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La medicina basada en la evidencia (MBE) o medicina
basada en pruebas, es una estrategia para perfeccionar la
toma de decisiones a partir de la aplicación del mejor
conocimiento disponible. Esta “evidencia” debe estar
fundamentada en datos e información cuya veracidad y
exactitud estén rigurosamente comprobados a partir de
los resultados de la investigación científica1.

El éxito de la MBE se basa en que los profesionales sien-
ten que su trabajo se apoya no sólo en su experiencia
clínica, sino en la evidencia científica. Sin embargo la lite -
ratura médica es infinita y no todo lo que está publica-
do refleja conocimientos ciertos, demostrados y apli cables
a toda la población que padece un determinado proble-
ma. Por ello es necesario evaluar críticamente la validez
interna y externa de los resultados publicados.

La MBE jerarquiza la información científica, depen diendo
del diseño metodológico y de la calidad de los estudios.
Sin embargo existe la posibilidad de que a pesar de con-
tar con una metodología aparentemente bien diseñada y
ejecutada existen otros elementos menos evidentes que
amenazan la validez2, como sesgos en la selección de la
muestra, sesgos de publicación, sesgos en la interpretación
que de los resultados hacen los clínicos… Y adicional-
mente uno, reconocido por las organizaciones sanitarias3,
origen de múltiples recomendaciones4-7, pero no asu mido
con carácter general por los investigadores y las entidades
privadas que financian la investigación8: el sesgo de
género.

La identificación de los sesgos y la propuesta e imple-
mentación de medidas para disminuir su aparición y li -
mitar sus consecuencias es un imperativo ético y cientí-
fico. Tanto para los investigadores, promotores y
publicaciones científicas que difunden los resultados, co-
mo para las instituciones públicas que velan por la ética
de la investigación. Así la UNESCO en la Declaración
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos del 19 de

octubre de 2005, afirma que los beneficios resultantes
de toda investigación científica y sus aplicaciones de-
berían compartirse con la sociedad en su conjunto y en
el seno de la comunidad internacional, en particular con
los países en desarrollo9.

En este sentido se han alzado muchas voces que cues-
tionan la validez de los resultados de investigaciones pro-
movidas por los laboratorios farmacéuticos. Actualmente
se exige a los investigadores una declaración de conflic-
to de intereses en el momento de hacer públicos sus hal-
lazgos.

El sesgo de género puede definirse como las diferencias
de trato que la Medicina da a hombres y mujeres, cuyo
impacto puede ser positivo, negativo o neutro. Cuando
hablamos de sesgo de género en la investigación
podemos considerar que la falta de sensibilidad de
género o el androcentrismo (entendiendo por tal la pri-
macía de los varones y su punto de vista sobre el mun-
do, la cultura y la historia) en el diseño del estudio o en
el análisis de los resultados, puede dar lugar a errores sis-
temáticos10.

Los Comités de ética en la Investigación (CEIC) tienen
entre sus cometidos evaluar la idoneidad del protocolo
en relación con los objetivos del estudio, su eficiencia
científica (la posibilidad de alcanzar conclusiones válidas,
con la menor exposición posible de sujetos) y la ade-
cuación de los riesgos y molestias previsibles, ponderadas
en función de los beneficios esperados para los sujetos y
la sociedad11. En este sentido los CEIC han de tener
presente el principio de justicia y deben considerar que
la posibilidad de alcanzar conclusiones válidas para toda
la población pasa por incluir la perspectiva de género en
el proyecto que se presenta a evaluación por el CEIC.

No se puede justificar la exclusión de las mujeres en las
poblaciones en estudio de proyectos de investigación y
ensayos clínicos pero, en virtud del principio de no

39AequAlitaS 2017 (nº 40), pp. 38-45, ISSN: 1575-3379

Perspectiva de género en la investigación en Medicina. 
Una perspectiva ética y legal

F O R O D E D E B A T E

Abreviaturas
CEIC: comité de ética de investigación clínica

CEICA: comité de ética de investigación clínica de Aragón

CI: consentimiento informado

DI: documento de información para el participante en la investigación

EC: ensayo clínico

EEUU: Estados Unidos

EMA: European Medicines Agency

FDA: food and drugs administration

IP: investigador principal

OMS: Organización Mundial de la Salud

OPS: Organización Panamericana de Salud

ORWH: Office of Research on Women’s Health

PG: perspectiva de género

PI: Proyecto de investigación

MBE: Medicina basada en la evidencia

UE: Unión Europea

UNESCO: Organización de las Naciones Unidas para la
Educación, la Ciencia y la Cultura



maleficencia es necesario reflexionar sobre lo que les
supone a ellas asumir los riesgos e incomodidades pro-
pios de la investigación. Posteriormente, al analizar los
resultados de la investigación, es necesario incluir la pers -
pectiva de género o, de lo contrario, se obtendrá una in-
formación sesgada que limitará los beneficios que de la
investigación (en la que tan generosamente han partici-
pado) podrían derivarse para las mujeres, vulnerando el
principio de justicia.

Compete asimismo a los CEIC evaluar la idoneidad del
equipo investigador para el ensayo propuesto. Es nece-
sario tener en cuenta su experiencia y capacidad investi-
gadora. En este punto resulta especialmente complicado
velar por la composición equitativa de los equipos, pero
merecería al menos un momento de reflexión el hecho
de que, a pesar de que el acceso de las mujeres a los es-
tudios superiores se ha equiparado con el de los varones,
no ha ocurrido lo mismo con los puestos de respon -
sabilidad que siguen estando mayoritariamente en manos
de los hombres12.

Probablemente la función más importante de los CEIC
es evaluar la información escrita sobre las características
del ensayo que se dará a los posibles sujetos de la inves-
tigación, o en su defecto, a su representante legal, la
forma en que dicha información será proporcionada y
el tipo de consentimiento que va a obtenerse11. 

En este punto ha de tenerse en cuenta no solo las dife -
rencias biológicas, sino las psicosociales, yendo más 
allá de exigir la inclusión de la variable “sexo” en la
metodología. Ha de cuidarse la redacción del docu-
mento de información al participante en el estudio
(DI), exigiendo el uso de un lenguaje no sexista.

Demasiadas veces la única referencia que se hace a la
condición de mujer en el DI, es la relativa a la posibili-
dad de un embarazo. Las cláusulas relativas a la protec-
ción de la madre y el feto deben tener como objetivo la
seguridad de la mujer durante el proceso de investi-
gación. Sin embargo, cuando se exigen medidas anti-
conceptivas excesivas y desproporcionadas se limita la
participación de las mujeres en los EC.

Por último los CEIC deben realizar el seguimiento del
ensayo clínico desde su inicio hasta la recepción del in-
forme final. En ese punto deberían evitar que los re-
sultados y la discusión limiten los sesgos de género al
máximo13.

Es posible que todo esto no sea suficiente para asegurar
la incorporación de la perspectiva de género, pero es
necesaria. Incorporar la PG a la evaluación del CEIC
obligará a los IP a reflexionar sobre la forma de incor-
porarlo a sus EC y PI14.

Desde un punto de vista legal, durante muchos años las
mujeres fueron excluidas de los ensayos clínicos basán-
dose precisamente en que con la edad presentaban
múltiples problemas de salud que dificultaban la investi-
gación y la supuesta homogeneidad de los estudios de
población15. Y no sólo eso, sino que se argumentaba la
exclusión de las mujeres de la investigación en pro de
proteger su seguridad y la de sus hipotéticos hijos no
natos, ya que se consideraban sujetos especialmente vul-
nerables, tanto por razones físicas, como psíquicas y so-
ciales16. Este intento de proteger a las mujeres de sí mis-
mas resultó, paradójicamente, perjudicial para ellas17-21.

A la hora de revisar la evolución de la legislación refe -
rente a la inclusión de la perspectiva de género, es ine -
vitable volver la mirada hacia la legislación esta-
dounidense, ya que la preponderancia de este país en
investigación biomédica condiciona la influencia de sus
leyes en las normas que se siguen en la investigación con
seres humanos en el resto del mundo.

Hasta 1938 la única referencia que hace la legislación de
EEUU a los productos farmacéuticos es la Food and
Drugs Act, ley promulgada en 1906 para intentar im-
pedir la comercialización de fármacos adulterados. En
1938 la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos de Estados Unidos (en inglés The United
States Federal Food, Drug, and Cosmetic Act abreviado
como FFDCA, FDCA o FD & C), es un conjunto de
leyes aprobadas por el Congreso en 1938, que dio au-
toridad a la Food and Drug Administration (FDA) para
supervisar la seguridad de los alimentos, medicamentos
y cosméticos, exigiendo ya que los nuevos medicamen-
tos que se muestra segura antes de la comercialización.
En 1962, a consecuencia del gran número de bebes
nacidos en Europa con malformaciones secundarias a la
ingesta de talidomida, se modifica esta ley con la en-
mienda Kefauver-Harris, aprobada con el objetivo de
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proteger a los niños, las mujeres embarazadas y los fetos.
La enmienda Kefauver-Harris marca un hito en la histo-
ria de la regulación de los ensayos clínicos ya que exige
que, para demostrar la seguridad que ya exigía la ley de
1938, se realicen ensayos clínicos controlados22.

Este afán protector indujo a la FDA en 1977 a prohibir,
a través de una recomendación, pero explícitamente la
participación de las mujeres en los ensayos clínicos23. Es-
ta prohibición, basada en la asunción errónea que mu-
jeres y hombres son iguales, excepto en lo que al sistema
reproductor se refiere, dio lugar a una importante pér-
dida de información, especialmente dramática cuando
nos referimos a los estudios en fase I, piedra angular del
posterior desarrollo de la investigación de cualquier fár-
maco24.

La publicación en 1991 en el New England Journal of
Medicine del artículo de Bernardine Healy sobre la in-
visibilidad de las mujeres en la investigación de las en-
fermedades cardiovasculares, a la que bautiza como “sín-
drome de Yentl”, denuncia una situación escandalosa,
que ya había sido tímidamente abordada por la OMS en
el año 2000 en su documento “The Concepts and prin-
ciples of equity and Health”25.

Así comienza a cambiar la situación a partir de los años
90, se multiplican las publicaciones que dan fe de la im-
portancia del problema26, 27.

Hasta que finalmente gracias a la Office of Research on
Women’s Health (ORWH) dependiente del NIH, que
desde 1980 comenzó a abogar por la inclusión de las
mujeres en los ensayos clínicos28, en 1993 la FDA res -
cinde su prohibición y exige la participación de mujeres
en todos los ensayos mediante la publicación de una guía
de acción para el estudio y la evaluación de las diferen-
cias según el sexo en los ensayos, donde se recomienda
la inclusión de pacientes de uno y otro sexo en un
número adecuado para detectar posibles diferencias clíni-
camente significativas en la respuesta al fármaco, y el dise -
ño y el análisis con enfoque de género de los ensayos29.

Por el contrario, en Europa la European Medicines
Agency (EMA), disiente y argumenta en contra de la
necesidad de redactar guías para la inclusión de la PG en
la investigación30. Ante esta actitud surgieron voces críti-
cas31 que abogaban por una mayor protección de las mu-
jeres a través de un mayor rigor en la investigación. Por
otra parte tras la celebración, en 1995, de la Conferen-
cia de Pekín sobre la mujer, en la UE se ha hecho un
mayor hincapié en la importancia del mainstreaming, o
integración de la igualdad de género, siendo el científi-
co uno de los ámbitos de aplicación32.

La Comisión Europea en el presente siglo, a través de
grupos de trabajo, como el grupo ETAN, el grupo
Helsinki y dentro de los sucesivos programas Marco de
innovación e investigación en la Unión Europea, ha
redactado diversas recomendaciones sobre cómo imple-

mentar y evaluar la PG a lo largo de todo el proceso de
investigación33. Concretamente en el programa Hori-
zonte 2020, que financia proyectos de investigación e
innovación de diversas áreas temáticas en el contexto eu-
ropeo, para el periodo 2014-2020, la inclusión de la PG
está específicamente regulada34.

En lo que respecta a España, son varias las leyes que
regu lan la investigación, con un creciente nivel de com-
promiso en lo que se refiere a la inclusión de la perspec-
tiva de género. Así el Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos con
medicamentos, se refiere únicamente a la participación
de las mujeres cuando regula, en su artículo 6, la partici -
pación de las mujeres gestantes en ensayos sin beneficio
para ellas mismas35. En la misma línea la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de Investigación biomédica36 se refiere a
las mujeres en su artículo 19, referente a Investigaciones
durante el embarazo y lactancia. En esta ley resulta bas-
tante llamativo que, como única peculiaridad específica
de la participación de las mujeres en la investigación se
refiera en el artículo 23 a la posibilidad de un embarazo,
durante o después de la investigación y su repercusión
en el feto. Por último nombra a las mujeres como ges-
tantes de embriones o fetos susceptibles de ser donados
para la investigación.

Algo similar ocurre con la legislación europea al respec-
to, si bien en este caso se especifica que en la exposición
de los resultados, la población deberá presentarse des-
glosada por género37.

En el año 2007 la Ley Orgánica 3/2007 para la igual-
dad efectiva de mujeres y hombres38 dio un paso más y
en su artículo 27 dice específicamente que “Las Admi -
nistraciones públicas, a través de sus Servicios de Salud
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y de los órganos competentes en cada caso, desarrol-
larán, de acuerdo con el principio de igualdad de opor-
tunidades, las siguientes actuaciones […] El fomento de
la investigación científica que atienda las diferencias en-
tre mujeres y hombres en relación con la protección de
su salud, especialmente en lo referido a la accesibilidad y
el esfuerzo diagnóstico y terapéutico, tanto en sus as-
pectos de ensayos clínicos como asistenciales”.

Finalmente la Ley 14/2011de 1 de junio, de la ciencia,
la tecnología y la innovación39 sí resulta, valga la redun-
dancia, innovadora respecto a la inclusión de la PG. Ya
en su Título Preliminar de la ley fija como uno de los
objetivos: “Promover la inclusión de la perspectiva de
género como categoría transversal en la ciencia, la tec-
nología y la innovación, así como una presencia equili-
brada de mujeres y hombres en todos los ámbitos del
Sistema Español de Ciencia, Tecnología e Innovación”.

Esta ley se preocupa de los derechos de las investi-
gadoras (Título II, Capítulo I, Artículo 14) al referirse
“al respeto al principio de igualdad de género en el de-
sempeño de sus funciones investigadoras, en la con-
tratación de personal y en el desarrollo de su carrera
profesional”.

Recoge medidas “para la inclusión de la perspectiva de
género como categoría transversal en la ciencia, tec-
nología e innovación, y para impulsar una presencia
equilibrada de mujeres y hombres en todos los ámbitos
del Sistema Español de Ciencia, Tecnología e Inno-
vación” (Título III, Capítulo I, Artículo 33).

Y finalmente en la Disposición adicional en el punto 2
resalta que “la Estrategia Española de Ciencia y Tec-
nología y el Plan Estatal de Investigación Científica y

Técnica promoverán la incorporación de la perspectiva
de género como una categoría transversal en la investi-
gación y la tecnología, de manera que su relevancia sea
considerada en todos los aspectos del proceso, incluidos
la definición de las prioridades de la investigación cien-
tífico-técnica, los problemas de investigación, los marcos
teóricos y explicativos, los métodos, la recogida e inter-
pretación de datos, las conclusiones, las aplicaciones y los
desarrollos tecnológicos, y las propuestas para estudios
futuros. Promoverán igualmente los estudios de género
y de las mujeres, así como medidas concretas para es-
timular y dar reconocimiento a la presencia de mujeres
en los equipos de investigación”.

Si bien ha habido que esperar hasta el año 2011 para ver
incluida la PG en las leyes relativas a la investigación, la
preocupación de las administraciones sanitarias de nues -
tro país ha quedado reflejada en documentos como la
“Guía para incorporar la perspectiva de género a la in-
vestigación en salud” editada por la Escuela Andaluza de
Salud Pública40 o la publicación del Observatorio de
Salud de las Mujeres “Políticas de investigación en salud
guía de recomendaciones para la incorporación de la
perspectiva de género”41.

Finalmente organismos internacionales como la OMS,
la Organización Panamericana de Salud (OPS) o la Or-
ganización de las Naciones Unidas para la Educación, la
Ciencia y la Cultura (UNESCO) han aportado directri-
ces dirigidas a incorporar la PG a sus proyectos de mejo-
ra. Merecen especial mención ya que muchas de las ac-
tividades planteadas por estos organismos se basan en los
resultados de investigaciones previas que describen, des-
de un punto de vista epidemiológico, problemas de
salud muy relevantes para las mujeres.

La OMS asume una importante responsabilidad en lo
que a investigación se refiere, ya que contar con investi-
gaciones y datos probatorios de gran calidad es funda-
mental para mejorar la salud y la equidad sanitaria en el
mundo y para que la OMS cumpla su objetivo de alcan-
zar para todos los pueblos el grado más alto posible de
salud42. En línea con esta responsabilidad la sexagésima
Asamblea Mundial de la Salud aprobó la resolución
WHA60.25, en la que insta a los Estados miembros a
formular estrategias nacionales para abordar las cues-
tiones de género en las políticas de salud, programas, in-
vestigaciones y procesos de planificación43.

En su Plan de Acción para la Prioridad “igualdad de
género” –2014-2021– la UNESCO44 especifica que
“igualdad de género significa igualdad de derechos, res -
ponsabilidades y oportunidades para mujeres y hombres
y para niñas y niños. Supone que se tengan en cuenta los
intereses, necesidades y prioridades de mujeres y hom-
bres, reconociendo la diversidad de los distintos grupos
de personas. La igualdad de género es un principio rela -
tivo a los derechos humanos, un prerrequisito para un
desarrollo sostenible centrado en las personas y un obje-
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tivo en sí misma. La integración de la perspectiva de
género es una metodología específica que se aplica ac-
tualmente a todos los programas y actividades de la UN-
ESCO. El objetivo consiste en integrar plenamente las
consideraciones de la igualdad de género en las estrate-
gias y actividades de nuestro programa, como el aseso-
ramiento sobre políticas, la promoción, la investigación,
la formulación de normas y principios, la creación de ca-
pacidades, la supervisión y la evaluación, y cualquier otra
labor de asistencia técnica”.

Tras la revisión bibliográfica se observa una actitud cre-
cientemente positiva hacia la incorporación de la PG en
la investigación biomédica. Asimismo las recomenda-
ciones de los organismos internacionales con mayor in-
fluencia en el ámbito investigador y las leyes y normati-
vas tanto europeas como nacionales exigen la
incorporación de la PG a la investigación.

Sin embargo aún queda un largo camino por recorrer ya
que en la práctica, la inclusión de la perspectiva de
género se limita, en el mejor de los casos a la inclusión,
más o menos equitativa de las mujeres en la muestra45-50.

Aunque las mujeres no son excluídas de la investigación
es necesario conseguir que el desarrollo y consecuente-
mente, los resultados de la investigación beneficien equi -
tativamente a hombres y mujeres.
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