
continuacion.

METODOS

Estudio de analisis ético y normativo, realizado por el grupo
de investigadores en bioética, del Ethic Policy Forum,
relacionado a la inclusion de las minorias étnicas en los
ensayos clinicos en Latinoamérica y el Caribe. El estudio
incluye el analisis y propuestas de investigadores en bioética
y bioeticistas del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en
Salud e Investigacion del Seguro Social de Salud del Pert, de
la Universidad Catdlica Santa Maria de Arequipa, Perty de la
Red Internacional de Salud Colectiva y salud Intercultural de
la Universidad Auténoma del Estado de México. Los ejes
analizados fueron: Minorias étnicas en los ensayos clinicos en
Latinoamérica en la Ultima década; aspectos éticos en los
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ensayos clinicos con minorias étnicas y protecciones éticas;
normativas que promueven la inclusion de minorias étnicas
en la investigacion en Latinoamérica; ética y salud en el
contexto brasilefo; desafios para la bioética critica en
Latinoamérica y ética e investigacion en México. Ethic Policy
Forum de analisis, esta constituido para la discusion y
formulacion de propuestas en politicas y normativas
relacionadas con aspectos de ética en investigacion en los
paises de Latinoaméricay el Caribe.

RESULTADOS Y DISCUSION

Minorias étnicas en los ensayos clinicos hechos en
Latinoamérica en los ultimos 10 aios.

Como se menciond, las minorias étnicas en Latinoamérica
histéricamente han sufrido de diversos problemas sanitarios®
¥ en ese contexto, los ensayos clinicos que los incluyen son
limitados debido a los desafios intrinsecos que representan
probar intervenciones sanitarias en estas poblaciones"”.
Estos desafios incluyen entender sus caracteristicas
particulares antes de pretender incluirlos en los ensayos
clinicos, por lo que no es dificil imaginar que la presencia de
las minorias étnicas latinoamericanas en este tipo de
estudios hechos en el continente no es significativa. La
mayoria de los Ensayos Clinicos son hechos en México,
cuentan con un tamano de muestra pequefo y mayormente
incluyen mujeres y nifos"*??. En su mayoria, estas
intervenciones fueron destinadas a la suplementacion
nutricional, a temas de educacion en salud materna o
intervenciones no farmacoldgicas"**?.

A diferencia de las razones de la poca representatividad de

las minorias étnicas en los ensayos clinicos en Estados Unidos,
no se han estudiado las razones especificas en nuestro
continente. Sin embargo, se puede inferir que hay pobre
interés de gobiernos locales para financiar las intervenciones
en estos grupos minoritarios. No obstante, es necesario
incrementar la participacion de estos grupos étnicos en
futuras investigaciones que busquen valorar intervenciones
sanitarias potencialmente Utiles en estas poblaciones.

Aspectos éticos en los ensayos clinicos hechos con
minorias étnicas y principales protecciones éticas.

La investigacion cientifica en grupos minoritarios étnicos
debe llevarse a cabo con los mas altos estandares éticos y
cientificos, para generar conocimiento que responda a las
necesidades, no satisfechas de sus propias comunidades.

A nivel global, son escasas las regulaciones relacionadas a
investigaciones con seres humanos que contemplen
protecciones éticas a favor de las minorias étnicas®”; asi
mismo, no existe una homogeneizacion en la regulacion de
los ensayos clinicos con participantes provenientes de estas
minorias. Por otro lado, la armonizacion de las leyes se torna
dificil debido a las brechas y disparidades entre las minorias
étnicas de los diferentes paises del continente. Pese a estas
diferencias, se evidencian situaciones comunes de
vulnerabilidad, que podrian incrementarse dentro de los
ensayos clinicos, ocasionando conflictos y dilemas éticos, si
no se toman todas las protecciones éticas para los sujetos de
estudio y para las comunidades a las cuales representan. Por
todo ello, es que se propone un analisis sobre los principales
conflictos éticos en los diferentes tipos de investigacion (ver
tabla 1) y en los diferentes procedimientos de una
investigacion (ver tabla 2).

Tabla 1. Principales conflictos éticos en la investigacion con minorias étnicas segun tipos de investigacion.

TIPO DE INVESTIGACION CONFLICTOS ETICOS

Riesgo de no incluir a participantes de pueblos indigenas en los ensayos clinicos y generar orfandad terapéutica para estos grupos

(36)

Ensayos Clinicos étnicos, como ocurre en otras minorias

Riesgo de la ruptura a la confidencialidad ©®.

Investigacion con Biobancos e
investigaciones genéticas

Riesgo en investigaciones genéticas con uso indebido de biomuestras con poblaciones indigenas 7.
Riesgo de publicacion de resultados genéticos estigmatizantes con poblaciones indigenas (&),

Riesgo de investigaciones en las que se levantan datos de investigacion, sin dejar beneficios a los sujetos de estudio o a la

comunidad.
Investigacion cualitativa de campo

indigenas.

Riesgo de la ruptura a la confidencialidad.

Riesgo de publicacion de resultados estigmatizantes, discriminatorios o estereotipados sobre conductas y practicas de las poblaciones

Investigacion con plantas medicinales Riesgo de apropiacion de saberes sin respetar derechos de los pueblos indigenas.

Riesgo de la ruptura de la confidencialidad.
Investigaciones con intervenciones
educativas

Riesgo de imposicion de costumbres sin tomar en cuenta su cultura
Riesgo de que no se entiendan las intervenciones

Riesgo de falta de comprension del proceso de consentimiento informado

Investigaciones con intervenciones

Riesgo de invasion a la privacidad de las comunidades, sin respeto a las que optaron por el auto aislamiento

38)

en salud Riesgo de explotacién de algunas minorias (adultos mayores, mujeres “*, discapacitados, etc.) dentro de los pueblos indigenas.
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Tabla 2. Principales conflictos éticos segun los procedimientos de la investigacion con pueblos indigenas.

Proceso Tipo de conflictos éticos

Riesgo de no incluir a participantes de pueblos indigenas en los ensayos clinicos y generar orfandad terapéutica para estos

Seleccion de los proyectos de investigacion L
grupos étnicos.

Riesgo de investigaciones de enfermedades no prevalentes de las poblaciones indigenas.

Seleccion de participantes

Riesgo de invasion a la privacidad de las comunidades, sin respeto a que ellas optaron por auto aislamiento.

Riesgo de explotacion de algunas minorias, dentro de los pueblos indigenas

Inadecuados procesos de Consentimiento informado

En el proceso de toma de Consentimiento
informado

(40)

Riesgo de falta de comprension del proceso de Consentimiento informado “)

Riesgo de consentimientos informados comunitarios (solamente del lider de la comunidad)

En estudios de campo y con intervenciones
educativas y/o experimentales

Riesgo de imposicion de costumbres, sin tomar en cuenta su cultura.
Riesgo de que las poblaciones no entiendan las intervenciones

Riesgo en investigaciones genéticas, con uso indebido de biomuestras con poblaciones indigenas.

En investigaciones con material bioldgico

Riesgo de representacion negativa de poblaciones indigenas, de las investigaciones con material biologic

(o] (42).

Riesgo de investigaciones en las que se levantan datos de investigacion, sin dejar beneficios a los sujetos de estudio o a la

Obligaciones al finalizar el estudio comunidad.

Riesgo de apropiacion de saberes, sin respetar derechos de los pueblos indigenas.

Riesgo de publicacion de resultados genéticos estigmatizantes con poblaciones indigenas

Publicacion de resultados X o,
las poblaciones indigenas.

Riesgo de la ruptura a la confidencialidad

Riesgo de publicacion de resultados estigmatizantes, discriminatorios o estereotipados sobre conductas y practicas, etc., de

Para el adecuado desarrollo de las investigaciones con
minorias étnicas, es necesario comprender el proceso de la
salud- enfermedad del contexto en el que viven. Asi mismo,
es necesario comprender las brechas y desigualdades que
enfrentan para lograr resultados que contribuyan a la
generacion de datos de calidad, con los cuales se puedan
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tomar decisiones politicas que se plasman en programas que
beneficien a las propias comunidades“”. Es por ello, que se
proponen algunas protecciones éticas, que se han
sistematizado de acuerdo con los diferentes procesos de una
investigacion con poblaciones indigenas (tabla 3).
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Tabla 3. Propuestas de protecciones éticas para la investigacion con comunidades indigenas.

Procesos Protecciones éticas

En la conformacion de

los equipos de
investigacion

Durante la redaccion
del proyecto de
investigacion

Durante la redaccion
del consentimiento
informado

Comité de ética de
investigacion

Durante el proceso de
consentimiento
informado

Durante la toma de
datos

Durante el
almacenamiento de
muestras biologicas
en biobancos y bio
repositorios

Impulsar planes de capacitacion de investigacion con enfoque e identidad intercultural; que implique conocer la cosmovision y saberes y
practicas ancestrales sobre formas como los pueblos indigenas abordan sus temas de salud, enfermedad, cuidado del medio ambiente, etc.

Promover proyectos con valor social y beneficio directo “ para las poblaciones indigenas.

Articular en los protocolos, los saberes y practicas de los pueblos indigenas, para mejorar el respecto a la interculturalidad y para
incrementar la adherencia a la investigacion

Participacion de la comunidad en el desarrollo del proyecto.

Identificacion de prioridades de salud, educacion, medio ambiente y otras para estas comunidades.

Fortalecer proyectos con pertinencia intercultural

Consultar a la comunidad sobre los aspectos sociales, culturales, econdmicos de los pueblos indigenas e involucrarse con sus valores,
necesidades y demandas al momento de redactar un proyecto de investigacion.

Involucramiento de la comunidad “*

Redaccion en el idioma local.

Participacion de equipo multidisciplinario con conocimientos de la cultura indigena.

Asegurar la adecuacion cultural del consentimiento informado con la ayuda de traductores y lideres representantes de las comunidades
indigenas.

Los comités de ética deben realizar una eficaz mejora y monitoreo del consentimiento informado, esto se logra con adecuacion cultural,
vigilancia y buena evaluacion del proceso

Los comités de ética de investigacion deben conocer el contexto de estas comunidades es fundamental para lograr proteger a una
comunidad.

Reforzar la formacion de capacidades de investigadores y miembros de Comités de ética de investigacion en enfoque intercultural;
conocimiento del contexto en el que viven los pueblos indigenas.

Evaluacion del contexto donde se desarrollara el estudio .

Dar una justificacion cientifica para incluir como sujetos de estudio poblaciones indigenas.

Identificar vulnerabilidades de las minorias étnicas o raciales de los participantes ¥

Identificar vulnerabilidades de las poblaciones indigenas bajo el contexto de la pandemia 7.

Adecuado balance riesgo beneficio.

Determinar las obligaciones post investigaciones sean beneficios directos tangibles o no “®).,

Adaptacion cultural y redaccion en el idioma, lengua o dialecto de la comunidad.

Verificar beneficios directos a los participantes de la investigacion y beneficios indirectos a las comunidades indigenas a las cuales
representan 8,

Verificar informacion sobre lugar y condiciones de preservacion, almacenamiento y privacidad de los datos y muestras en estudios genéticos
con poblaciones indigenas.

Verificar si en la investigacion, se contempla el uso secundario de muestras biologicas, genéticas, para nuevos estudios.

Evaluar inclusion de nuevo consentimiento informado para estudios con muestras secundarias de pueblos indigenas.

Verificar si en la investigacion, se contempla la informacion sobre lugar de almacenamiento datos y muestras.

Participacion de lingiiista

Derecho a consentimientos individuales, los consentimientos comunitarios no deben reemplazar a consentimientos individuales.
Verificacion de grado de comprension

Verificar que sea un proceso voluntario, libre de coercion, influencias indebidas “°.

El consentimiento para el uso de muestras bioldgicas, genéticas mas alla de los objetivos de la investigacion, requiere ser entendido por
estas poblaciones indigenas

Respeto por los participantes y por las comunidades que representan
Los comités de ética de investigacion deberian realizar un monitoreo ético de las investigaciones con poblaciones indigenas.
Vigilancia ética en la recoleccion, almacenamiento y uso de material bioldgico proveniente de las poblaciones indigenas

Educar a las poblaciones indigenas sobre la importancia de los biobancos, asi como derecho a que las muestras donadas, sean tratadas con
confidencialidad y prevencion de la estigmatizacion ©°.

Garantizar en las investigaciones con muestras biologicas de poblaciones indigenas, la confidencialidad de los datos, la prevencion de la
estigmatizacion y el derecho a aceptar o rechazar la participacion en investigacion con muestras secundarias .

Establecer el lugar donde deben ser almacenadas, custodiadas y distribuidas las muestras de material bioldgico de poblaciones indigenas “).
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Normativas que promueven la inclusién de minorias
étnicas en los estudios de investigacion en Latinoamérica
Los estudios sobre las minorias étnicas crecieron en
Latinoamérica, despertando el interés por la investigacion de
estas poblaciones en varios paises. Sin embargo, mientras
seguimos investigando, las personas de las minorias étnicas
siguen muriendo o puestas en migraciones forzadas. Los
términos o expresiones utilizados para segregar a estos seres
humanos son “nativos”, “aborigenes”, “originarios” y
también retiramos de nuestro imaginario otras minorias
como los indigenas, los afros descendientes y los gitanos.

Muchas veces existen minorias dentro de las minorias y
también minorias que son mayorias, por ejemplo, en el caso
que hagamos un analisis en términos cualitativos como las
mujeres en Brasil. Por lo tanto, es importante establecer lo
que pretendemos decir con las expresiones “minorias
étnicas”, “normativas” o “investigaciones sobre minorias”.
Muchas veces solo consideramos minorias étnicas a los
aztecas, incas, quechuas, nahuatl, aymara, k'iche’,
mapuche, tupis, guaranis, xavantes e yanomamis, etcétera.
Sin embargo, existen otras minorias que no estan en nuestro
imaginario, como los samis que viven en Escandinavia como
un grupo diferenciado hace mas de 2000 afios y que casi no
conocemos”®?”. Dentro de las minorias destacan los
afrodescendientes y los pueblos indigenas, que estan entre
las comunidades mas discriminadas en muchas sociedades.

Segln el Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los
Refugiados, minoria es un grupo étnico, religioso o
lingliistico, en menor nimero que el resto de la poblacion®.
Sin duda, existen minorias que son mayoria numérica, pero
sin representatividad en los gobiernos, por eso, es necesario
considerar el contexto social, histérico y econémico. Por lo
tanto, las minorias étnicas estan asociadas a condiciones
sociales desfavorables y no solamente son un grupo con

menor cantidad de personas®.

Para los afrodescendientes, los marcos legales especificos
existen en todos los lugares y contextos especialmente en los
paises de Latinoamérica. En nuestro continente, esta
poblacion estan bajo la proteccion de la Convencion
Internacional sobre la Eliminacion de todas las Formas de
Discriminacion Racial (1965), el Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos (1966), el Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (1966), el Pacto
Internacional Convencion para la Represion y el Castigo del
Crimen de Apartheid (1973), la Convencion sobre los
Derechos del Nifo (1989), la Convencion Internacional sobre
la Proteccion de los Derechos de Todos los Trabajadores
Migrantes y de sus Familias (1990) y las Convenciones de la
Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) no. 111 sobre
Discriminacion (Empleo y Ocupacion) (1958) y nim. 169 sobre
Pueblos Indigenas y Tribales (1989). Ademas de estos
documentos de proteccion, también contamos con
documentos internacionales para la poblacion
afrodescendiente como la Declaracién y Programa de Accion
de Durban (2001) y, mas recientemente, la recomendacion
general nim. 34 (2011) del Comité para la Eliminacion de la
Discriminacion Racial, el Consenso de Montevideo sobre
Poblacion y Desarrollo (2013) y el programa de actividades
del Decenio Internacional de los Afrodescendientes (2015-
2024).
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La declaracion sobre derechos de las personas
pertenecientes a las minorias étnicas, religiosas y lingliisticas
de 1992®? incluye una lista de derechos como por ejemplo
disfrutar de su propia cultura y a profesar y practicar su
religion, utilizar su propio idioma, entre otros derechos.

Las minorias étnicas existen desde siempre y es interesante
observar que, desde la edad media, en la peninsula ibérica,
habia esclavos de diversas naciones: arabes, sarracenos,
eslavos, bullgaros, rusos, tartaros, griegos y también de otras
zonas en Europa oriental y que el descubrimiento de américa
instalo el trafico de seres humanos, reorientando el comercio
interno de esclavos en Africa para Europa y América®,
revelando el deseo de una minoria blanca (blanca y europea)
que desde siempre subestimo6 a las mayorias. También es
importante llamar la atencion sobre el hecho de que para que
la esclavitud funcionara como sistema, fue necesaria una
normativa de orden juridico y una ideologia de sustentacion.
Es asi que en los siglos XVI e XVII, en plena colonizacion
americana, diversos tedlogos y juristas elaboraron una serie
de argumentos para legitimar la esclavitud y la sumision de

las minorias étnicas en términos bélicos®”.

Pasados algunos afos y a pesar de tantas normas de
proteccion para los afrodescendientes, podemos verificar,
por ejemplo, que la poblacidon negra colombiana, también
llamada afrocolombiana, constituida por descendientes de
africanos esclavizados traidos a América desde los tiempos de
la conquista en el siglo XVI®®, continda discriminada. En
México, aun con las raices del “olvido estatal”, podemos
encontrar estudios sobre la poblacion de origen africano,
aunque con poca participacion de esta en los procesos de

salida de la vulnerabilidad®.

La historia de los afrodescendientes en Latinoamérica es una
larga trayectoria de desplazamiento y exclusion que puede
verificada con mayor claridad en Brasil, Venezuela,
Colombia, Cuba, México y Ecuador, segun estudios de German

Freire, Ede ljjjasz-Vasquez y Carolina Diaz-Bonilla®”.

En Brasil, hay una poblacion de aproximadamente 212
millones de habitantes (2021) y una poblacidn
afrodescendiente (Quilombola) de aproximadamente 1,2
millones de habitantes®”. Como marcos legales especificos
para esta parte de nuestra poblacion tenemos la Constitucion
de la Republica Federativa de Brasil de 1988, expuesta en lo
alto de las Disposiciones Constitucionales Transitorias en el
articulo 68, una politica publica nacional llamada “Programa
Brasil Quilomba (PBQ) del 2004 y la Agenda Social Quilomba
del 2007“?. La PBQ incluye cuatro ejes tematicos que
garantizan el acceso a la tierra, infraestructura y calidad de
vida; una inclusion productiva, desarrollo loco; y ciudadania.
Aunque es una politica bien estructurada, hasta el momento

es poco efectiva®?.

En conclusion, los afrodescendientes en Latinoamérica
existen como un criterio de definicion autodenominado a
pesar que existen intentos de “blanqueamiento” cultural de
este contexto social. Los resultados de investigaciones
demuestran que las comunidades afrodescendientes,
denominadas Quilombas en Brasil, Guarifunas en Belize,
Guatemala, Honduras y Nicaragua; Criollos en Nicaragua y
Honduras; Morenos en Venezuela y otras denominaciones,
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tienen preocupaciones como el agua, la tierra y también
salud y educacion. Las mismas preocupaciones tienen los
indigenas, los campesinos, riberefos, gitanos, refugiados,
etc.

Existe un abismo entre las previsiones constitucionales para
esta parte de la poblacion en las politicas publicas nacionales
y la efectividad, en el sentido de eliminar y promover la
salida del estado de vulnerabilidad, en las llamadas
“minorias étnicas”. Sin embargo, necesitamos enfrentar las
desigualdades en sus multiples manifestaciones en
Latinoamérica, haciendo constar en nuestras investigaciones
sobre la situacion de las minorias étnicas. Por otro lado, no
debemos olvidar que los derechos humanos deben servir a
todos los seres humanos indistintamente sean estos minorias
0 mayorias.

Eticay Salud en el contexto brasilefio

La ética de la salud esta involucrada en la responsabilidad de
la sociedad y del Estado en la busqueda de la salud de sus
miembros. Esto se consigue con la intencion de alcanzar
condiciones de justicia social, para que la distribucién de los
recursos para la salud sea accesible y equitativa para todos.
En ese sentido, los principios de la beneficencia, no-
maleficencia, la autonomia y la justicia deben ser utilizados
como un recurso para el examen y la comprension en las
situaciones de conflicto durante el accionar cotidiano de los

servicios de la salud*”.

En Brasil, durante la pandemia por la COVID-19, existen
poblaciones desfavorecidas y mas expuestas a la infeccion
debido a las condiciones en las que sobreviven, que incluyen
menos acceso al saneamiento basico y, por lo tanto, menos
posibilidad de adoptar las medidas preventivas
recomendadas®’. Adicionalmente, la escasez de recursos
materiales y humanos privo a estas poblaciones
desfavorecidas de la prestacion de servicios eficientes,
seguros y continuos, a pesar de que las acciones del gobierno
y las instituciones civiles mostraron esfuerzos para
proporcionar asistencia de salud universal, equitativa e
integral a los ciudadanos, independientemente del género, el
color, la ocupacion y otras caracteristicas sociales o
personales. El Sistema Unico de salud brasilefio trabaja para
combatir la COVID-19 a través de la atencion y vacunacion de
la poblacion (64), cumpliendo el principio de que el acceso
universal a la salud debe ser garantizado como un derecho
humano.

En el centro del debate hay una pregunta clave ;pueden los
sectores publico o privado limitar el acceso a sus servicios a
aquellos que deliberadamente no quieren vacunarse? Cabe
discurrir sobre los principios éticos, el derecho inherente a la
libertad individual, la concepcion del estado moderno, no
solo para asegurar la ejecucion de politicas plblicas a la
colectividad, sino también para asegurar la libertad del
individuo como soporte de su dignidad y protegiéndolo de una
eventual tirania estatal. A pesar de ese principio, el dilema
quiza va en otra direccion “La limitacion de la libertad
individual” como parametro que guia las decisiones
individuales dirigidas al bienestar colectivo.

Asi, por el principio de supremacia del interés pUblico, se
justifica la imposicion de medidas restrictivas contra quienes
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no quieren vacunarse. La importancia de la vacunacion
radica no solo en la proteccion individual, sino también en
que evita la propagacion masiva de enfermedades que
pueden derivar en la muerte o secuelas graves,
comprometiendo la calidad de vida y la salud de la poblacion
en general®. No obstante, la aprobacién por parte de
Agencia Nacional de Vigilancia de la Salud de la primera
vacuna contra el COVID-19 para nifios de 5 a 11 anos en Brasil
planted una serie de dudas en padres y tutores ;Podria la
aplicacion de este producto traer algin peligro para la salud
en este grupo etareo?

Segln las entidades nacionales e internacionales, y la
evidencia cientifica disponible hasta el momento, los
beneficios de vacunar a los nifos superarian los riesgos
potenciales. Se estima que los casos de COVID-19 en nifios
representan del 1 al 5% del numero total de casos
confirmados de la enfermedad. Aunque formas clinicas mas
leves o asintomaticas predominan entre los nifos y
adolescentes, no estan exentas de la aparicion de formas mas
graves potencialmente fatales. Apesar de eso, se recomienda
el monitoreo continuo de los eventos adversos de la vacuna

con la debida notificacion a los organismos competentes®®.

En el contexto del regreso a clases presenciales desde agosto
de 2021 en Brasil y de una nueva ola de COVID-19, se
presentan nuevos desafios desde el punto de vista ético
relacionadas a la salud publica. Por tanto, seria necesario
pensar en acciones para prevenir depravacion material,
emocional y social, asi como planificacion y ejecucion de
estrategias complejas. Asi mismo, es necesario pensar en un
plan nacional de vacunacion con uso de estrategias
innovadoras para superar los desafios del pais. Para este
Ultimo punto, se podria considerar el uso de metodologias
basadas en inteligencia artificial espacial que podria
contribuir a mejorar la planificacion de las acciones de
respuesta frente a la COVID-19*”. Por (ltimo, se hace
necesario un pacto social con base en un enfoque
multidisciplinario con medidas y promocion y proteccion de
la salud en escuelas y empresas y que incluira la
responsabilidad ética de cada ciudadano.

Desafios para la bioética critica en Latinoamérica

La ética en investigacion se ha visto siempre como una ética
del control. Otfried Hoffe®® afirma que esta ética impone
principios a partir de los cuales el investigador, de forma
racional, asume que su intervencion experimental introduce
en el mundo riesgos y consecuencias que potencialmente
podrian escapar a su control, de modo que esta obligado a
asumir dichos riesgos y consecuencias como parte de su
responsabilidad.

Con el transcurrir de la investigacion y de la ciencia, ademas
de los cambios en la moralidad provocados por el devenir
cultural, la idea de responsabilidad se ha ido haciendo
porosa, cediendo el paso a una idea individualista del control
con base en los beneficios que las acciones proveen. La
investigacion cientifica se debe a la satisfaccion de una serie
de necesidades, carencias y problemas humanos, lo que
acrecienta su caracter instrumental, limitando la libertad
para la investigacion a una libertad metoddica: que el
investigador elija fendomenos, temas y métodos de forma
autonoma. La respuesta que la ciencia da, mediante los
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resultados de su investigacion, parece legitimar cualquier
forma de intervencion experimental.

Hoffe®®, afirma que esa legitimacion casi ontologica para la
investigacion cientifica conlleva un riesgo: la ética del
control se convierte cada vez mas en una ética de la
exculpacion basada en cinco condiciones que exculpan a la
investigacion. Primero, cuando los experimentos se llevan a
cabo en pequena escala; segundo, cuando afectan a materia
sin vida (en algunos casos cuando la afectacion es sobre vidas
no humanas); tercero, cuando sus modificaciones a la
naturaleza sean correctamente estimables; cuarto, cuando
no causan dano significativo; quinto, cuando los dahos que
generan sean reversibles.

Esta ética de la exculpacion abre la puerta a posibilidades
que, si bien se justifican epistemoldogicamente por el
caracter utilitario de la ciencia y porque obedecen a la
necesidad de encontrar métodos de prevencion y
tratamiento de enfermedades, pudiesen no obtener
legitimacion ética por sus riesgos y afectaciones. ;Que los
objetivos sean humanitarios, justifica los riesgos que se
corren?

Un ejemplo que permite una reflexion acerca de los riesgos
de la ética de la exculpacion son los estudios de desafio
humano o Estudios de Infeccion Humana Controlados (EDHC).
Estos estudios tienen como principal intencion acortar el
tiempo requerido para el desarrollo de vacunas que protegen
contra enfermedades emergentes, por ejemplo el COVID-19.
Se discuten argumentos a favor o en contra de tales estudios.
El nlcleo de la discusion es una tension entre epistemologia y
ética: proponen estudios clinicos que exponen
deliberadamente a los participantes a un patogeno infeccioso
luego de haber sido inmunizados con una vacuna
experimental®.

A favor se recurre a argumentos sobre la aceleracion de los
procesos, la disminucion de los costos, las ventajas del
entorno controlado, la menor cantidad de participantes, a
enfermedades extraordinarias soluciones extraordinarias, el
altruismo, argumentos utilitaristas sobre el valor social y el
argumento endémico en el que nos centraremos
especialmente. Este afirma que los riesgos de participar en
un EDHC son menores al que ya de por si se enfrentan los
participantes que habitan en zonas con una alta exposicion al

virus durante o después de la prueba®”.

El argumento endémico es la base sobre la que se propone la
inclusion de minorias étnicas en estudios de desafio humano
con intencion de legitimarse. Se afirma que su exposicion al
patogeno es mayor y que los riesgos a los que se exponen por
el sélo lugar en el que habitan son incluso mayores que los
que corren al participar en un EDHC. Es notable la forma en
que este argumento apela a algunos de los principios de la
ética de la exculpacion. No se apela a ventajas
epistemologicas o metodologicas, sino a la urgencia en medio
de unacrisis.

En contra de los EDHC en el contexto de la pandemia por
Covid-19 se argumenta desde diferentes premisas: 1) existe
gran incertidumbre acerca del efecto patogénico del SARS-
CoV-2, de modo que tampoco se conocen las consecuencias
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del virus a corto y largo plazo; 2) los EDHC buscan voluntarios
sanos y la practica comin es la ofrecer una remuneracion
economica a los participantes, lo que aumenta el riesgo de
atraer personas economicamente vulnerables, quienes con
frecuencia pertenecen a minorias raciales y étnicas, lo que
plantea problemas de justicia social; 3) un potencial engano
a partir de la etiqueta “controlados” dentro del nombre de
esos estudios, ya que se puede interpretar por los voluntarios
como si no existieran riesgos; 4) no hay certeza de que los
resultados de los EDHC disminuyan las tasas de supervivencia
o recuperacion de los mas afectados por COVID-19, lo que
impone un problema de validez externa; 5) no existe certeza
de que los participantes ganaran inmunidad frente al
patogeno al participar del EDHC; 6) estos estudios violan el

principio ético de la prioridad del individuo®”.

Este analisis de los EDHC permite notar que relajar los
criterios éticos para la investigacion a partir de la urgencia en
la crisis no redunda en beneficios epistemoldgicos ni en
beneficios sociales, al contrario, disminuye la calidad de los
resultados y aumenta los riesgos para todos los que se podrian
beneficiar de la investigacion. Sobre todo, disminuir la ética
del control a una ética de la exculpacion, provoca que esos
danos se enfoquen en individuos o comunidades que son
menospreciadas debido a caracteristicas especificas, por
ejemplo, minorias étnicas o raciales y pueblos indigenas, lo
que genera un retroceso de casi un siglo en el dialogo
armonico entre lainvestigaciony la ética.

Los alcances que el dialogo investigacion-ética ha logrado no
deberian ponerse en duda debido a crisis provocada por la
pandemia, al contrario, debemos tener en cuenta que, como
otras, esta es una pandemia de la que debemos aprender
como humanidad, porque ademas se vislumbran miles de
patogenos que potencialmente podrian causar eventos
similares en el futuro y mejor seria prepararnos sobre la base
de una investigacion éticamente bien plantada que ofrezca
certezas a la ciencia, pero también a la moralidad publica.

Etica e investigacion: Una mirada desde México

La investigacion cientifica ha logrado la produccion de
importantes beneficios en el ambito social™y el progreso de
la medicina requiere de la investigacion que implica la
investigacién en seres humanos”". Su propdsito, segiin sefiala
la declaracion de Helsinki, es “comprender las causas,
evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas
(métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las
mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean
seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad”". La
misma declaracion enuncia que las normas éticas estan
encaminadas al respeto de las personas, su salud y sus
derechos, de igual manera enfatiza que la investigacion
nunca debe pasar sobre los derechos e intereses de los que
participan en una investigacion. Ahi mismo sefala que el

médico es el tutelar de estas acciones.

La ética en la investigacion en México hace eco de estos
puntos y cuenta con un marco legal que facilita su
observancia. Este marco legal observa en primer término la
normatividad internacional sehalada en los siguientes
documentos: Codigo de Nuremberg, Declaracion de Helsinki,
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las guias internacionales para la investigacion biomédica que
involucra los Seres Humanos del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas y las buenas practicas
clinicas contenidas en los documentos de las Américas de la
Organizacion Panamericana de la Salud como oficina regional
de la Organizacion Mundial de la Salud™.

En cuanto al marco legal nacional tenemos a la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos en su articulo cuarto
de donde emana la Ley General de salud”®, la cual en su titulo
quinto que trata de la investigacion para la salud, de donde
deriva el Reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacion”. Y complementando dicho Reglamento
tenemos una Norma Oficial que trata el tema de la

investigacion”®.

Los Organismos que la tutelan son: la Comision Federal para
la proteccion de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la Comision
Nacional de Biqética, las Comisiones Estatales de Bioética 'y
los Comités de Etica en Investigacion de cada organismo.

Acontinuacién, desglosamos el papel de cada una de ellas.
La ley General de Salud establece los lineamientos generales,
los requisitos de los establecimientos que realizan
investigacion, el uso de insumos en investigacion cuando no
exista un tratamiento establecido y el manejo del genoma
humano. Con lo que respecta al Reglamento de la ley general
de salud en materia de investigacion, resaltan los capitulos
que hablan sobre los aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos, los lineamientos para la investigacion en
comunidades, en menores de edad o incapaces, en mujeres
en edad fértil, embarazadas, en trabajo de parto, puerperio,
lactancia y recién nacidos, de la utilizacién de embriones,
obitos, fetos y productos de fertilizacion asistida; la
investigacion en grupos subordinados. De igual manera
sefala los comités internos con que deben contar las
organizaciones que hacen investigacion y norma la ejecucion
de la investigacion en las instituciones de salud”.
Complementando a este documento la NOM-012-SSA3-2012
reglamenta la presentacion y autorizacion de proyectos o
protocolos de investigacion, el seguimiento de la
investigacion, los requisitos de las instituciones donde se
realiza la investigacion, la constitucion inscripcion y
funcionamiento del comité de Etica en investigacion, las
funciones del investigador principal, la seguridad fisica y
juridica del sujeto de investigacion y el manejo de la

informacion implicada en las investigaciones”®.

Existen 6rganos encargados de la ética en investigacion como
la Comision Nacional de Bioética que publica un documento
denominado “Guia Nacional para la Integracion y
funcionamiento de los Comités de Etica en investigacion que
senala los requisitos del organismo donde se lleva a cabo la
investigacion, los requisitos de los integrantes, sus funciones
y los procedimientos que deben implementar dichos
comités””. Este organismo autoriza a nivel nacional a los
Comités de ética en investigacion, otorga capacitacion
continua y ofrece un acervo bibliografico en linea. Las
Comisiones Estatales promueven la integracion de los
Comités locales, asesoran, capacitan, llevan el control y son
un vinculo con la Comision Nacional.

Como se ve existe un marco regulatorio amplio que protege la
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ética en la investigacion en México, esto conlleva ventajas
tales como la proteccion contra abusos, vela por la seguridad
de los que participan en la investigacion, otorga una guia
clara para el funcionamiento de los Comités de Etica en
investigacion, asi como su obligatoriedad. De tal manera que
en México se vela por la proteccion de pacientes y existen
“reglas claras del juego” lo que facilita la gestion de
cualquier institucion en cuanto a lo que se refiere a
investigacion.

Sin embargo, un marco regulatorio extenso requiere personal
que lo conozca, comprenda y cumpla. En ocasiones esta
regulacion tan amplia en nuestro pais dificulta el proceso de
aceptacion de protocolos y hace este proceso mas largo en
cuanto a tiempo de aplicacion del protocolo y poder llevar a
cabo lainvestigacion. También es mas dificil la incorporacion
de instituciones pequenas o de poco presupuesto a los
procesos de investigacion pues no tienen posibilidad de tener
personal para que integren los comités, tienen altas cargas
laborales lo que disminuye el tiempo para la investigaciony el
bajo presupuesto para llevarlas a cabo. Un problema
frecuente es la carencia de personal capacitado para ingresar
a los Comités de Etica en investigacién y en organizaciones no
tan grandes dicho personal carece del tiempo para dedicarse
aestalabor. Otradesventaja es que se cuenta con un niUmero
insuficiente de comités de ética en investigacion para
analizar y aceptar la cantidad de protocolos de investigacion
que se proponen en nuestro pais.

Sin perder la proteccion de los participantes en la
investigacion y prevenir abusos, se propone que los Comités
de Etica en Investigacion pongan atencién en la asesoria y
fomento a la investigacion sobre todo a las instituciones
pequenas o con menor presupuesto. Que se acuerden
periodos de tiempo razonables para la aprobacion de
protocolos de investigacion y asi se agilice ésta.

Se propone incentivar al personal que integre los comités de
ética en investigacion (tiempo, reconocimiento, becas para
su crecimiento profesional) lo que facilita la capacitacion e
integracion de estos en la mayoria de las instituciones en
donde no se cuenta con estos comités. Concluimos con la
frase de Louis Pasteur: “Si no conozco una cosa, la
investigaré.”

CONCLUSIONES

La investigacion con enfoque étnico lleva implicito
reflexionar sobre la existencia de multiples cosmovisiones lo
que puede derivar en nuevos paradigmas rompiendo el
determinismo y la linealidad de algunos enfoques
epistemologicos. Citando a Santos “[...] la comprension del
mundo es mucho mas amplia que la comprension occidental,
[...] la diversidad del mundo es infinita, una diversidad que
incluye modos muy distintos de ser, pensar y sentir, de
concebir el tiempo, la relacion entre seres humanos y entre
humanos y no humanos, de mirar el pasado y el futuro, de
organizar colectivamente la vida, la produccién de bienes y
servicios y el ocio”.

Se requiere de trascender la colonialidad para reconocer una
ecologia y pluralidad de saberes, se trata de avanzar hacia
una nueva vision de la realidad que comprenda relaciones y
dependencia de los fenomenos sociales, culturales,
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psicologicos y biologicos no como una sumatoria sino como un
todo, respetando los derechos, la diversidad, la
complementariedad y las cosmovisiones de los colectivos. Se
invita a una ruptura de lo eurocéntico, lo antropocéntrico y
repensar en una meta ética donde la diferencia de culturas
no dirima en dilemas éticos.

Han existido lineamientos que declaran a la comunidad
investigativa global la importancia de proteger los derechos y
bienestar de las personas involucradas en la investigacion
(Nuremberg, Helsinki, Belmont Reports, Cios-OMS, y otros).
Cada uno de estos documentos remarcan de igual manera la
relevancia del consentimiento informado por parte de los
participantes como eje cardinal de una investigacion
respetuosa de los Derechos humanos, el desafio de
investigaciones interculturales radica en enfrentar
situaciones complejas que desafian las nociones
preconcebida sobre practicas éticas en investigacion algunas
terminan resistidas por las poblaciones por ser culturalmente
inapropiadas.

Los resultados del estudio, son producto del trabajo
desarrollado en el encuentro convocado por el Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI), de
la Seguridad Social de Salud (EsSalud) de Peru, la Universidad
San Ignacio de Loyola, la Universidad Catdlica de Santa Maria
y la Red Internacional Salud Colectiva. Este nuevo espacio de
dialogo, pretende analizar aspectos criticos de la
investigacion en salud con enfoque étnico, a fin de brindar
recomendaciones que tomen en cuenta, los diferentes
escenarios, los vinculos ancestrales y territoriales asi como
las practicas socio-culturales. La investigacion con minorias
étnicas, requiere la formacién de comités de bioética y
comités de ética de investigacion, multi y transdisciplinares,
cuya formacion y representacion, aborde los procesos
investigativos con enfoques étnicos bajo epistemologias
complementarias aspirando lograr un universalismo
emancipador respetuoso de las singularidades y
particularidades de los grupos minoritarios.
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