MAC-MACS-ES-0197-1 05 2024




s

oy P o> B

Capitolina Diaz
Universidad de Valencia.

Andrea Corrales

Universidad de Zaragoza.

. Introduccion

Relevancia del andlisis de sexo y/o género en
la investigacion clinica

Exigencias de laboratorios, agencias o editoriales
Las mujeres en la investigacidon biomédica
Conclusiones

Bibliografia




El anélisis de sexo y/o género en la investigacion biomédica

“No asuma que las mujeres son iguales que los hombres,

inclayalas en el ensayo”

Desde las politicas publicas impulsadas por
organismos locales, nacionales e interna-
cionales, hasta las iniciativas del sector em-
presarial en investigacién avanzada, se nos
insta a incorporar la inclusién del anélisis de
género en investigacién e innovacién para
cumplir con los estdndares de la excelencia
investigadora.

Los presupuestos europeos destinados a
investigacién son fundamentales para gran
parte del desarrollo de productos farmaco-
l6gicos e investigacién biomédica en nuestro
contexto, y las convocatorias publicas se ha-
cen eco de ello. Esta dimensién transversal
del género podria parecer que no atane al
area de la biomedicing, al considerarse el gé-
nero como una cuestion fundamentalmente
social.

Redberg RF. 2012.

No obstante, ;qué opina la comunidad cien-
tifica internacional a propdsito de la relacién
entre el sexoy el género? ;Cé6mo, pero, sobre
todo, por qué incluir la perspectiva de géne-
ro en el disefio de nuestros productos? ;Qué
puede aportar la inclusién de mujeres en el
desarrollo de la biomedicina en Espana? ;Qué
beneficios obtenemos al hacerlo?

El presente articulo revisa las investigaciones
mas actuales en materia de analisis de sexo/
género en biomedicina, con especial aten-
ciénalainvestigacion, produccién, desarrollo
y distribucién de productos farmacoldgicos
en territorio espanoly europeo, partiendo de
las principales legislaciones e iniciativas inter-
nacionales a propésito de los nuevos retos en
innovacion farmacéutica desde una perspec-
tiva de género interseccional.
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Hay un creciente reconocimiento de que la
calidad y generabilidad de la investigacion
biomédica depende de que se tenga en con-
sideracion, entre otras variables, la del sexo.
Puede parecer innecesario explicar en esta
revista para profesionales de la farmacologia
conceptos que conocen desde los estudios
universitarios, pero que, lamentablemente,
no se han trasladado o se trasladan menos de
lo apropiado a la investigacion clinicay precli-
nica. Nos referimos a conceptos clave, como
que cada célula tiene sexo’.

Los tejidos y los 6rganos de los seres vivos es-
tdn hechos de células, y estas determinan, al
menos en parte, cémo los tejidos y los érga-
nos responden a la enfermedad, a la medica-
cién, al medio ambiente y a otros estimulos.
Consecuentemente, el estudio del sexo como
una variable bioldgica (SVB) es clave para una
ciencia mejor vy, finalmente, para una mejor
salud para todas las personas. Sin embargo,

'"Més adelante ofreceremos aproximaciones a la definicién de sexo y género apropiadas para la investigacién, y

aclaraciones sobre cuéles utilizar.

y confirmando la necesidad de aclarar la im-
portancia de estos conceptos, estudios como
los de Janine A. Clayton and Francis S. Collins
nos indican que:

“También se ignora con demasiada fre-
cuencia el sexo de las lineas celulares es-
tudiadas in vitro, pese a que las células
femeninas y masculinas responden de
manera diferentes a los estresantes qui-
micos y microbianos. Estas diferencias
intrinsecas son independientes de las hor-
monas, pero también exhiben una mayor
variacién en la diferenciaciéon y exposicién
a las hormonas sexuales. Es bien sabido
que muchas afecciones neurolégicas son
sexualmente dimérficas, y los estudios de
cultivos celulares han demostrado que
las neuronas masculinas (XY) y femeni-
nas (XX) responden de manera diferente
a diversos estimulos. Las neuronas mas-
culinas son mds sensibles al estrés de las
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especies reactivas de oxigeno y los neu-
rotransmisores excitadores; las neuronas
femeninas son mas sensibles a algunos
estimulos que provocan la muerte celular
programada conocida como apoptosis”
(Janine A. Clayton et al,, 2014).

La inclusién del SVB tiene interés porque es
determinante para decidir las preguntas que
se formulan, los materiales seleccionados
para el estudio y cdémo se des/agregan e in-
terpretan los datos. Asi mismo, como sefia-
la Sarah Richardson (2022), la definiciéon de
sexo bioldgico y la obligacién de incluirlo en
la investigacién es un asunto de poder, un
asunto politico, y no podemos ignorar que la
investigacién tiene notables determinantes
politicos, aunque pocas veces se pongan de
manifiesto?.

Y, desde un punto de vista farmacolégico, es
particularmente resefable que la considera-
cion del SVB ha evidenciado que las mujeres
y los hombres no metabolizan ni responden
igual a ciertos medicamentos, que experi-
mentan y manifiestan el dolor con distinta
intensidad, que sufren de forma diferente
ciertas enfermedades, etc.

La respuesta de los seres humanos (seres
sexuados, por defecto) al medio y a otros
estimulos depende no solo del sexo de sus

células, sino también de elementos sociales
que atribuyen a cada sexo un comportamien-
to, unos roles particulares, y sobre cada sexo,
se tienen expectativas diferenciadas. A este
impacto social sobre los seres humanos es a
lo que llamamos género. Ello hace que los se-
res humanos, ademds de sexuados, seamos
seres generizados aunque, con demasiada
frecuencia, en la investigacién biomédica se
pase por alto. Asf, sucede, por ejemplo, en
lo que se ha llamado “camuflaje del autismo
femenino”, pues, aunque el porcentaje de
ninas diagnosticadas de autismo es menor
que el de nifos, al parecer, no es necesaria-
mente menor, sino que se expresa de modo
diferente en las nifas y hay expectativas so-
cioculturales de género que interactdan con
factores bioldgicos y producen adaptaciones
de la conducta que dan lugar a infradiagnés-
ticos (David Westergaard et al, 2019; Laura
Hull et al., 2020). Puede decirse pues, que los
patrones generales de comportamiento hu-
mano estan condicionados por su sexo y por
su género, y ambos se encuentran intersec-
cionados por otros factores?.

La reaccién ante la enfermedad, a los medi-
camentosy a pautas higiénicas va a depender
del doblete sexo/género en muchos casos, lo
que hace imprescindible la consideracién de
ambas variables en la investigacién: el SVBy
el género como variable sociolégica (GVS). In-

Proctor RN, Schiebinger L, eds. Agnotologia. La produccién de la ignorancia. Zaragoza: Prensas de la Universidad de

Zaragoza; 2022.

3La interseccionalidad es un concepto que se origina en los anélisis de discriminacion entre la poblaciéon femenina
afrodescendiente en Estados Unidos (Kimberlé Williams Crenshaw, 1989), y que ha demostrado ser una herramienta
epistemoldgica necesaria para abordar las particularidades de la poblacion generizada, taly como indican los diversos
planes de igualdad en ciencia, como el Espacio Europeo de Investigacion (ERA, European Research Area). Siguiendo
el ejemplo de la Agencia Europea para los Derechos Fundamentales (FRA, European Union Agency for Fundamental
Rights) “al dar a luz en un hospital, una mujer gitana puede sufrir discriminacién, no solo por ser mujer, ya que no
todas las mujeres sufren esa discriminacién, y no solo por ser gitana, ya que no todos los romanies, por ejemplo,
los hombres o las mujeres mayores, se enfrentan a esa situacién. En ese caso, puede sufrir discriminacién por la
combinacién de dos caracteristicas: ser gitana y ser una mujer que da a luz”.
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cluirambas variables (cuando sea pertinente,
ya que la variable género no siempre lo serd)
nos permitird avanzar en la medicina perso-
nalizada, en la dosificacién, en la reduccién
de consecuencias adversas de los medica-
mentos, en la difusién de vacunas, en la pro-
pagacién de enfermedades, etc.

La consideracién del GVS, por su parte, ha
mostrado cémo la vida, la rutina diaria de mu-
jeres y hombres, cada cual, respondiendo a
los roles de género presentes en su entorno,
afecta a la salud, a las enfermedades que su-
fren, a su prevalencia, a la autopercepcién de
su estado de salud, y en cémo son entendidas
y tratadas por el personal médico. A veces, la
falta de consideracién del SVB y del GVS se
suman y, por si fuera poco, en algunos casos,
se anade a la desconsideracién de ambas va-
riables una praxis médica sexista. Un ejemplo
de esta doble limitacién investigadora y mé-
dica nos la ofrece la Dra. Bernandine Healy*
(1991) al acufar el concepto “sindrome de
Yentl”.

Dicho sindrome se refiere a que, por una par-
te, las mujeres con enfermedades cardiovas-
culares eran (cuando realizd su estudio, en
1991) casi invisibles para la ciencia, puesto
que los participantes de estudios sobre es-
tas enfermedades eran casi exclusivamente
hombres y, consecuentemente, los sintomas
a partir de los cuales se definié el infarto eran
los masculinos. A partir de esas androcéntri-
cas investigaciones (Capitolina Diaz y Sandra
Dema, 2013), y con un claro sesgo de sobre-

generalizacion, se aplican los patrones de los
sintomas hallados en los hombres a los diag-
ndsticos de las mujeres.

Ademas, el nombre "Yentl” hace referencia
a que las mujeres o se comportan como se
espera que lo haga un hombre o son ignora-
das. De tal manera que, segln la Dra. Healy,
el personal médico, al recibir mujeres con
infartos (que no solo son mujeres, sino que
se expresan como tales y la enfermedad en
ellas se manifiesta con sintomas diferentes),
toma un curso de accién condicionado por
Ssus sesgos o estereotipos de género y por
la falta de informacién sobre la diferenciada
sintomatologfa femenina en los infartos. Asi
pues, gran parte del personal médico estu-
diado por la Dra. Healy trataba a las pacien-
tes infartadas como si solo tuvieran ansiedad
o cualquier otra condicién leve y “propia de
su género”, lo que segln ella se traducia en
muertes innecesarias. Lamentablemente, 20
anos después, en 2011, la investigacién sobre
el mismo asunto de la Dra. Noel Bairey Merz
nos confirma que el sindrome de Yentl estd
vivito y coleando®.

Mas alld de las consideraciones hasta aqui
sefaladas sobre la relevancia del estudio
del SVB y el GVS, se han de tener en cuen-
ta también los efectos del sexo/género de la
persona que investiga en el laboratorio, ya
que puede tener un impacto considerable,
al menos en algunos casos probados, sobre
el ser sexuado objeto de investigacién. Son
conocidos, por ejemplo, la alteracién de los

4La Dra. Bernardine Healy fue, entre otras cosas, la primera mujer directora de los Institutos Nacionales de Salud (NIH,
National Institutes of Health) estadounidenses, donde establecié una politica por la cual solo financiarian los ensayos
clinicos que incluyeran a hombres y mujeres cuando la enfermedad estudiada afectara a ambos sexos.

STraduccién propia del titulo del articulo de: Bairey Merz N. The Yentl syndrome is alive and well. Eur Heart J.

2011;32(11):1313-5.
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niveles de estrés y de dolor en roedores de-
pendiendo de si quien los manipula es un
hombre o una mujer (Stacey Ritz et al. 2014).
En diversos estudios, se ha visto cdémo una via
de deteccién de andrégenos con feromonas
relacionadas con el sexo en ratones macho
y hembra es inducida por la presencia de un
macho humano, o ciertas reacciones pueden
variar segln el sexo de la persona que reali-
ce el experimento con los ratones (Sarah Ri-
chardson, 2022).

Si bien, hasta aqui, hemos hecho una dis-
tincién analitica entre sexo y género, en la
practica, sexo y género interactdan y se co-
determinan uno al otro a lo largo del proceso
vital, con cambios y en numerosas dimensio-
nes. Esta codeterminacion, junto con las va-
riaciones que genera, complejiza y amplia el
espectro de cada uno de los conceptos (SVB
y GVS), y da lugar a casi un continuum mas que
a dos conceptos binarios en cada caso. Nues-
tros propios sesgos inconscientes de sexo/
género, junto con determinadas practicas de
investigacién sin suficientes cautelas, pue-
den llevarnos a tratamientos reduccionistas
(generalizadamente binarios) de los sexos y
de los géneros, dejando fuera de la investi-
gaciéon seres que no encajan en la definicién
binaria o seres cambiantes respecto al sexo
y/o al género, como nos indican Cara Tan-
nenbaum et al.:

“Una suposicién predominante es que el
sexo es un rasgo binario determinado ge-
néticamente antes del nacimiento y que
se fija a lo largo de la vida. Los organismos
modelo cominmente utilizados en biolo-
gfa, como los ratones, Drosophila melano-
gastery Caenorhabditis elegans, refuerzan
estas percepciones. El sexo, sin embargo,
puede ser muy plastico, y el estudio de las
interacciones con el medio ambiente, por

ejemplo, ha llevado a nuevos conocimien-
tos sobre los mecanismos de determina-
cion del sexo en el contexto del cambio
climatico global”.

En un anélisis de la bidloga Anne Fausto-Ster-
ling sobre las cirugias pediétricas en inter-
sexuales, sefala una forma de “adaptacion
forzada” de la variabilidad innata bioldgica a
un sistema socialmente estipulado, con seve-
ras consecuencias directas para un 1,7 de la
poblacién (Anne Fausto-Sterling, 2000:20),
sefalando la importancia de una transfor-
macién estructural en la manera en la que
concebimos y dialogamos con las categorias
sexo/género.

“;Acaso es tan irrazonable pedir que nos
centremos mas en la variabilidad y preste-
mos menos atencién a la conformidad de
género?” (Anne Fausto-Sterling, 2006:135).

Pese a lo dicho hasta ahora, afortunadamen-
te, en las dltimas décadas, se han incremen-
tado los avances en la consideracién del SVB
y el GVS, lo cual redunda en una mejor ciencia
y, €N consecuencia, en una mejor praxis sani-
tariay en una mejora de la salud de las pobla-
ciones. Cabe destacar que los Institutos Na-
cionales de Salud (NIH) estadounidenses, que
empezaron en 1993 a potenciar la inclusién
del SVB, han conseguido que, en la actuali-
dad, sean mujeres algo mas de la mitad de
las personas participantes en investigaciones
clinicas que subvencionan (Janine A. Clayton
y Francis S. Collins, 2014). Dichos institutos
presentan de una forma pedagdgicay esque-
matica los pasos a dar en la inclusién del SVB
y del GVS en la investigacion clinica. Lo hacen
mediante lo que denominan las “cuatro C”
que caracterizan los cuatro grandes pasos
del proceso investigador, a saber: considerar,
contar, caracterizar y comunicar (Figura 1):
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Fuente: Ilustracién cientifica de la Dra. Andrea Corrales. En: The 4 Cs of Studying Sex to Strengthen Science, 2020.
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Figura 1.

Las cuatro C
(considerar, contar,
caracterizary
comunicar) para
incluir el sexo/género
en la investigacion
cientifica.
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- Considerar el sexo y el género
mediante disefos de investiga-
cién que tengan en cuenta ambas
variablesy, sino es el caso, que ex-
pliqguen por qué no es pertinente el
estudio de una o las dos variables.

- Contar supone desagregar por
sexo todos los datos de la investi-
gacion (cosa que no se puede hacer
si no se ha tenido en cuenta en la
C de considerar).

- Caracterizar se refiere al analisis
con sensibilidad de género de los
datos previamente desagregados
por sexo y/o género.

- Comunicar tanto en los informes
como en las publicaciones de
forma desagregada por sexoy gé-
nero, comparando los resultados
de cada variable, cuando asi se
requiera. Evitar tanto al lenguaje
como lasimagenes discriminatorias;
sin olvidar dar cuenta de los resul-
tados nulos o negativos.

Ademads de las cuatro C inherentes al conte-
nido del estudio, cabria considerar una quinta
C relativa al equipo de investigacion. Corres-
ponderia a la inclusién de lo que el Instituto
de Género y Salud (IGH, Institute of Gender
and Health) de los Institutos Canadienses de
Investigacién en Salud (CIRH, Canadian Insti-
tutes of Health Research) llama campeén o
campeona en sexo y/o género. Se trata de
un/a investigador/a que posee o adquiere ex-
periencia en el estudio del sexo como variable
bioldgica y/o el género como determinantes
biosociales de la salud. Los campeones y las
campeonas de sexo y género demuestran o
adquieren experiencia a través de un histo-
rial de publicaciones y/o capacitacién sobre
sexo y género (por ejemplo, capacitacion en
investigacion) y a través del rigor con el que
aplican el anélisis el sexo y/o el género. Quiza
en espanol, la idea de “campedn/a” nos resul-
te un poco extranay podriamos sustituirla por
“competente en sexo y/o género”, que ade-
mas de parecernos mas apropiada, tiene la do-
ble virtud de mantener la inicial Cy evitarnos
el desdoblamiento “campedn/campeona”.
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Las agencias publicas de financiacién de la in-
vestigacion y las editoriales de mds prestigio
en el mundo de la investigacién biomédica,
conscientes de su responsabilidad en apoyar
y difundir ciencia de calidad y, en particular,
ciencia que no se olvide de la gran variedad
de los seres humanos, empezando por las
diferencias sexuales, estdn implementando,
progresivamente, la obligacién de incluir el
anélisis de sexo y/o género en todos los es-
tudios que financien o publiquen, respecti-
vamente. Comenzaron los NIH de Estados
Unidosy de Canada. Por su parte, la Comisién
Europea, en el actual programa marco de
investigacién, Horizonte Europa, establece
desde 2021 la inclusién de las variables sexo
y/o género como requisito obligatorio para
la financiaciéon de cualquier proyecto, salvo
aquellos (muy pocos) en cuya convocatoria
se especifique que no es obligatorio.

Aligual que las agencias de financiacién, son
cada vez mas numerosos ejemplos de entida-
des y editoriales que exigen la inclusién de
las variables sexo y/o género. Como muestra,
y por su destacada utilidad y reconocimiento,

revisaremos las de la revista The Lancety el
consorcio de casas editoriales europeas crea-
doras de la guia Sexo y equidad de género en la
investigacion (SAGER, Sex and Gender Equity in
Research Guidelines).

En las normas para autores, The Lancet pu-
blicé, en agosto de 2023, una explicaciéon y
una normativa para la inclusién del analisis
de sexo y/o género en todas aquellas inves-
tigaciones clinicas cuyos resultados se pre-
tendieran publicar en dicha revista o en otras
de su grupo. En dichas normas, se incluye
una definicién detallada y actualizada de los
conceptos de sexoy género. Nos ha parecido
que vale la pena traducir e incluir aqui tanto
la normativa como las definiciones, ya que
pueden ayudar a entender cémo se ha de
contemplar una investigacién que realmente
seainclusiva e integradora del sexoy el géne-
ro en su totalidad, y en todos los aspectos en
los que se considere pertinente:

“Para investigaciones que involucran o se

aplican a seres humanos, animales, orga-
nismos modelos o células eucariotas, el
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personal investigador debe integrar ané-
lisis basados en el sexo y el género en su
disefio de investigacion de acuerdo con
los requisitos cambiantes de los finan-
ciadores/patrocinadores y las mejores
practicas dentro de un campo. En su ma-
nuscrito, las y los autores deben abordar
las dimensiones de sexo y/o género de
su investigacién. En los casos en los que
no puedan, deberian discutir esto como
una limitacién a la generalizacién de su
investigacién. En las investigaciones que
involucran células y organismos modelo,
el personal investigador deberfa utilizar
el término "sexo". En el caso de investiga-
ciones con seres humanos, el personal in-
vestigador debe considerar qué términos
describen mejor sus datos”.

A continuacién, se incluyen las definiciones
de The Lancet sobre sexo y género directa-
mente aplicables a la investigacion con seres
sexuados y/o generizados, que favorecen la
desambiguacién de dichos términosy la com-
prensiéon de su complejidad en los estudios
biomédicos:

“En la investigacién con seres humanos,
el término 'sexo’ conlleva multiples defi-
niciones. A menudo se refiere a un térmi-
no general para un conjunto de atributos
bioldégicos asociados con caracteristicas fi-
sicas y fisioldgicas (por ejemplo, genotipo
cromosdémico, niveles hormonales, ana-
tomia interna y externa). También pue-
de significar una categorizacién sexual,
generalmente designada al nacer ('sexo
asignado al nacer’) basada en la anatomia
externa visible de la persona recién naci-
da. El término “género” se suele referir
a roles, comportamientos e identidades
socialmente construidos de mujeres,
hombres y personas de género diverso

que ocurren en un contexto histérico y
cultural y pueden variar entre sociedades
y a lo largo del tiempo. El género influye
en cdmo las personas se ven a si mismas
y a los demds, cémo se comportan e inte-
ractGan y cdmo se distribuye el poder en
la sociedad. El sexo y el género a menudo
se presentan incorrectamente como bina-
rios (Femenino/masculino o mujer/hom-
bre), concordantesy estaticos. Sin embar-
go, estos constructos existen a lo largo de
un espectro que incluye categorizaciones
sexuales e identidades de género adicio-
nales, como personas que son intersexua-
les/tienen diferencias de desarrollo sexual
(DSD, differences of sex development) o se
identifican como no binarias. En cualquier
persona determinada, el sexo y el géne-
ro pueden no coincidir, y ambos pueden
cambiar. Sexo y género no son conceptos
enteramente discretos y sus definiciones
contindan evolucionando. La biologia y la
sociedad influyen en ambas y muchas len-
guas no distinguen entre ellas. Dado que
los términos “sexo” y “género” pueden ser
ambiguos, las y los autores deben descri-
bir los métodos que utilizan para recopilar
y reportar datos relacionados con el sexo
y/o el género (por ejemplo, autoinforme
o informe médico, atributos biolégicos
especificos, sexo/género actual, sexo
asignado al nacer, etc.) y discutir las posi-
bles limitaciones de esos métodos. Esto
mejorara la precisién, el rigor y la repro-
ducibilidad de la investigacion y evitara la
ambigledad o combinacién de términosy
constructos a los que se refieren. Lasy los
autores deberian utilizar el término “sexo
asignado al nacer” en lugar de “sexo bio-
6gico”, “sexo al nacer” o “sexo natal”, ya
que es més preciso e inclusivo. [...] Al de-
terminar el género y el sexo, el personal
investigador debe utilizar un proceso de
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dos pasos: (1) solicitar una identidad de
género que permita multiples opciones;
y (2) si es relevante para la pregunta de
investigacioén, solicitar el sexo asignado al
nacer”.

Por completar la determinacién de género,
en la linea que plantea The Lancet, conviene
sefalar que si de lo que se trata es de asig-
nar su género a alguien, lo mejor es solicitar
la identidad de forma abierta con una pre-
gunta del tipo: ;Cual considera usted que es
su género? Y dejar un espacio libre para que
cada cual identifique el suyo. Ahora bien,
puede surgir un problema de tratamiento
estadistico, ya que, si las opciones son muy
numerosas, tal vez el equipo investigador
tienda a medidas centrales y desconsidere
las opciones menos representadas, con el pe-
ligro que ello tiene. Conviene pensar en cada
investigacién en particular qué es lo impres-
cindible y decidir qué nivel de identidad de
sexo y 0 género demanda esa investigacién,
y preguntar solo por aquello que sea real-
mente significativo y relevante en cada caso.
Por supuesto, se deben dar explicaciones de
por qué y como se ha hecho la identificacién.
No se puede olvidar tampoco que hay cues-
tiones éticas y de proteccién de la identidad
en muchos casos y que se puede pasar de no
considerar el SVB ni el GVS a preguntar por
variables que no se necesitan solo por apa-
rentar correccion politica.

En este sentido, hay propuestas realizadas
por grupos de investigacién que han explo-
rado en problema en diversas disciplinas, en

particular en la neurobiologia, que puede ser
una de las dreas de conocimiento mdas sen-
sibles a este respecto. Pueden consultarse
propuestas alternativas (por falta de espacio
no entramos a analizarlas en este articulo) en
el enlace disponible en Wierenga LM, et al.
2023: y su cuestionamiento en Richardson
SS.2022.

En un ejercicio de responsabilidad social, la
European Association of Scientific Editors
(EASE), v a partir del reconocimiento del im-
pacto en la calidad de la investigaciéon que
han tenido politicas editoriales como la de
los Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT), PRISMA o ARRIVE, encargd un
estudio sobre la importancia y la necesidad
de regular la inclusién del SVBy el GVS en la
investigacion.

Los resultados del estudio dieron lugar a la
publicacién de la SAGER Guidelines y una lista
de verificacién de las directrices SAGER. Am-
bas ilustran los requisitos de las editoriales
europeas, que comienzan exigiendo tener
en cuenta la dimensién de género en el titu-
lo del manuscrito, siguen por cada una de las
seccionesy acaban con las conclusiones.

Como en el caso de The Lancet, son requisi-
tos editoriales, pero tienen, asi mismo, una
intencion educativa para ayudar al personal
investigador a mejorar la calidad de la cien-
cia. De forma esquemadtica, pueden verse las
directrices SAGER en la Figura 1 (Heidari, S, et
al,, 2016) y puede leerse en su totalidad, en es-
panol, en Shirin Heidari, et al,, 2019 (Figura 2)°.

®Heidari S, Babor TF, De Castro P, Tort S, Curno M. Equidad seguin sexo y de género en la investigacion: justificacion de
las guias SAGER y recomendaciones para su uso. Gac Sanit. 2019;33(2):203-10.
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Figura 2.

Diagrama de flujo de sexo
y equidad de género en
la investigacion (SAGER,
Sex and Gender Equity in

Research) sobre el primer
cribado que deben realizar
las/los editoras/es de los
manuscritos que reciben.

El anélisis de sexo y/o género en la investigacion biomédica

No se

mas
acciones

1. Tema de estudio

:Son el sexoy el género relevantes para el tema del estudio?

Justificar por qué no es relevante

}

requieren 1l

2. Datos
(Todos los datos han sido
desagregados por sexo y género?

3. Diseno del estudio
¢Se ha descrito la consideracion
de sexo y de género (o la falta
de ella) en el disefo del estudio?

4. Discusiéon/limitaciones
¢Se ha mencionado y discutido
el andlisis de sexo y de género,

o la falta de este, en las secciones
de discusiéon y limitaciones?

Responder las preguntas 2,3y 4

Los/las
editores/as
deben ponerse
en contacto
con los/las
autores/as para
asegurarse de
que se resuelven
estos problemas
antes de enviar
el documento
a revision por
pares

Fuente: Heidari S, et al. 2019.
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En 2023, la Oficina de Investigacién sobre
la Salud de la Mujer (ORWH, The Office of
Research on Women's Health) de Estados
Unidos publicaba una noticia de especial in-
terés evaluando la situacién de las mujeres
en la investigacién biomédica, llegando a la
siguiente conclusién: las mujeres se encuen-
tran infraestudiadas, infrarrepresentadas
e infradocumentadas (“U3" [under 3] en in-
glés o “tres infra” en espanol).

En primer lugar, a pesar de que las recomen-
daciones de organismos superiores instan a
una representatividad del 50% (en los NIH, a
partir de 1986), en la practica nos encontra-
MOosS con una constante en la negativa a priori-
zar la producciéon de datos sensibles al género
y desagregados. Este hecho impacta en las
evidencias con las que se cuenta para efectuar
ambas practicas, la investigadora y la clinica.

Desconocemos en gran medida cudles son
las respuestas, sintomatologias y habitos
especificos de los productos farmacoldgicos
segln el sexo y/o el género de cada paciente.
Uno de los indicadores para conocer la inves-
tigacién actual mdas puntera es el anélisis de

los metaestudios realizados a partir de las re-
vistas indexadas.

Lorin A. Bibb et al. (2022) realizaron un estu-
dio de las normas para autores/as de la ma-
yoria de las revistas cientificas del mas alto
rangoy, pese a casos tan encomiables como
los mencionados de The Lancety la EASE, en-
contraron que:

« Noincorporande facto politicas adecua-
das para informar sobre el sexo/género
en sus pautas para el autor/a (solo un
34% lo hace).

« Nodistinguen correctamente el sexo del
género (solo un 24% lo hace).

 No recomiendan ni exigen que sus
investigadores/as informen sobre sus
métodos para determinar el sexo y el
género (solo un 16% lo hace).

« Nodemandaninformacién de susinves-
tigadores/as sobre los datos demogréfi-
cos desagregados por sexo o por género
(solo el 2% lo hace).
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Otro lamentable ejemplo de ello son los es-
tudios a propodsito de la enfermedad por co-
ronavirus de 2019. De manera general, pode-
mos afirmar que las mujeres se encontraron
infrarrepresentadas en la mayor parte de las
investigaciones para la produccién de farma-
cos y vacunas, considerando esta falta como
irrisoria, carente de valor y sin la necesidad
de ser justificada o discutida (Alice Palmer-
Ross et al, 2021)".

Ademas, las categorias de sexo y género fue-
ron abordadas de manera intercambiable,
obviando sus diferentes naturalezas y, por
tanto, sesgando la manera en la que ambas
intervienen en la manera en la que las muje-
res reaccionan a los medicamentos y otros
productos desarrollados por la biomedicina.

Mas alla de los factores relacionados estricta-
mente con el SVB, y tal y como se ha indica-
do antes, el GVS influye de manera conside-
rable en la manera en la que el SVB impacta
en la respuesta a determinados productos.
Por ejemplo, en lo relacionado con la viven-
cia del dolor. La socializacién diferencial en
la infancia conlleva un aprendizaje de roles
de género que implican, también, conductas
respecto a la expresion de malestar que im-
pacta en la manera en la que los productos
farmacoldgicos son suministrados por parte
del personal sanitario, los cuales tienden a
partir de evidencias cientificas caracterizadas
por la gineagnosia (Capitolina Diaz y Andrea
Corrales, 20228) o ceguera de género (gender
blindness), que dan como resultado sesgos

severos tanto en la fase de produccién de
farmacos como en la forma en la que son tes-
tados y aplicados en la poblacién. Aunque se
ha demostrado que las mujeres sufren el do-
lor en mayor medida que los hombres (Emily
J. Bartley et al,, 2013; Graciela Rovner et al,
2017). Estas aplicaciones estan caracteriza-
das por una continuidad de roles de género
que favorece a los hombres y desprotege a
las mujeres (Annke Samulowitz, et al., 2018).

La andronormatividad, o el resultado del
androcentrismo en los estudios cientificos,
determinan en salud aquello que se conside-
ra "'normal" basado en la experiencia y res-
puesta de los hombres. Sin embargo, existen
numerosos estudios que demuestran que la
manera en la que la socializacién masculina
construye su relacién con la salud es descui-
dada, y en algunos casos, incluso peligrosa,
favoreciendo problemas de salud diferen-
ciales que impactan en su esperanza de vida
(Luis Bonino, 2002). Los hombres “asumen
mas riesgos para la salud, sufren enfermeda-
des que tienen mas probabilidad de muerte,
tienen menos conductas de autocuidado y
mueren con mas frecuencia que las mujeres
a cualquier edad™.

Estos riesgos para la salud no solo implican
a la poblacién masculina, sino que impactan
en la salud de las mujeres, entre otras cosas,
debido a la sobregeneralizacién que univer-
saliza de manera negligente pardmetros de
respuesta y usos farmacoldgicos masculinos
sobre la poblacién en general (unos pardme-

"Palmer-Ross A, Ovseiko PV, Heidari S. Inadequate reporting of COVID-19 clinical studies: a renewed rationale for the
Sex and Gender Equity in Research (SAGER) guidelines. BMJ Glob Health. 2021;6(4):e004997.

8Diaz Martinez C, Corrales Devesa A. Metodologias feministas y perspectiva de género en investigacion. En: Cobo R,
Ferndndez B, eds. Sociologia feminista. Granada: Comares; 2022.p. 25.

°Recurso pedagdgico - Masculinidad[es]. [Internet]. Ayuntamiento de Barcelona. Disponible en: https://ajuntament.
barcelona.cat/recursospedagogics/es/masculinidades/hombres-salud-y-autocura
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tros que ademds estdn, en si mismos, basa-
dos en estilos de vida poco saludables, des-
cuido fisico y practicas de riesgo).

Esta universalizacion de los pardmetros de
respuesta a productos farmacolégicos de
una poblacién sobre el resto (en este caso,
hombres sobre mujeres) se encuentra multi-
plicado si ademas se incluyen otras variables
que podrian alterar dichas respuestas, como
la edad o la fase reproductiva. Ademas, las
perspectivas interseccionales han demostra-
do cdmo otros factores que interseccionan
con el género (como la racializacién) también
impactan en la manera en la que responde al
dolor (Lakeshia Cousin et al, 2022) y, también,
cédmo las personas que proveen de servicios y
productos médicos asumen que las personas
negras (y las mujeres negras en particular)
tienen una mayor resistencia al dolor, en base
a creencias y sesgos heredados que afectan
tanto a la manera en la que reportan el dolor
como al canon con el cual los profesionales sa-
nitarios toman en consideracién dichos infor-
mes (Kelly M. Hoffman et al,, 2016).

En el caso de Espafa, existe una especial in-
fradocumentacién en la poblacién femenina
negray gitana, que implica como consecuen-
cia un aumento de mitologias y creencias ra-
cistas alrededor de su relacién con la salud:

“Un marco culturalmente derivado pero
relacionado, el guion o arquetipo de la
mujer-negra-fuerte (SBW, por sus siglas
en inglés, Strong-black-woman) teoriza y
muestra experiencias Unicas especificas
de raza y género que fuerzan una dispo-
sicion resuelta y estoica y la exhibicion de

una fortaleza inquebrantable en las muje-
res negras. El constructo de la SBW es cul-
turalmente especifico con cinco rasgos:
(1) mantener una fortaleza inquebranta-
ble, (2) reprimir las emociones, (3) demos-
trar autosuficiencia, (4) tener éxito a pesar
de los obstaculosy (5) anteponer las nece-
sidades de los demas a las propias. Sin el
apoyo de la familia/amigos y proveedores,
muchas mujeres negras mayores han sido
condicionadas a "soportar el dolor" y con-
tinuar con la vida. En estudios recientes
sobre el modelo de peritonitis bacteriana
espontanea (PBE) se han encontrado resul-
tados adversos para la salud mental, como
una disminucién del apoyo emocional, un
aumento de la angustia psicolégica y res-
puestas de afrontamiento inadecuadas. La
bibliografia actual se ha centrado en perfi-[I
lar el modelo de PBE en &reas asociadas con
el estrés y las enfermedades crénicas, como
las enfermedades cardiovasculares, la diabe-
tes/prediabetes, la salud mental, la deteccién
del cdncer de mama y la violencia de pareja.
Sorprendentemente, ningln estudio sobre
el modelo de PBE informa sobre la imagen
de fortaleza y la convivencia con el dolor de
la osteoartritis entre las mujeres negras ma-
yores”1° (Lakeshia Cousin et al,, 2022).

Asi, el hecho de que las mujeres son infraes-
tudiadas, estadn infrarrepresentadas e infra-
documentadas constituye un mapa de malas
practicas que se retroalimentan y que requie-
ren respuestas integrales.

Los NIH de Estados Unidos destacan los si-
guientes ejes de desproteccién en materia
de salud:

°Cousin L, Johnson-Mallard V, Booker SQ. "Be Strong My Sista': Sentiments of Strength From Black Women With
Chronic Pain Living in the Deep South. ANS Adv Nurs Sci. 2022;45(2):127-42.
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1. Minorias raciales y étnicas.

2. Personas con bajos ingresos.
3. Habitantes rurales.

4. Minorias sexuales y de género.

5. Personas discapacitadas.

En el contexto europeo, en las actuales es-
trategias de igualdad en ciencia e innova-
cién, se remarca el cardcter interseccional
de la investigacién (A Union of Equality: Gen-
der Equality Strategy 2020-2025). Asi, el pro-
grama marco Horizonte Europa insta desde
2020 arecabar datos sensibles al género, asi
como en relacién con otros ejes que puedan
ser relevantes, promoviendo la interseccio-
nalidad:

“Ademas de recopilar datos desglosados
Gnicamente por sexo y/o género, las orga-
nizaciones deberian considerar la posibili-
dad de desglosar aln mas los datos para
explorar las diferencias entre mujeres y
hombres en funcién de otras caracteris-
ticas individuales o de grupo (cuando se
disponga de datos), como las personas de
origen inmigrante o perteneciente a una
minoria, las personas con discapacidad,
las personas con un estatus socioeco-
ndémico bajo o en riesgo de pobreza, los
miembros de la comunidad LGBTIQ. Estos
datos permitirdn explorar la interseccio-
nalidad del género con otras caracteristi-
cas y posibles motivos de discriminacion
(...), lo que puede poner de relieve dmbi-
tos especificos que requieren atencién”
(Horizon Europe Guidance on Gender Equa-
lity Plans. 2021).

En concordancia con otras perspectivas de
investigadoras y profesionales de la ciencia,
lainvestigaciény la tecnologia, consideramos
que lainfrarrepresentacién a la que hacemos
referencia se espeja con una infrarrepresen-
tacién de las mujeres en el drea de la profe-
sionalizacién biomédica (tanto publica como
privada/empresarial), especialmente en las
directivas.

Siguiendo las publicaciones de los mencio-
nados NIH, el nimero de mujeres que han
emprendido carreras en el campo de la inves-
tigacién biomédica se ha elevado considera-
blemente. Segln la National Center for Educa-
tion Statistics (NCES), el porcentaje de mujeres
que obtuvieron un grado en biomedicina y
biologia en el curso 2020-2021 era del 66%"".
Estos datos se corresponden, asimismo, con
aquellos relativos a nuestros territorios. Las
carreras relacionadas con ciencia y salud estan
notablemente pobladas por mujeres, y el nd-
mero de profesionales cientificas se elevaba
casi a los 7 millones en 2021 (Eurostat).

En Espafa, las ensefanzas universitarias en
biomedicina han sido mayoritariamente es-
tudiadas por mujeres, alcanzando en el curso
2019/2020 mas del 75% del estudiantado. El
porcentaje de investigadoras que se incorpo-
ran a las carreras de investigacién en nuestro
pais continGan aumentando (Cientificas en
cifras, 2023), respondiendo positivamente a
politicas institucionales que durante los Ulti-
mos anos han sido fundamentales para redu-
cir la brecha de género en ciertas areas.

Estos datos, a priori positivos, no correspon-
den sin embargo con la dramética reduccién

""National Center for Education Statistics. Undergraduate Degree Fields. [Internet]. Condition of Education. U.S.
Department of Education, Institute of Education Sciences. NCES; 2023. [Actualizacién 23 May 24]. Disponible en:

https://nces.ed.gov/programs/coe/indicator/cta
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Infraempleadas

V.

Fuente: Ilustracién cientifica de la Dra. Andrea Corrales. U3 Interdisciplinary Research, 2020.
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de profesionales en biomedicina que ocupan
roles de direccién. Esto es lo que se ha lla-
mado el “efecto tijera” o “efecto pinza” de la
Academia (Davila de Pablo et al., 2007; Cien-
tificas en Cifras, 2023), y que se ha explicado
enrelacién con el concepto de "techo de cris-
tal", aquel que impide a las mujeres avanzar
hasta la cUspide de sus carreras profesionales
debido a factores estructurales que impac-
tan en diferentes aspectos de la vida laboral,
generando desigualdad.

Estas operaciones se recrudecen cuando
el género intersecciona con otros ejes de
desigualdad social, como aquellas que se
desprenden del racismo, el clasismo o el ca-
pacitismo, y que impactan en las mujeres li-
mitando sus posibilidades de ascenso vy, por
tanto, sus posibilidades de contribuir estruc-
turalmente en estrategias de mayor impacto.
Esta es la cuarta «infra», esto es, infraem-
pleadas, ya que, pese a las numerosas muje-
res graduadas en las disciplinas biomédicas,
estas no alcanzan los empleos para los que
estan cualificadas.

Asi, las mujeres continGan estando infrarre-
presentadas en los cargos de direccién aca-
démicos: en 2021, hubo 19 rectoras (25%),
333 decanas o directoras de centro (37%) vy
240 vicerrectoras (33%). Estos datos se radi-
calizan en el sector privado, el cual suponia a
mediados de los 2000 un 5% de puestos de
direccién femenina.

En el informe de 2023, el sector privado
protagonizé una brecha de género mas que

notable, tanto en universidades como en el
sector empresarial: 31% de mujeres en 2023
frente a un 42% en el sector publico, evolu-
ciona desde un 24% en 2020 segln el Informe
AseBio (Asociacion Espafola de Bioempre-
sas)'?.

En estas cifras se refleja, asimismo, el por-
centaje de mujeres que acceden al sector
industrial. Por todo ello, no hay datos de la
presencia de las cientificas en la publicacién
de patentesy contratos de spin-off, al corres-
ponder a una fraccién tan insignificante. Di-
cha desigualdad impacta en las expectativas
laborales que se presentan a menudo des-
alentadoras para muchas mujeres, que son
conscientes de las dificultades a la hora de
avanzar en su carrera, lo que se ha demos-
trado que revierte significativamente en las
razones por las cuales las mujeres desisten en
su interés por comenzar carreras cientificas
en un primer momento.

Taly como se ha indicado mas arriba, el sexo/
género de las personas investigadoras en la
fase experimental puede alterar los resul-
tados fundamentales del estudio (Stacey A.
Ritz, et al, 2014). Iniciativas como The U3
Framework (ORWH)' (o modelo de las «tres
infra») revela cémo la interseccién de otros
factores determinantes respecto al sexo y al
género pueden conllevar sesgos en investi-
gacién, y para contrarrestar dichos sesgos,
impulsan iniciativas que aumenten la ratio de
mujeres y de personas diversas en todas las
fases de la investigacion, ya sea como objeto
de los estudios 0 como sujetos investigadores.

?Asociacion Espanola de Bioempresas. Informe AseBio 2020: El aio de la biotecnologia. [Internet]. AseBio; 2021.
Disponible en: https://asebio.com/sites/default/files/2021-06/Informe%20AseBio%202020_vf.pdf

30ffice of Research on Women's Health. U3 Interdisciplinary Research. [Internet]. ORWH. Disponible en: https://
orwh.od.nih.gov/sites/orwh/files/docs/ORWH_U3_FactSheet 508c.pdf
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La inclusién de la variable de sexo y de géne-
ro se ha demostrado como fundamental en
el desarrollo de productos farmacoldgicos
adecuados para la poblacién. Durante las
Gltimas décadas, politicas publicas e iniciati-
vas privadas han promovido la investigacion
con la inclusién de ambas variables interco-
nectadas: el SVBy GVS. Aunque los informes
indican una evolucién positiva, la correcta
inclusion de la perspectiva de sexo/género
en las investigaciones biomédicas requieren
transformaciones integrales relativas a las
coordenadas sexo/género y sus interseccio-
nalidades en sus procedimientos de produc-
cién y evaluacién de producto, asi como en
los requisitos y directrices para idear, desa-
rrollar y publicar investigaciones cientificas
que garanticen su calidad y rigor.

A pesar de los esfuerzos por parte de orga-
nismos internacionales y algunas directivas,
las mujeres en biomedicina se encuentran in-
fraestudiadas, infrarrepresentadas, infrado-
cumentadas (“U3” o “tres infra”) y, ademas,
infraocupadas (“cuatro infra”). Las conse-
cuencias que se desprenden ponen en riesgo

los derechos fundamentales de acceso a la
salud preventiva y a un sistema de salud ade-
cuado a los estandares de calidad europeos.

Estas cuatro infralocalizaciones de las muje-
res, que se consideran relacionales las unas
con las otras, se multiplican cuando se tienen
en cuenta intersecciones con otras variables
sociodemograficas que invisibilizan, excluyen
y desplazan la presencia de mujeres, y en par-
ticular, mujeres atravesadas por otros ejes de
desigualdad, tanto en los estudios como en
los puestos de toma de decisiones.

La realidad demogréfica en Espafia y Europa,
caracterizada por su riqueza y diversidad de
género, cultural y étnica, requiere una recon-
figuracion de las metodologias de investi-
gacién en el terreno de la biomedicina para
cumplir estdndares bésicos de atencién sani-
taria a una poblacién que ya se ha demostra-
do como diversa.

El articulo 35 de la Carta de Derechos Fun-

damentales de la Unién Europea insta a ga-
rantizar el acceso a la prevencién en salud y
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a beneficiarse de tratamientos médicos ade- da en la andronormatividad, la gineagnosia
cuados para todasy todos sus ciudadanas/os. vy la infradocumentacién de variables nece-

sarias para comprender la accién de los pro-
Recientes investigaciones contindan sefia- ductos farmacéuticos en la totalidad de la
lando la falta de rigurosidad cientifica aloja-  poblacién.
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