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validez de la evidencia biomédica y perpetia inequidades en salud.
Este déficit, sustentado en supuestos de neutralidad cientifica y discur-
sos paternalistas de proteccidn, revela una forma de injusticia episté-
mica que compromete tanto la autonomia moral de las mujeres como
la justicia distributiva del saber médico. El presente estudio analiza
criticamente los fundamentos éticos, epistemoldgicos y normativos
que han legitimado dicha exclusion, proponiendo un marco de inclu-
sion responsable basado en los principios de justicia distributiva, auto-
nomia relacional y validez cientifica. Los hallazgos muestran que la
proteccion convertida en exclusion consolida desigualdades de género
y debilita la fiabilidad de la ciencia biomédica. En un sentido mas am-
plio, se concluye que la equidad epistémica no es solo una exigencia
moral, sino una condicién esencial para la legitimidad y universalidad
del conocimiento cientifico en sociedades democraticas y pluralistas.

Palabras clave: justicia distributiva, autonomia relacional, injusticia
epistémica, exclusion femenina, ensayos clinicos, bioética feminista.

1. Introduccion

La exclusion estructural de las mujeres en edad fértil de los ensayos
clinicos representa uno de los dilemas éticos y cientificos mas per-
sistentes de la biomedicina contemporanea. A pesar de los avances
normativos que promueven la equidad en investigacion, los efectos
de esa exclusion se manifiestan aun en la generacion desigual del co-
nocimiento, la formulacién de politicas sanitarias y la practica clinica
cotidiana. La invisibilidad de los cuerpos femeninos en la evidencia
médica ha derivado en tratamientos menos seguros, diagnosticos
tardios y decisiones terapéuticas basadas en modelos masculinos.
Lejos de constituir un problema técnico, dicha exclusién revela un
conflicto profundo entre la justicia, la autonomia y la racionalidad
cientifica. En un contexto en el que la medicina aspira a la precision y
la personalizacion, la omision sistematica de la diferencia sexual evi-
dencia una paradoja que compromete tanto la ética como la validez
epistémica del conocimiento biomédico.
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En el plano teodrico, las contribuciones de la filosofia politica y de
la bioética ofrecen herramientas conceptuales para comprender la
naturaleza moral de esta desigualdad. La teoria de la justicia permite
interpretar el conocimiento biomédico como un bien social primario
cuya distribucién desigual afecta la equidad en salud (1,2). De igual
modo, la nocién de injusticia epistémica ilumina las formas en que la
exclusion cognitiva de las mujeres produce dafios morales y estruc-
turales en la ciencia (3), mientras que la teorfa de las capacidades (4),
as{ como la autonomia relacional enfatizan el vinculo entre agencia
individual y justicia distributiva (5).

Sin embargo, persiste una brecha de conocimiento que impide
integrar de forma coherente las dimensiones éticas, epistémicas y
normativas del problema. La literatura existente ha documentado los
efectos empiricos de la subrepresentacion femenina, pero con fre-
cuencia los ha tratado de manera fragmentada o bajo el enfoque de
vulnerabilidad biol6gica. Falta un analisis que articule los principios
de justicia distributiva con la exigencia de validez epistémica, y que
explore cémo la exclusion, presentada como estrategia de protec-
cion, ha reproducido jerarquias de género dentro del conocimiento
cientifico. Tal omision tedrica ha dificultado la formulacién de un
paradigma normativo de inclusién responsable que supere tanto el
paternalismo médico como el reduccionismo metodologico.

La investigacion propuesta se justifica en la necesidad de exami-
nar criticamente los fundamentos éticos y epistémicos que han legi-
timado la exclusion femenina, con el fin de proponer un modelo de
participacion equitativa coherente con los principios de justicia y au-
tonomia. LLa ausencia de mujeres en los ensayos clinicos no constitu-
ye un error accidental, sino el resultado de decisiones histéricas que
reflejan prejuicios de género institucionalizados. Por ello, repensar el
marco de investigacion desde la equidad epistémica implica no solo
corregir sesgos empiricos, sino redefinir las condiciones morales de
legitimidad en la producciéon del saber biomédico.

En términos practicos, los hallazgos de este analisis poseen im-
plicaciones directas para la formulaciéon de politicas cientificas, el
disenio metodolégico de ensayos clinicos y la revision de los marcos
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regulatorios internacionales. Reconocer el sexo como variable biol6-
gica y socialmente relevante permitirfa mejorar la seguridad farma-
cologica, la precision diagnostica y la eficacia terapéutica. De igual
modo, la incorporacion de criterios de inclusiéon proporcional y de
consentimiento informado contextualizado fortalecerfa la justicia
procedimental en la investigacion biomédica y reduciria las brechas
de conocimiento que hoy afectan la atencion sanitaria de las mujeres.

Desde una perspectiva contemporanea, el problema se inserta en
debates mas amplios sobre la democratizacion del conocimiento, la
ética de la investigacion en salud global y los desafios de la medicina
de precision. La creciente conciencia sobre los sesgos de género en
ciencia, impulsada por organismos internacionales y movimientos
feministas, ha generado una demanda de transformacion estructural
en la gobernanza del conocimiento. En este marco, la justicia episté-
mica se erige como condicién indispensable para alcanzar la equidad
sanitaria y la credibilidad cientifica en sociedades plurales y tecnolo-
gicamente avanzadas.

En ese contexto, el objetivo del presente articulo es analizar cri-
ticamente los fundamentos éticos, epistemolégicos y normativos
que han legitimado la exclusion estructural de mujeres en edad fértil
de los ensayos clinicos, con el propésito de proponer un marco de
inclusion ética que articule coherentemente los principios de justicia
distributiva, autonomia relacional y validez cientifica. La contribu-
cién principal reside en ofrecer una base tedrica y normativa capaz
de orientar politicas y practicas de investigacion que reconozcan la
diversidad corporal y epistémica como pilares de una biomedicina
mas justa, rigurosa y representativa.

2. La justicia rawlsiana y la distribucion epistémica del
conocimiento biomédico

La teoria de la justicia de Rawls ofrece un marco normativo de espe-
cial relevancia para analizar la distribuciéon de beneficios y cargas en
el ambito biomédico. El principio de diferencia, al admitir desigual-
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dades solo cuando benefician a los menos aventajados, y el principio
de igualdad equitativa de oportunidades, al exigir que las posiciones
estén abiertas a todos en condiciones justas, permiten identificar el
conocimiento cientifico como un bien social primario cuya distribu-
cion desigual afecta directamente las oportunidades vitales (1). En
este sentido, la investigaciéon biomédica se configura como un espa-
cio en el que las decisiones metodoldgicas adquieren implicaciones
éticas y politicas profundas, dado que determinan quién accede a los
beneficios derivados del saber cientifico.

Desde una extension de la teoria rawlsiana, la justicia sanitaria se
comprende como proteccion de la gama normal de oportunidades
que permite a las personas desarrollar sus planes de vida en igualdad
de condiciones (2). En consecuencia, la salud no constituye un bien
opcional, sino una condicién que habilita la participacion efectiva en
la cooperacion social. La exclusion de las mujeres de los ensayos cli-
nicos vulnera este principio, pues genera un conocimiento incom-
pleto que restringe la capacidad del sistema sanitario para ofrecer
respuestas terapéuticas adecuadas a toda la poblacion. La inequidad
epistémica resultante reproduce una estructura de desventajas que se
perpetia desde la investigacion hasta la practica clinica.

Ademas, la investigacion biomédica plantea una tensiéon entre
quienes asumen los riesgos y quienes reciben los beneficios. Los suje-
tos de estudio soportan cargas inmediatas, mientras que los frutos del
conocimiento se distribuyen de modo difuso y temporalmente diferi-
do. El principio de justicia en investigacion, formulado en los marcos
éticos internacionales, establece que ningun grupo debe asumir de
manera desproporcionada las cargas ni ser excluido de los benefi-
cios potenciales (6). La exclusion sistematica de mujeres en edad fértil
transgrede dicho principio, al negar tanto la posibilidad de acceso a
beneficios terapéuticos como la garantia de que los resultados de la
investigacion les resulten aplicables. Esta doble exclusion genera una
injusticia distributiva compuesta, en la que la desigualdad inicial se
reproduce a lo largo de distintas dimensiones sociales y temporales.

A ello se suma el tratamiento problematico de la vulnerabilidad
femenina. Durante décadas, se ha sostenido que las mujeres en edad
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reproductiva requieren proteccion especial por el riesgo de dafio fe-
tal. Sin embargo, esta concepcion homogeneiza la experiencia feme-
nina y confunde vulnerabilidad con incapacidad moral o cognitiva
para consentir de manera informada. Tal enfoque, ademas de pater-
nalista, desconoce las diferencias en proyectos vitales, uso de anti-
conceptivos o contextos individuales (7). En cambio, un enfoque
por capas de vulnerabilidad permite reconocer que toda persona
puede experimentar formas situadas de vulnerabilidad sin que ello
justifique su exclusion generalizada. Desde esa perspectiva, la capa-
cidad reproductiva no constituye una condicién de vulnerabilidad
intrinseca, sino una circunstancia contextual que puede requerir es-
trategias de proteccion especificas, no prohibitivas.

Asimismo, la seleccién de poblaciones en los ensayos clinicos de-
termina la validez y alcance del conocimiento producido. La omisién
de mujeres ha generado un sesgo estructural que privilegia la fisiolo-
gia masculina, dando lugar a un privilegio epistémico que condiciona
la practica médica y la politica sanitaria (8). Tal sesgo se refleja en
dosis farmacolégicas calibradas para varones, dispositivos médicos
disefiados con base en modelos masculinos y una evidencia clinica
menos robusta sobre efectos y eficacia en mujeres. La Organizacion
Mundial de la Salud sostiene que las desigualdades evitables, injustas
y remediables son el nucleo de la inequidad en salud (9). La exclusion
femenina cumple con estas tres condiciones, lo que permite afirmar
que constituye una forma estructural de injusticia sanitaria.

Por otro lado, el principio de reciprocidad complementa la justi-
cia distributiva al exigir que quienes se benefician del conocimiento
contribuyan razonablemente a su generacion (10). La exclusion de
las mujeres contradice este principio, pues impide su participacion
equitativa tanto en los riesgos como en los beneficios de la inves-
tigacion. De este modo, se vulnera la reciprocidad moral entre los
miembros de la comunidad cientifica y la sociedad. Ademas, las jus-
tificaciones paternalistas que apelan al principio de diferencia para
excluir a las mujeres carecen de validez, ya que perpetian las mismas
desigualdades que pretenden corregir. La protecciéon mediante ex-
clusion produce costos diferidos en términos de salud y autonomia,
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socavando el objetivo de equidad que el principio rawlsiano busca
garantizar (11).

Desde la teoria de las capacidades, la exclusion femenina limita el
desarrollo pleno de dimensiones fundamentales de la justicia social.
La ausencia de conocimiento biomédico especifico afecta la salud
corporal, la integridad fisica, el control sobre el entorno y la razén
practica, al restringir la informacién necesaria para la toma de deci-
siones terapéuticas informadas (4). La desigualdad epistémica deri-
vada de la investigacion sesgada compromete asi las condiciones ma-
teriales y simbolicas que sustentan la agencia femenina.

Asimismo, la perspectiva interseccional permite observar cémo
las desigualdades se intensifican cuando el género se articula con
otras categorias sociales. Las mujeres racializadas o de bajos ingresos
enfrentan exclusiones acumulativas que reducen su participacion en
la investigacion y su acceso a los beneficios del conocimiento (12).
El modelo hegemonico del sujeto experimental como varén blanco
de clase media ha generado una estructura epistémica que margina-
liza sistematicamente a quienes se alejan de ese prototipo (13).

La exclusion femenina en la investigaciéon biomédica no solo vul-
nera los principios rawlsianos de equidad y reciprocidad, sino que
configura una desigualdad cognitiva que distorsiona la produccién
misma del conocimiento. La dimensién epistémica de la injusticia,
cuando las mujeres son simultineamente objeto y victimas del déficit
de saber, exige un examen mas profundo desde la teoria de la injus-
ticia epistémica, que permite comprender como el sesgo de exclu-
sion se arraiga en los marcos interpretativos y normativos de la cien-
cia biomédica.

3. Injusticia epistémica como fundamento de la exclu-
sién femenina en la biomedicina

La teoria de la injusticia epistémica proporciona un marco analitico
particularmente fértil para examinar las implicaciones cognitivas y
morales de la exclusién de mujeres en la investigacion biomédica.
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Dicha teorfa distingue entre injusticia testimonial, entendida como la
desvalorizacion del testimonio de una persona por prejuicios iden-
titarios, e injusticia hermenéutica, que se manifiesta cuando los re-
cursos interpretativos colectivos son insuficientes para dar sentido a
determinadas experiencias sociales debido a la marginacion sistema-
tica de ciertos grupos (3). La exclusion femenina en la investigacion
médica reproduce ambas formas de injusticia, ya que desacredita la
capacidad de las mujeres para evaluar riesgos y, simultineamente,
genera un déficit en los marcos conceptuales necesarios para com-
prender sus experiencias clinicas.

En efecto, la injusticia testimonial se hace visible cuando los co-
mités de ética o los investigadores asumen que las mujeres carecen de
la competencia necesaria para consentir su participacion en estudios
que implican riesgos potenciales relacionados con la reproduccion.
Esa presuncion reduce el valor epistémico del testimonio femenino
respecto de su comprension de riesgos, su decision reproductiva o su
disposicion a asumirlos racionalmente. En contraste, la participacion
masculina en estudios con riesgo de infertilidad o mutagenicidad se
autoriza sin cuestionamientos adicionales. Por tanto, la desconfianza
hacia el juicio femenino se traduce en exclusién preventiva, anulando
el principio de autonomia y el reconocimiento moral de las mujeres
como agentes racionales (14).

Por su parte, la injusticia hermenéutica presenta consecuencias
estructurales mas persistentes. La omision de mujeres en los ensayos
clinicos ha generado un vacio sistematico en los marcos interpretati-
vos de la biomedicina, afectando la comprension y el diagnéstico de
patologias femeninas. Ia evidencia sobre las diferencias en la mani-
testacion del infarto de miocardio lo ejemplifica de forma paradig-
matica. Durante décadas, el conocimiento cardiologico se construy6
a partir de muestras exclusivamente masculinas, estableciendo el do-
lor toracico opresivo como signo universal. Sin embargo, las mujeres
suelen presentar sintomas distintos como fatiga, nauseas o dolor epi-
gastrico, lo que ha derivado en retrasos diagnésticos y mayor mor-
talidad (15)we surveyed them 4 to 6 months after discharge, asking
about symptoms, comorbidities, and demographic characteristics.
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Women were predominantly white (93%. Dicho déficit interpretati-
vo no constituye un accidente cientifico, sino el resultado directo de
una estructura de exclusion epistémica arraigada.

Asimismo, el concepto de violencia epistémica amplia la com-
prensién del problema al subrayar que la ignorancia sobre los cuer-
pos femeninos no es una ausencia pasiva de conocimiento, sino un
producto institucionalmente generado. Las practicas regulatorias y
metodoldgicas que excluyen sistematicamente a las mujeres de la in-
vestigacion producen una forma de dafio cognitivo colectivo, pues
consolidan patrones de desconocimiento estructural (16). De este
modo, la violencia epistémica se reproduce tanto en la formulacién
de las prioridades cientificas como en los criterios de validez meto-
dologica que legitiman la produccion del saber biomédico.

Desde otra vertiente critica, la nocion de ignorancia blanca, desa-
rrollada para explicar los mecanismos cognitivos de la dominacién
racial, puede reinterpretarse en clave de género para revelar la exis-
tencia de una ignorancia androcéntrica en la ciencia (17). Esta forma
de desconocimiento estructurado no responde a un déficit cognitivo
accidental, sino a una configuracioén epistémica funcional a la preser-
vacion de jerarquias de género. La naturalizacion del cuerpo mascu-
lino como norma universal convierte al cuerpo femenino en una
desviacion particular, legitimando su marginacion dentro de la inves-
tigacion médica. En consecuencia, la exclusiéon femenina perpetia
un orden epistémico patriarcal que impregna tanto las practicas cien-
tificas como sus fundamentos conceptuales.

Ademas, los analisis provenientes de la filosoffa feminista de la
ciencia han demostrado que la supuesta neutralidad de la investiga-
cién constituye una ficcién metodologica. Los sesgos de género se
infiltran en todas las etapas del proceso cientifico, desde la formula-
cion de preguntas hasta la interpretacion de resultados. Las eleccio-
nes metodolégicas que privilegian muestras masculinas reflejan un
conjunto de supuestos culturales sobre la normalidad bioldgica y la
diferencia sexual que raramente son cuestionados (18). En conse-
cuencia, la variabilidad hormonal femenina, en lugar de ser tratada
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como un componente esencial de la fisiologia humana, se convierte
en un obstaculo metodolégico que justifica la exclusion.

Por otra parte, la idea de objetividad contextualizada sostiene que
el conocimiento cientifico alcanza mayor rigor cuando incorpora di-
versidad de perspectivas criticas en su proceso de validacion (19). La
exclusion de mujeres en la investigaciéon compromete dicha objetivi-
dad, pues limita el espectro de experiencias y puntos de vista que
podrian someter los hallazgos a escrutinio intersubjetivo. Por tanto,
la inclusiéon femenina no constituye unicamente una exigencia de
justicia, sino también una condicién epistemolégica para la fiabilidad
del conocimiento biomédico. La homogeneidad metodolégica no
garantiza neutralidad, sino sesgo; solo la diversidad empirica permite
producir ciencia rigurosa y universalmente valida.

De manera correlativa, la representatividad poblacional se erige
como requisito para la validez externa de los ensayos clinicos. Extra-
polar resultados obtenidos exclusivamente en varones a la poblacion
femenina implica una generalizacién inductiva infundada. Las dife-
rencias farmacocinéticas y farmacodinamicas entre sexos, en absor-
cién, metabolismo hepatico, distribucion y excrecion renal, pueden
alterar de forma significativa la respuesta a los farmacos (20). Estas
divergencias fisiologicas, que en algunos casos alcanzan variaciones
del cincuenta por ciento en las concentraciones plasmaticas, demues-
tran que la exclusion femenina socava la seguridad terapéutica.

La evidencia empirica confirma las consecuencias de esa exclu-
sion. El analisis de los reportes de reacciones adversas a medicamen-
tos en Estados Unidos entre 1997 y 2001 mostré que el ochenta por
ciento de los farmacos retirados del mercado presentaban riesgos
significativamente mayores en mujeres, riesgo que no habia sido
identificado durante el desarrollo clinico (21). Casos como el del zol-
pidem evidencian que la proteccion aparente derivada de la exclu-
sion se traduce, en realidad, en exposicion no controlada y tardfa. El
conocimiento insuficiente sobre diferencias sexuales desplaza el ries-
go desde el laboratorio hacia la practica médica cotidiana.

El sesgo de publicacion refuerza esta dinamica de invisibiliza-
cién. Incluso cuando las mujeres son incluidas en los ensayos, los
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resultados suelen presentarse sin desagregacion por sexo, omitiendo
diferencias relevantes y consolidando la falsa presuncién de neutra-
lidad (22). La omision analitica perpetia una jerarquia epistémica
en la que las experiencias femeninas se consideran secundarias, y el
conocimiento derivado de muestras mixtas, igualmente representa-
tivo. Asi, el potencial de los datos para iluminar diferencias de sexo
permanece latente, pero inaccesible, constituyendo una forma de in-
justicia hermenéutica secundaria.

A partir de ello, la distinciéon entre investigaciéon sobre mujeres,
para mujeres y desde mujeres permite comprender la persistencia de
sesgos estructurales en la biomedicina. Solo la investigacion desarro-
llada desde perspectivas femeninas puede desafiar los supuestos an-
drocéntricos que estructuran el campo (23). La inclusién meramente
numérica de mujeres en los estudios no basta; resulta necesario in-
corporar sus experiencias como fuentes de preguntas, criterios de
interpretacion y marcos de validacion. La transformacion epistémica
del conocimiento biomédico exige, por tanto, una epistemologia
participativa que reconozca las experiencias situadas como vectores
de objetividad.

Desde la epistemologia del punto de vista, el conocimiento pro-
ducido desde posiciones sociales marginalizadas posee un potencial
critico singular, precisamente por su distancia respecto de las estruc-
turas dominantes (24). Las mujeres afectadas por decisiones clinicas
basadas en evidencia sesgada acumulan saberes situados sobre las
limitaciones del sistema biomédico que las instituciones tienden a
desestimar. La exclusion de esas voces perpetda la injusticia testimo-
nial y priva al campo cientifico de perspectivas correctivas que po-
drian mejorar la calidad del conocimiento.

El reconocimiento de la injusticia epistémica en la biomedicina
conduce necesariamente a analizar los mecanismos éticos que perpe-
tian dicha exclusion. Entre ellos, las tensiones entre proteccion y
autonomia revelan el modo en que el paternalismo biomédico se le-
gitima bajo discursos de cuidado y seguridad, anulando la capacidad
deliberativa de las mujeres. Explorar esta tension permite situar el
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problema no solo en el terreno del conocimiento, sino en el de las
practicas morales y regulatorias que lo sostienen.

4. Tensiones entre proteccién, autonomia y paternalis-
mo médico

El principio de autonomia constituye uno de los fundamentos nor-
mativos esenciales de la bioética contemporanea, al establecer que
toda persona competente tiene derecho a decidir sobre su propio
cuerpo y su vida sin interferencias externas injustificadas. En térmi-
nos conceptuales, el respeto por la autonomia implica reconocer la
capacidad deliberativa de los individuos, garantizar el acceso a infor-
macion suficiente para la toma de decisiones y asegurar la ausencia
de coercion o manipulacion (25). Desde esta perspectiva, la exclu-
sion categorica de mujeres en edad fértil de los ensayos clinicos vul-
nera de manera directa las tres dimensiones que configuran dicho
principio, al negar simultineamente la capacidad de decision, el de-
recho a informacion pertinente y la posibilidad de eleccién libre.

La capacidad de decision de las mujeres es erosionada cuando se
las excluye por su potencial reproductivo sin considerar sus circuns-
tancias, intenciones o decisiones individuales. Tal practica presupone
una incompetencia moral generalizada y desestima su juicio racional
sobre los riesgos asociados a la participacion en investigacion biomé-
dica. Tal 16gica se aproxima al paternalismo fuerte, entendido como
la sustitucion del juicio auténomo de personas competentes por la
decision de otros que se atribuyen saber mejor lo que conviene a sus
intereses (20). La exclusion femenina responde asi a una racionalidad
paternalista que disfraza la desconfianza epistémica bajo el argumen-
to de proteccion, perpetuando la negacion de la agencia moral.

Por otra parte, la nociéon de autonomia relacional formulada en la
bioética feminista aporta una comprensioén mas precisa del ejercicio
de la autodeterminacién en contextos de desigualdad estructural.
Desde esta perspectiva, la autonomia no constituye una propiedad
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individual aislada, sino una capacidad socialmente configurada que
depende de condiciones materiales, vinculos interpersonales y es-
tructuras institucionales que pueden potenciarla o restringirla (5).
Por tanto, el analisis ético de la exclusién femenina debe considerar
las dinamicas relacionales y las asimetrias de poder que moldean la
toma de decisiones, sin que ello justifique criterios de exclusion uni-
versal. La vulnerabilidad estructural no elimina la autonomia, sino
que exige reforzar las condiciones sociales que la posibilitan.

Asimismo, el consentimiento informado constituye la expresion
practica de la autonomia en investigacion clinica. Su validez requiere
la comunicacién transparente de riesgos y beneficios, asi como la
oportunidad de aceptar o rechazar la participacion en condiciones
de comprension y libertad. La exclusion categérica anula este proce-
so al privar a las mujeres del acceso a la informacién y a la posibilidad
misma de decidir. De manera significativa, la practica contrasta con
el tratamiento dado a los hombres, a quienes se considera capaces de
otorgar consentimiento informado incluso frente a riesgos repro-
ductivos comparables. Dicha asimetria no deriva de una imposibili-
dad comunicativa, sino de una presuncién injustificada sobre la in-
competencia femenina para evaluar riesgos (27).

El paternalismo médico refuerza esta inequidad al reproducir je-
rarquias tradicionales entre expertos y pacientes, en las que el cono-
cimiento técnico se impone sobre la deliberacién individual. Dicho
paternalismo no solo niega la autonomia, sino que perpetua relacio-
nes de poder historicas que infantilizan a las mujeres bajo una ret6-
rica de cuidado (28). Las restricciones que hoy se presentan como
precauciones cientificas conservan, en realidad, una raiz patriarcal
que define a las mujeres como sujetos necesitados de tutela institu-
cional. En consecuencia, la exclusioén de las mujeres en investigacion
no puede comprenderse como simple respuesta racional a riesgos
biolbgicos, sino como practica inscrita en una genealogia de control
sobre la agencia femenina.

En paralelo, la nocién de consentimiento presunto que prevale-
ce en la practica clinica cotidiana revela una contradiccion ética de
fondo. Cuando se prescriben medicamentos no evaluados adecua-
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damente en poblaciéon femenina, se asume implicitamente que las
mujeres consienten los riesgos derivados de esa incertidumbre sin
recibir informacién suficiente sobre la falta de evidencia (29). De
este modo, la ética del consentimiento se invierte: se niega el derecho
a decidir sobre la participacion informada en investigacion regulada,
mientras se presume la aceptacion tacita de riesgos en la atencion
médica no controlada. La incoherencia entre ambos contextos pone
de relieve la dimension estructural de la exclusion y su caracter dis-
criminatorio.

El consentimiento informado, entendido como proceso comu-
nicativo continuo, exige no solo comprension inicial, sino también
oportunidad permanente de revision y retiro (30). Las decisiones
institucionales que sustituyen la deliberacién individual ignoran la
diversidad de circunstancias reproductivas y biograficas de las muje-
res. La aplicacién de criterios uniformes a quienes utilizan métodos
anticonceptivos de larga duracion, a quienes ya han concluido su ma-
ternidad o a quienes enfrentan infertilidad documentada demuestra
la rigidez moral de los procedimientos de exclusion. La homogenei-
zacion de las experiencias bajo un supuesto riesgo universal carece
de justificacion ética y cientifica, pues desconoce la heterogeneidad
de las condiciones reales de vulnerabilidad.

Ademas, la evolucion normativa de la bioética internacional ha
transitado desde modelos de exclusion hacia paradigmas de inclusién
protegida. Este cambio reconoce que la exclusion sistematica genera
nuevas formas de vulnerabilidad al impedir el acceso a beneficios
terapéuticos y al conocimiento relevante. De acuerdo con las direc-
trices internacionales, las poblaciones consideradas vulnerables no
deben ser excluidas sin una justificacion estricta, y cuando su inclu-
sion resulta necesaria, deben implementarse salvaguardas especificas
que aseguren su proteccion efectiva (31). La aproximacion resulta
especialmente pertinente para mujeres en edad fértil, cuya inclusion
puede gestionarse mediante estrategias proporcionales de monitoreo
y control de riesgos, sin recurrir a prohibiciones generalizadas.

La aplicacion desigual de criterios de proteccion entre hombres y
mujeres expone de forma clara la naturaleza discriminatoria de la
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exclusién. Los hombres participan regularmente en investigaciones
que implican riesgos reproductivos o genéticos bajo el supuesto de
que el consentimiento informado basta para legitimar su participa-
ci6on. En cambio, a las mujeres se les niega esa posibilidad, reprodu-
ciendo el prejuicio de que requieren una proteccion especial que ellas
mismas no pueden decidir. La doble moral que tolera riesgos mascu-
linos y censura los femeninos evidencia un sesgo estructural que per-
petua estereotipos sobre fragilidad y dependencia (32).

Asimismo, la nocién de autonomia como practica social subraya
que la autodeterminacion requiere reconocimiento institucional y ac-
ceso equitativo a los espacios de deliberacion (33). La exclusion de
mujeres de los ensayos clinicos implica, por tanto, una forma de in-
visibilidad estructural que las priva del derecho a participar en las
decisiones colectivas sobre la produccion de conocimiento biomédi-
co. No se trata unicamente de la negacion de autonomia en casos
particulares, sino de la consolidacién de un régimen epistémico que
define quién puede hablar, decidir y contribuir a la construccion del
saber médico.

La revision de las tensiones entre proteccion, autonomia y pater-
nalismo pone de relieve que las decisiones éticas en investigacion
tienen repercusiones materiales directas. La negacion de la autono-
mia femenina no es una abstraccion moral, sino una causa estructu-
ral de desigualdad terapéutica y riesgo clinico. De alli que resulte
imprescindible examinar cémo la subrepresentacion de las mujeres
en la investigacion biomédica se traduce en consecuencias concretas
para la practica médica y la seguridad farmacolégica.

5. Consecuencias clinicas y terapéuticas
de la subrepresentacién femenina

Las consecuencias practicas de la exclusion femenina en la investiga-
cion biomédica se expresan de manera particularmente grave en la
prescripcion farmacolégica y en la atencion clinica. La produccion de
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conocimiento basada casi exclusivamente en evidencia masculina ha
derivado en errores sistematicos de dosificacion, mayor frecuencia
de efectos adversos y menor eficacia terapéutica en poblacién feme-
nina. En efecto, las diferencias sexuales en farmacocinética generan
variaciones significativas en biodisponibilidad, vida media, volumen
de distribucion y depuracion, con implicaciones directas sobre la res-
puesta terapéutica y la toxicidad (34). Por tanto, la investigacion que
omite la representacion femenina produce un conocimiento incom-
pleto que compromete la seguridad y la eficacia de los tratamientos.

En términos fisiolégicos, la composicion corporal constituye una
fuente decisiva de variabilidad farmacocinética. La mayor propor-
cién de grasa y menor contenido de agua observada en las mujeres
modifica sustancialmente el volumen de distribucién de los farma-
cos lipofilicos e hidrofilicos, lo que influye en la duracién y la inten-
sidad de sus efectos. Medicamentos de alta liposolubilidad, como
las benzodiazepinas o ciertos anestésicos generales, presentan en
mujeres vidas medias prolongadas y efectos mas duraderos. Tal dife-
rencia no se corrige mediante simples ajustes por peso corporal, ya
que los compartimentos relevantes varian de manera independiente
del peso total (35). En consecuencia, las dosis extrapoladas a partir
de estudios masculinos pueden generar tanto sobredosificacion, con
aumento del riesgo de toxicidad, como subdosificacion, con pérdida
de eficacia clinica.

Por otra parte, la biotransformacién hepatica regulada por el
sistema enzimatico del citocromo P450 revela diferencias sexuales
considerables. En particular, la isoenzima CYP3A4, que metaboliza
aproximadamente la mitad de los farmacos disponibles, exhibe una
actividad entre un 20% y un 30% mayor en mujeres, lo que produce
eliminacion acelerada y concentraciones plasmaticas menores cuan-
do se administran dosis equivalentes (36). En cambio, otras isoenzi-
mas como CYP1A2 y CYP2E1 muestran actividad reducida, dando
lugar a un metabolismo mas lento. Estas variaciones opuestas entre
isoenzimas confirman que no existe un patron de ajuste universal, y
que cada agente terapéutico requiere una caracterizacion farmacoci-
nética diferenciada segin sexo.
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Ademas, la influencia hormonal introduce una dimensién adicio-
nal de complejidad. Las fluctuaciones ciclicas de estrégenos y pro-
gesterona modulan la expresion de enzimas metabdlicas, transporta-
dores y receptores, alterando la farmacodinamica y la respuesta
clinica en distintos momentos del ciclo menstrual (37). En lugar de
ser reconocida como una variable biologica relevante, esta variabili-
dad ha sido histéricamente tratada como obstaculo metodolégico
que justificaria la exclusién femenina. Sin embargo, la homogeneiza-
cién de la muestra mediante exclusion no elimina la variabilidad, sino
que la traslada al contexto clinico, donde se manifiesta de manera
incontrolada. La consecuencia es una medicina que ignora diferen-
cias fisiolégicas fundamentales y expone a las mujeres a riesgos pre-
visibles.

En el ambito cardiovascular, la subrepresentacion femenina ha
tenido repercusiones criticas. L.a mayorfa de los ensayos sobre infar-
to agudo de miocardio han incluido menos del treinta por ciento de
mujeres, pese a que las enfermedades cardiovasculares constituyen
la principal causa de muerte en ellas (38). Tal sesgo ha configurado
tres niveles de inequidad: diagnostica, terapéutica y preventiva. La
definicién de sintomas se construyoé sobre la experiencia masculina,
lo que genera retrasos diagnodsticos cuando las mujeres presentan
manifestaciones atipicas; los protocolos terapéuticos se optimiza-
ron en funcién de respuestas masculinas, reduciendo su efectividad
y aumentando los riesgos; y los factores de riesgo cardiovascular se
caracterizaron con base en poblaciones masculinas, subestimando la
influencia de condiciones especificamente femeninas como las com-
plicaciones obstétricas o el sindrome de ovario poliquistico.

En la psicofarmacologia, la exclusiéon femenina ha producido
también efectos adversos graves. A pesar de que la prevalencia de
depresion y ansiedad en mujeres duplica la observada en hombres, la
participacion femenina en los ensayos clinicos de antidepresivos y
ansioliticos ha sido histéricamente limitada. Las diferencias en la far-
macocinética de los inhibidores selectivos de la recaptacion de sero-
tonina generan concentraciones plasmaticas hasta un cincuenta por
ciento mayores en mujeres que reciben dosis idénticas, con mayor
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incidencia de efectos secundarios gastrointestinales, disfuncién se-
xual y sangrado (39). Ademas, la eficacia de los tratamientos varfa a
lo largo del ciclo menstrual debido a la modulacién hormonal, fené-
meno insuficientemente caracterizado por la falta de estudios espe-
cificos. Esta carencia de conocimiento se traduce en prescripciones
inadecuadas que reducen la efectividad terapéutica y aumentan la
carga iatrogénica.

En el manejo del dolor se evidencian de forma paradigmatica los
efectos del sesgo de género. Las mujeres reportan mayor frecuencia
e intensidad de dolor crénico y, sin embargo, la mayoria de los estu-
dios preclinicos de analgésicos se realizan exclusivamente en anima-
les machos (40). Tal omision ha derivado en estrategias analgésicas
menos eficaces para la poblaciéon femenina. En el caso de los opioi-
des, las mujeres requieren dosis superiores para alcanzar analgesia
equivalente, aunque presentan mayor incidencia de efectos adversos
como nauseas y sedacion. Esta disparidad refleja diferencias farma-
codinamicas en los receptores opioides que solo fueron reconocidas
tras décadas de uso clinico, confirmando que la exclusion inicial ge-
nerd un vacio de conocimiento con consecuencias directas sobre la
practica médica.

Asimismo, la anestesiologia ilustra con claridad el costo de apli-
car modelos de dosificacion masculinos a mujeres. La experiencia
con propofol demuestra que las diferencias en volumen de distribu-
cién y depuracion exigen dosis significativamente menores para lo-
grar niveles anestésicos equivalentes. De hecho, las mujeres requie-
ren entre un treinta y un cuarenta por ciento menos de dosis que los
hombres para alcanzar los mismos efectos (41). Sin embargo, la au-
sencia de estudios iniciales que evaluaran estas diferencias llevé a que
millones de mujeres recibieran dosis inapropiadas durante décadas,
con incremento evitable de depresion cardiovascular y respiratoria.
La identificacion tardia de estas diferencias constituye una evidencia
empirica del costo de la homogeneizaciéon metodologica.

En la oncologia, las desigualdades de representacion también
afectan tanto la eficacia como la seguridad terapéutica. Las muje-
res experimentan mayor frecuencia e intensidad de efectos adversos
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como mucositis, nauseas, alopecia y mielosupresion, resultado de di-
ferencias farmacocinéticas y farmacodinamicas no estudiadas en fa-
ses tempranas de desarrollo (42). Al mismo tiempo, ciertos regimenes
muestran respuestas tumorales superiores en mujeres, lo que sugiere
la posibilidad de protocolos diferenciados por sexo que optimicen
eficacia y tolerabilidad. No obstante, la falta de investigacion sistema-
tica sobre dichas diferencias limita la implementacién de estrategias
terapéuticas adaptadas, perpetuando un modelo de tratamiento inefi-
ciente y epistémicamente sesgado.

Las evidencias sobre los efectos clinicos de la exclusion femenina
demuestran que el problema trasciende la dimension ética o episté-
mica y exige una reformulacién normativa integral. Solo mediante
principios que garanticen representatividad, justicia distributiva y au-
tonomia relacional podra reconstruirse la confianza en la validez uni-
versal del conocimiento biomédico. En consecuencia, la siguiente
seccién propone un marco normativo orientado a la inclusion equi-
tativa y a la reparacion epistémica del dafio histérico producido por
la subrepresentacion estructural.

6. Principios normativos para una investigacion
biomédica representativa y justa

La superacién de las inequidades derivadas de la exclusion estructu-
ral de las mujeres en la investigacion biomédica requiere una trans-
formacién profunda del marco normativo que regula la produccién
de conocimiento en este campo. Dicha transformacion debe inte-
grar, de manera coherente, los principios de justicia distributiva,
equidad epistémica y autonomia relacional, de modo que el enfoque
proteccionista tradicional sea sustituido por un modelo de inclusion
responsable que reconozca plenamente la agencia moral y cognitiva
de las mujeres. La reformulacién normativa necesaria descansa en un
conjunto articulado de pilares éticos que redefinen las obligaciones
de los investigadores, las instituciones y los organismos reguladores.
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La adopcion de la presuncion de inclusion como estandar ético
basico constituye una condicion indispensable para garantizar la re-
presentatividad y la validez cientifica. Bajo este principio, la partici-
pacion de mujeres en edad fértil debe entenderse como un requisito
moral y metodolégico, salvo que existan razones cientificas o éticas
claramente justificadas que legitimen su exclusién en circunstancias
concretas. Tal inversion de la carga argumentativa implica reconocer
que la exclusion, y no la inclusion, requiere justificacion explicita, ya
que aquella reproduce inequidades estructurales y debilita la vali-
dez de los resultados (43). De este modo, la inclusién deja de ser una
concesion excepcional para convertirse en la norma de una ciencia
que aspire a la equidad y a la universalidad.

Asimismo, la gestion proporcional de riesgos ofrece una alterna-
tiva ética y metodologicamente sélida frente a la exclusion categori-
ca. Este principio propone que los riesgos reproductivos deben
abordarse mediante estrategias de mitigacion especificas que preser-
ven la seguridad de las participantes y, en su caso, la de los embriones
o fetos potenciales, sin restringir la autonomia de las mujeres. Entre
tales estrategias pueden incluirse pruebas de embarazo previas al ini-
cio de las intervenciones, uso de métodos anticonceptivos eficaces
durante el periodo de exposicion, consejeria detallada sobre riesgos
y beneficios, y seguimiento clinico de los desenlaces reproductivos
(44). La proporcionalidad exige calibrar la intensidad de las medidas
de proteccion en funcién del riesgo documentado o razonablemente
previsible, evitando la imposicién de restricciones desmedidas que
funcionen como barreras encubiertas a la participacion.

Por otra parte, la caracterizacion sistematica de las diferencias se-
xuales debe concebirse como un componente esencial de la validez
cientifica. Tal obligacién implica incluir mujeres en proporciones su-
ficientes para realizar analisis estratificados por sexo, formular hip6-
tesis especificas sobre posibles diferencias y reportar los resultados
de manera desagregada, incluso cuando las diferencias no alcancen
significancia estadistica (45). Esta exigencia no constituye una mera
cuestién de transparencia, sino un requisito epistémico que vincula
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la fiabilidad cientifica con la justicia distributiva del conocimiento.
Incorporar el sexo como variable biolégica fundamental en el disefio
experimental y en el analisis estadistico fortalece la precision y apli-
cabilidad de la evidencia médica, al tiempo que corrige décadas de
sesgo acumulado en la investigaciéon biomédica.

Del mismo modo, la nociéon de autonomia relacional informa-
da redefine el consentimiento en contextos de riesgo reproductivo,
evitando tanto la abstraccion individualista como el paternalismo
institucional. Esta concepcién parte del reconocimiento de que las
decisiones de participacién se encuentran mediadas por estructuras
sociales, expectativas culturales y relaciones de poder que pueden
condicionar la voluntariedad sin anularla (46). El consentimiento
informado, en consecuencia, debe estructurarse como un proce-
so comunicativo reflexivo que proporcione informacién completa,
considere los factores contextuales y garantice espacios deliberativos
libres de coerciéon econémica o simbolica. La autonomia relacional
no debilita la capacidad de decisién, sino que la sitia en su marco
social real, dotandola de condiciones materiales e institucionales que
la hacen posible.

En una dimensién complementaria, la reparacion epistémica se
erige como principio ineludible para restaurar la equidad cognitiva
perdida tras décadas de exclusion sistematica. Tal obligacién impli-
ca priorizar investigaciones orientadas a reevaluar farmacos y trata-
mientos ya comercializados en los que la evidencia sobre seguridad
y eficacia en mujeres es insuficiente, promover estudios sobre los
efectos de las fluctuaciones hormonales en la respuesta terapéutica
y revisar las guias clinicas a la luz de los hallazgos emergentes (47).
La justicia epistémica requiere no solo corregir el presente, sino tam-
bién enmendar el pasado, pues la equidad cientifica demanda recupe-
rar el conocimiento que la omisién estructural negd a generaciones
de mujeres.

La efectividad de este marco normativo depende, sin embargo,
de transformaciones institucionales amplias. Los comités de ética
en investigacion deben desarrollar criterios analiticos que distingan
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entre riesgos que justifican exclusion y riesgos que pueden ser ges-
tionados mediante medidas adecuadas, rechazando toda exclusion
basada en suposiciones generalizadas sobre vulnerabilidad. A su
vez, las agencias regulatorias deben establecer que la caracterizacion
de diferencias sexuales constituye un requisito indispensable para
la aprobacién y comercializaciéon de productos terapéuticos, reco-
nociendo que la ausencia de datos en poblacién femenina equivale
a una laguna cientifica inaceptable. Paralelamente, las instituciones
académicas deben reformar sus programas formativos para incluir la
medicina especifica de sexo como dimension transversal en la edu-
cacion médica y cientifica, superando la vision que considera la fi-
siologia masculina como norma y la femenina como excepcion (48).

De igual modo, las entidades que financian investigaciones des-
empeflan un papel determinante en la consolidaciéon del nuevo pa-
radigma. Las politicas de organismos internacionales que reconocen
el sexo como variable biologica fundamental han marcado un pre-
cedente al exigir justificacion explicita para la inclusion o exclusion
de mujeres en estudios preclinicos y clinicos, generando incentivos
concretos para una ciencia mas equitativa (45). La extension de ta-
les politicas a nivel global resulta indispensable para garantizar un
cambio estructural sostenido. Tanto las agencias puablicas como las
fundaciones privadas y la industria farmacéutica deben asumir la
responsabilidad compartida de promover investigacion que refleje
la diversidad bioldgica y social de la humanidad, reconociendo que la
equidad cientifica no es un lujo ético, sino una condicién de rigor y
legitimidad epistémica.

El desarrollo de un marco normativo inclusivo permite vislum-
brar un horizonte de justicia epistémica y cientifica en la investiga-
cién biomédica. No obstante, la consolidacién de dicho paradigma
requiere sintetizar los argumentos tedricos, éticos y empiricos abor-
dados, evaluando su alcance y sus implicaciones para la politica cien-
tifica contemporanea. Las conclusiones finales retoman este pro-
posito, integrando los hallazgos y delineando las transformaciones
necesarias para una biomedicina genuinamente equitativa.
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7. Conclusiones

La discusion tedrica desarrollada permite reafirmar que las practicas
de exclusién de mujeres en edad fértil dentro de la investigacion bio-
médica no pueden comprenderse como un fenémeno accidental o
meramente técnico. Mas bien, expresan una configuracion historica
de racionalidad cientifica que ha legitimado la desigualdad mediante
una ética proteccionista y una epistemologia androcéntrica. El exa-
men ctitico de los fundamentos éticos, epistemolégicos y normati-
vos revela que la proteccion convertida en exclusiéon constituye una
forma de injusticia estructural que afecta tanto la distribuciéon de
riesgos y beneficios como la producciéon de conocimiento fiable. La
intervencion teorica radica, por tanto, en desarticular los supuestos
paternalistas y universalistas que sustentan la validez de una ciencia
que ha operado sobre una muestra parcial de la humanidad.

El aporte conceptual planteado se concreta en la articulacion
coherente de tres principios interdependientes que reconfiguran el
horizonte de la investigacion biomédica contemporanea. La justi-
cia distributiva redefine la responsabilidad moral de los sistemas de
investigacion al exigir equidad en el acceso a los beneficios del co-
nocimiento y en la asuncién de sus riesgos. La autonomia relacional
propone una nocién de consentimiento situada, capaz de reconocer
la agencia moral de las mujeres sin desconocer las condiciones so-
ciales que la condicionan. I.a validez cientifica, por su parte, deja de
entenderse como neutralidad metodoldgica para convertirse en una
practica epistémica que requiere diversidad de perspectivas y repre-
sentaciones. De su convergencia emerge una nociéon de inclusion
responsable que no se limita a la participacion numérica, sino que
exige la transformacion de los criterios éticos y cognitivos que han
estructurado histéricamente el campo biomédico.

Las implicaciones practicas de este planteamiento son profundas
y alcanzan tanto los procesos regulatorios como las politicas institu-
cionales. LLa incorporaciéon de la presuncién de inclusion como nor-
ma por defecto obliga a revisar las pautas de evaluacién ética y las
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guias de aprobacién de ensayos clinicos, de modo que la ausencia de
mujeres deje de considerarse una practica aceptable. La gestion pro-
porcional de riesgos proporciona un marco operativo que permite
compatibilizar la proteccién con la equidad, mediante estrategias de
mitigacion especificas en lugar de exclusiones generales. La obliga-
cién de caracterizar diferencias sexuales en el disefio experimental se
traduce en un requisito técnico y ético de validez, cuya omision debe
considerarse una falla metodologica grave. La reparacion epistémica,
por su parte, implica la responsabilidad de reexaminar la evidencia
existente y de corregir los déficits de conocimiento heredados de
décadas de invisibilizacion.

Las lineas futuras de investigacion deben orientarse a profundi-
zar en la dimension estructural de la exclusion y en sus efectos sobre
la justicia cognitiva global. El analisis comparativo de politicas de
inclusion en distintos contextos geograficos y econdémicos permiti-
rfa identificar los mecanismos institucionales mas eficaces para ga-
rantizar equidad epistémica. Del mismo modo, resulta pertinente
explorar los vinculos entre género, raza y clase en la produccion de
conocimiento biomédico, con el fin de construir marcos regulatorios
sensibles a la interseccionalidad. La integracién de metodologias
participativas y enfoques de epistemologia situada puede contribuir
a democratizar la investigacion, incorporando las experiencias de las
mujeres como fuente legitima de validacion cientifica. La agenda in-
vestigativa que se deriva de este enfoque no solo busca corregir un
sesgo, sino reconstruir la arquitectura epistémica de la ciencia sobre
principios de pluralidad, responsabilidad y justicia.

La ética biomédica contemporanea enfrenta el desafio de redefi-
nir su nocién de universalidad a la luz de las criticas feministas y de
las exigencias de equidad global. La transformacién hacia un modelo
de inclusién responsable no se reduce a una reforma técnica, sino
que implica una reorientacion filoséfica del modo en que la ciencia
concibe su relaciéon con la vulnerabilidad, la diferencia y la agencia
humana. La justicia, la autonomia y la validez cientifica convergen
asi en una ética del conocimiento que no aspira a la neutralidad im-
posible, sino a la imparcialidad construida mediante deliberacion,
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reciprocidad y reconocimiento. En esa direccién, la investigacion
biomédica puede recuperar su promesa de servir a la humanidad
entera, no a una parte de ella, y avanzar hacia una practica cientifica
verdaderamente justa, reflexiva y universal.

8. Declaracion de uso de IA

Se uso una herramienta de modelo extenso de lenguaje de tipo GPT-
5 de OpenAl exclusivamente para la deteccion y correccion de erro-
res de redaccion y ortografia. Posteriormente, el texto fue revisado
de forma exhaustiva para asegurar la conservacion del tono e inten-
cién del borrador original.
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