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INTRODUCCION

Una fuente de inequidad en salud por razon de género se debe a la falta de participacion de las
mujeres en las fases tempranas del desarrollo de medicamentos. Mujeres y hombres son bioldgicamente
diferentes y, por lo tanto, tienen diferentes respuestas a los medicamentos. Sin embargo, el desarrollo de
nuevos medicamentos en la investigacion clinica todavia esta sesgado hacia la participacion masculina,
principalmente en las fases iniciales de desarrollo, cuando, por ejemplo, se fija la dosis del medicamento.

Pero, ;de donde viene este sesgo de género en investigacion?

Después de la tragedia de la talidomida (finales de la década de 1950) y de la experiencia del
dietilestilbestrol (finales de la década de 1960), la U.S. Food and Drug Administration (FDA) recomendd
en su guia “General Considerations for the Clinical Evaluation of Drugs” (1977) excluir a las mujeres
en edad fértil de los ensayos farmacologicos de Fases |y Fase Il temprana. Los comités de ética ex-
tendieron esta recomendacion a todas las fases del desarrollo de medicamentos. Esta medida suscito
debate de tipo ético y legal, por no respetar el principio de autonomia, y provoco un importante sesgo
de género en investigacion y una inequidad en salud por razon de género. Las consecuencias de esta
desigualdad en salud, el debate ético y legal generado y la presion realizada por grupos de defensa
de la salud de las mujeres, llevo a un cambio de postura en 1993 por parte del Instituto Nacional de
Salud (NIH) y la FDA que se materializaron con la firma de la Ley de Revitalizacion (NIH), que requeria
la inclusion de las mujeres y las minorias en los ensayos clinicos financiados por el gobierno federal,
y la publicacion de la “ Guideline for the Study and Evaluation of Gender Differences in the Clinical
Evaluation of Drugs” (FDA), que revertia la recomendacion dada en 1977 y pedia que se analizaran los
datos para evaluar el efecto de género(!2, Estas nuevas recomendaciones paliaron los efectos de este
sesgo de inclusion por razon de género en Estados Unidos, donde en los ensayos clinicos realizados
durante los afios 2015y 2016 la participacion de mujeres supuso un 49%, pero no en el resto del
mundo donde siguid siendo del 40%®.

Esta exclusion historica y actual de las mujeres de los ensayos clinicos, ademas de ir en contra
de los principios de autonomia y justicia, ha provocado que se hayan descuidado las caracteristicas
biologicas especificas de las mujeres, lo que conlleva un mayor riesgo de sufrir efectos secundarios de
los medicamentos (ya que probablemente tomaran medicamentos que no se han probado previamente
en ese grupo poblacional).
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Y, ;qué tiene que ver con el consentimiento informado?

El consentimiento informado generalmente consiste en textos muy técnicos, largos y pesados, cuya
legibilidad es a menudo muy baja® (por ejemplo, no se ajusta a diferentes niveles de alfabetizacion o
género), y la decision de participar 0 no en un estudio depende en gran medida de la comunicacion
personal con el investigador.

Aunque ha habido enfoques para mejorar el proceso de consentimiento informado, por lo general
no se ha tenido en cuenta la perspectiva de género.

OBJETIVO

Analizar las diferencias de comunicacion segun género y su influencia en el Proceso de Consenti-
miento Informado.

METODOLOGIA

Revision narrativa de la literatura de las diferencias de comunicacion segun género.

El presente documento se ha elaborado en el marco del proyecto europeo “Improving the guidelines for
Informed Consent, including vulnerable populations, under a gender perspective” (i-CONSENT), proyecto
financiado por el programa marco de la Union Europea H2020 (acuerdo de subvencion n® 741856).
Pagina web del proyecto: https://i-consentproject.eu/

RESULTADOS Y DISCUSION

Turabian, Minier-Rodriguez, Moreno-Ruiz et al.5 indican que las diferencias de género en comuni-
cacion son un tema controvertido y lo que algunos autores identifican como diferencias significativas
otros las niegan. Aun asi, hay un creciente nimero de investigaciones sobre esta tematica y existe una
percepcion generalizada de que pueden existir ciertas diferencias en la forma en que mujeres y hombres
se comunican y las motivaciones para hacerlo.

Lo primero a destacar del gran numero de estudios realizados sobre esta tematica es la existencia
de distintos paradigmas:

e El modelo de déficit: identifica el leguaje de la mujer como inferior al del hombre, al que considera
la norma.

e Elenfoque de la dominacion: Explica las diferencias entre el lenguaje de hombres y mujeres como
un reflejo de las diferencias sociales y de poder.

e |ateorfa de la diferencia: considera que las diferencias de género en comunicacion son causadas
porque hombre y mujeres pertenecen a dos subculturas, con diferentes valores, y esto se refleja en
la comunicacion.

e Los enfoques de la diversidad, constructivistas y performativos que, pese a que son 3 enfoques
distintos, con sus pequefas diferencias y matices, presentan una base comun y son los mas exten-
didos hoy en dia (y con los que el proyecto i-CONSENT mas se identifica). Estos modelos destacan
la importancia de considerar, por un lado, que el género es una actividad que la persona hace, mas
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que una caracteristica que la persona tiene, por otro lado, que existen otros factores condicionantes
en la comunicacion ademas del género.

La influencia e importancia de otros factores condicionantes en la comunicacion, mas alla del gé-
nero, ha sido descrita por diversos autores, como Poyatos®, que identifica los factores condicionantes
de las actividades comunicativas, 0 Cameron®, que sefiala que las diferencias dentro de cada género
(intra-género), como la edad, estatus socioeconomico, origen étnico y geografico, creencias religiosas...
deben tenerse en cuenta, ya que influyen en el comportamiento y producen una variedad de estilos
masculinos y femeninos en diferentes contextos y estas diferencias pueden ser mas amplias que las
producidas por género. Siguiendo esta misma linea, Motschenbacher® propone centrase mas en la
diversidad intra-género que en la inter-género.

Modelos comunicativos
Griffin® senala que hay 3 precauciones que se debe tener cuando se habla de diferencias en co-
municacion segun genero:

1. Hay mas similitudes que diferencias entre como se comunican hombres y mujeres.

2. Existe una mayor variabilidad en el estilo de comunicacion entre las mujeres y entre los hombres
que entre ambos grupos.

3. El'sexo es un hecho, el género una idea (haciendo referencia a que es una construccion social).

Los modelos masculinos y femeninos de comunicacion, se ven influidos por los estereotipos de gé-
nero e incluyen expresiones y actitudes consideradas femeninas o masculinas en determinado contexto
sociocultural. Se suele indicar que el estilo masculino esta orientado al desarrollo profesional y la esfera
publica, mientras que el estilo femenino a establecer relaciones, generar comprension y empatia y a la
esfera privada.

Cameron® destaca que las diferencias que muestran estos modelos se basan en el resultado de
diferentes estudios que han encontrado diferencias entre las tendencias o los patrones masculinos y
femeninos de comunicacion. Asimismo destaca que las diferencias no son categoricas.

Ademas, cabe destacar que los modelos masculinos y femeninos no son atribuibles a hombre y
mujer respectivamente, sino que hombres y mujeres utilizan caracteristicas de ambos modelos de
comunicacion, cambiando de modelo y estilo segun las circunstancias.

La comunicacion utilizando las nuevas tecnologias, tienen una importancia creciente en los en-
sayos clinicos, por ejemplo en los medios utilizados para el reclutamiento y la comunicacion entre los
participantes e investigadores. Al respecto, hombres y mujeres también presentan diferencias en las
preferencias y el uso de las TIC. Las mujeres que tienden a usar Internet como herramienta de comu-
nicacion, mientras que los hombres lo usan como herramienta de busqueda de informacion(9, ademas
se han observado diferencias en el seguimiento de l0s 0jos (eyetracking), que hace referencia a donde
se fija la mirada y el recorrido que hace al desplazarse por la pantalla*12 o en los estilos y estrategias
en las discusiones en linea('314),

Comunicacion en el entorno sanitario

Existen diferencias en la comunicacion médico/a-paciente por género, tanto por parte del/de la
paciente como del médico/a. Las diferencias suelen coincidir con las de fuera del entorno sanitario v, al
igual que en este, no son categoricas
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La mayoria de las caracteristicas asociadas con las mujeres médicas han sido evaluadas por los/as
pacientes como positivas y tipicas de una experiencia satisfactoria’®, Ellas utilizan con mas frecuencia
un estilo de comunicacion centrado en el/la paciente, que se ha asociado con una mayor adherencia y
empoderamiento del o de la paciente y con una mayor eficacia de la atencion o del cuidadoo),

Ademas, Petronio sefiala que tanto a hombres como a mujeres les resulta mas facil revelar informacion
privada a una mujer que a un hombre(,

Hall y Roter(® indican que el personal médico, tanto masculino como femenino, suele involucrarse
mas con las pacientes. Los médicos y médicas generalmente se comunican mas, dan mas informacion,
se asocian mas, dirigen conversaciones mas positivas, expresan inquietudes emocionales y discrepan
mas con las pacientes que con los pacientes.

Proceso de Consentimiento Informado

Tam, Huy, Thoa et al.(9, en su revision sistematica y meta-analisis, no encuentran diferencias en la
compresion del consentimiento informado en ensayos clinicos por género. Esto contrasta con otros estu-
dios que indican que las mujeres lo comprenden mejor que los hombres@0-23, Tam et al. también destacan
que en los 30 afios incluidos en su revision no se habia observado ninguna mejora en la comprension(9),

En cuanto a la tendencia de leer el consentimiento informado completo, Knepp@4 realizd un estudio
con 183 estudiantes en el que comparaba la frecuencia con la que se leian un consentimiento completo,
con una longitud aproximada de 1,75 paginas, y observo que las mujeres tendian a leerlo completo
mas que los hombres, cuando este se leia en las sesiones de laboratorio, no encontrando diferencias
cuando el documento se leia on line. Ademas observo que las mujeres tienden a buscar mas informacion
complementaria y son mas cautelosas para evitar la manipulacion.

CONCLUSIONES

Dado que la mayoria de los estudios no encuentran diferencias en la comprension del consentimiento
informado por género (y los pocos que las encuentran suelen apuntar a una mejor comprension por parte
de las mujeres); las diferencias de género en la comunicacion no son categoricas y; deben evitarse los
estereotipos de genero dentro del proceso de Consentimiento Informado, recomendamos no adaptar
los materiales del Consentimiento Informado por género excepto cuando la estrategia o el estudio se
dirija a un tnico sexo. Hacer materiales diferentes para hombres y mujeres seguramente no tendra un
impacto claramente beneficioso, y puede aumentar los estereotipos de género.

La comunicacion sanitario/a-participante es clave. Una adaptacion adecuada del proceso de con-
sentimiento informado, y en especial durante la entrevista, a las caracteristicas del o de la paciente
(incluyendo género), asi como adoptar caracteristicas atribuidas normalmente al estilo de comunicacion
de las mujeres médicas, suele generar mas satisfaccion en el potencial participarte, tiende a mejorar
la comprension del consentimiento informado y puede aumentar la participacion y permanencia en los
ensayos clinicos.
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