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Resumen 
Todavía continúa la subrepresentación de personas con un dominio 
limitado del inglés (LEP, por sus siglas en inglés) que hablan español en 
los ensayos clínicos biomédicos de fase 3 y esto exacerba la inequidad 
sanitaria. Este artículo propone estrategias para aumentar la 
representación de los hispanohablantes en los ensayos clínicos al 
resaltar la importancia del compromiso temprano con las comunidades 
de habla hispana, el reclutamiento inclusivo de participantes y el diseño 
e implementación de ensayos colaborativos. Aunque los investigadores y 
las instituciones que realizan las investigaciones financiadas por el 
gobierno deben cumplir con los requisitos federales respecto de la 
asistencia lingüística, los editores de revistas, los revisores inter pares, 
los miembros de las juntas de revisión institucionales, los centros 
académicos de salud y todos los beneficiarios de las empresas de 
investigación biomédica y conductual en los Estados Unidos deben 
motivar la inclusión lingüística. 

 
La subrepresentación exacerba la inequidad 
Existe una subrepresentación de hispanos con un dominio limitado del inglés (LEP) en 
los ensayos clínicos de las intervenciones de atención médica que podrían mejorar los 
resultados sanitarios, lo que limita la posibilidad de generalizar los hallazgos.1,2,3,4,5 La 
subrepresentación de los hispanohablantes en la investigación limita los análisis de los 
subgrupos para determinar si los tratamientos son efectivos para esta población, lo que 
exacerba la inequidad sanitaria,6 especialmente en la atención de la diabetes tipo 2 en 
los Estados Unidos.7 Por subrepresentación, nos referimos a que la participación de 
personas de grupos raciales, étnicos o lingüísticos no es proporcional a su proporción 
de la población destinada a beneficiarse de los hallazgos del ensayo. Por ejemplo, en 
los ensayos de vacunas para adultos que reportaron datos acerca de participación 
racial/étnica, los hispanos representaron un 11.6 % de los participantes en los ensayos 
(tan solo el 3 % en ensayos clínicos sobre cáncer),6 aunque representaban el 18.5 % de 
la población adulta en los EE. UU. en 2019.3 En particular, solo el 54 % de los ensayos 
de cáncer y el 34 % de los ensayos de vacunas informaron el origen étnico, lo que limita 
la comprensión de las disparidades sanitarias en esos estudios.3,8 
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Para los hispanos de habla hispana en particular, el acceso limitado a servicios cultural 
y lingüísticamente adecuados (CLAS, por sus siglas en inglés) es una barrera para 
acceder a la atención médica y participar en ensayos clínicos, a pesar de que la ley 
federal reconoce el derecho legal a CLAS para personas con un LEP.9,10 Idealmente, una 
inclusión significativa en los ensayos clínicos debería ir más allá de la representación 
numérica y debería incluir estudios potenciadores para detectar diferencias entre 
grupos raciales, étnicos y lingüísticos con respecto a la efectividad de nuevas 
intervenciones e identificar las inequidades sanitarias y las barreras a la atención que 
son exclusivas de estos grupos. El incumplimiento de este estándar de inclusión para 
los participantes de habla hispana en los ensayos clínicos perpetúa las desigualdades 
en la atención médica y limita la capacidad de los médicos para brindar los 
tratamientos más efectivos para todos los pacientes. Por ejemplo, un estudio sobre la 
precisión de los instrumentos para detectar la depresión desarrollados en ensayos que 
generalmente excluían a personas que no hablaban inglés descubrió que los 
instrumentos de detección ultracortos podrían ser inexactos cuando eran usados con 
poblaciones de habla hispana.11 Por lo tanto, los médicos, investigadores y 
financiadores deben adoptar una obligación ética más amplia para expandir el acceso 
lingüístico y la participación inclusiva durante el reclutamiento de los ensayos clínicos y 
durante todo el proceso de investigación. Dado que los hispanos son el grupo 
minoritario con un LEP más grande y en crecimiento en los Estados Unidos y, a menudo, 
su idioma no coincide con el de los profesionales de la salud, su situación única debe 
ser explorada y analizada.12,13,14 
 
Exclusión de personas no angloparlantes de las investigaciones clínicas 
Algunas explicaciones propuestas para el bajo reclutamiento de afrodescendientes, 
indígenas y personas de color (BIPOC, por sus siglas en inglés) en las investigaciones 
son las preocupaciones sobre la seguridad y la explotación basadas en el racismo, la 
discriminación y los malos tratos pasados y presentes dentro del sistema de atención 
médica, la falta de familiaridad de las BIPOC con la investigación y el efecto de los 
factores socioeconómicos en la capacidad de los participantes para dedicar tiempo a un 
ensayo clínico.15 En el caso de los participantes de habla hispana, las razones que 
mencionan comúnmente para excluirlos incluyen la preparación inadecuada de los 
investigadores y la necesidad de adaptar las herramientas de medición del estudio para 
los participantes de habla hispana y contratar personal bilingüe.1 
 
Estas razones no reflejan características inmutables de los propios hispanohablantes, ni 
pueden ser explicadas simplemente por carencias en la capacidad técnica para 
garantizar el acceso al idioma en las investigaciones clínicas. Más bien, la 
subrepresentación de hispanohablantes en los ensayos clínicos refleja prácticas de 
exclusión (p. ej., requisitos de fluidez en idioma inglés) que pueden revertirse 
priorizando la inclusión en el diseño del estudio e involucrando a las comunidades de 
habla hispana en las primeras etapas de la investigación clínica. No obstante, la 
exclusión de personas con un LEP en los ensayos clínicos podría estar en aumento. La 
proporción de artículos de investigación de publicaciones médicas de emergencia que 
excluyen a personas no angloparlantes (NES, por sus siglas en inglés) aumentó del 
6.4 % en 2004 al 16.2 % en 2014, y el 42 % de los artículos no mencionaron si las 
personas NES estaban incluidas o excluidas en la investigación.16 Sin la expectativa de 
informar o explicar la exclusión de personas no angloparlantes de los estudios, no existe 
responsabilidad por la inclusión, lo que conduce a diseños de investigación que 
excluyen a las personas con un LEP desde el principio. La exclusión y la falta de 
información reflejan una falta de voluntad para cambiar la cultura de la investigación 
hacia la equidad y la inclusión. 
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Papel de la discordancia lingüística 
Un análisis de Pew Research de 2013 mostró que el 32 % de los hispanos de cinco 
años o más hablan inglés menos que “muy bien” o “nada en absoluto”,17 pero existe 
escasa investigación sobre el uso del español en el reclutamiento de pacientes para los 
ensayos clínicos.18 Agregar una línea telefónica de inscripción dedicada en español 
aumentó la representación de hispanos en un estudio del 14 % al 24 %,19 y se ha 
demostrado que la calidad y cantidad de la comunicación médico-paciente en el 
entorno clínico afecta la toma de decisiones de los pacientes para su inscripción en 
ensayos clínicos.20 Estos hallazgos sugieren que contar con personal de investigación 
que hable español puede mejorar la inscripción de hispanos con un LEP en ensayos 
clínicos. 
 
Los requisitos legales para la asistencia lingüística y los mandatos de representación 
racial y étnica proporcional para las investigaciones financiadas por el gobierno federal 
han resultado infructuosos a la hora de cambiar los diseños de investigación 
excluyentes.21 Los estudios muestran que los intérpretes están subutilizados en los 
entornos médicos a pesar de los requisitos legales, pero documentan mejoras en los 
resultados de los pacientes cuando los servicios de intérpretes profesionales son 
utilizados con poblaciones con un LEP.22,23 Existen pocas razones para creer que los 
intérpretes están ampliamente disponibles para los ensayos clínicos, para los cuales 
existe una menor orientación federal sobre el acceso a la asistencia lingüística y un 
menor conocimiento de los beneficios de dicho acceso.24 La subutilización de los 
intérpretes de español en el cuidado de la salud, junto con la práctica común de excluir 
explícitamente a las personas no angloparlantes del reclutamiento para ensayos y los 
informes inconsistentes sobre representación racial y étnica en las poblaciones de 
estudios, refleja un racismo estructural que descuida sistemáticamente el requisito 
básico de que las personas de habla hispana compartan equitativamente los beneficios 
de las investigaciones clínicas. 
 
La conexión entre la subrepresentación en los ensayos clínicos y los peores resultados 
sanitarios entre las personas hispanas con un LEP encuentra evidencias sólidas en los 
peores resultados sanitarios sufridos por las personas hispanas con respecto a la 
diabetes. Los pacientes hispanos en los Estados Unidos tuvieron el doble de 
probabilidades de ser hospitalizados para el tratamiento de la enfermedad renal 
terminal relacionada con la diabetes en 2017 comparados con los pacientes blancos no 
hispanos y 1.3 veces más probabilidades que los pacientes blancos no hispanos de 
morir de diabetes en 201825 Una revisión sistemática de 14,367 ensayos clínicos 
registrados en ClinicalTrials.gov entre el 1 de enero de 2019 y el 1 de diciembre de 
2020 que utilizaron el dominio del idioma inglés como criterio de inclusión encontró que 
el 19 % requería que los participantes de los ensayos supieran leer, hablar y/o o 
entender inglés.6 Además, el análisis del subconjunto de los 85 ensayos de diabetes 
mostró que el 29 % requería un dominio del idioma inglés y, por lo tanto, excluyó a las 
personas hispanas con un LEP y solo el 9 % especificó tener adaptaciones en el idioma 
español.6 Los principios de justicia y respeto exigen equidad en la participación en los 
ensayos clínicos sin excepciones para prácticas discriminatorias. 
 
Es importante señalar un contraargumento basado en el principio de buena fe. Los 
servicios de asistencia lingüística en los ensayos clínicos se suman a los costos que 
pueden reducir la cantidad de ensayos potencialmente beneficiosos realizados, 
privando así a muchos de esos potenciales beneficios. No obstante, debido a que el 
acceso al idioma en la atención médica ha sido reconocido por la ley estadounidense 
como un derecho civil10 y que hay evidencia de daños a las personas con un LEP debido 

https://journalofethics.ama-assn.org/article/exclusion-older-people-participation-cardiovascular-trials/2014-05
https://journalofethics.ama-assn.org/article/exclusion-older-people-participation-cardiovascular-trials/2014-05
https://journalofethics.ama-assn.org/article/medical-students-certified-interpreters/2019-03
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a su representación insuficiente en los ensayos clínicos, postulamos que la 
representación adecuada de estas personas en los ensayos clínicos tiene un mayor 
potencial para maximizar los beneficios y minimizar los daños que la alternativa de la 
exclusión. 
 
Un enfoque de justicia lingüística 
La idea de justicia distributiva y la justa distribución de recursos escasos, genera un 
imperativo ético y moral para incorporar prácticas inclusivas, como ser la asistencia 
lingüística, en los ensayos clínicos.26 Una perspectiva de justicia lingüística toma como 
punto de partida la diversidad lingüística, valorando la autonomía y el respeto por sí 
mismos de los individuos lingüísticamente diversos e identificando una demanda ética 
en torno a la creación de espacios inclusivos y multilingües en las instituciones de 
atención médica e investigación que faciliten la participación y la distribución equitativa 
de los beneficios que producen.27 Si bien este documento se concentra en la población 
hispana de los Estados Unidos, también afirmamos que la necesidad de inclusión existe 
a través de otras barreras lingüísticas, como las que enfrentan las poblaciones asiáticas 
(por ejemplo, los chinos o vietnamitas), para lograr la equidad en el acceso a los 
ensayos clínicos. Postulamos que pueden mitigarse los costos y otras barreras a la 
inclusión a medida que las tecnologías de inteligencia artificial avanzan y hacen que la 
traducción de formularios, materiales de reclutamiento y otros recursos se encuentren 
más disponibles. 
 
Recomendaciones 
Es fundamental una reestructuración de los ensayos clínicos para crear espacios 
inclusivos y multilingües y existen oportunidades para efectuar cambios valiosos y 
duraderos. Estas oportunidades incluyen exigir que cada protocolo del estudio incluya la 
consideración y los objetivos de los grupos lingüísticos, la inversión y la planificación 
para garantizar que los recursos lingüísticos adecuados estén disponibles para educar 
adecuadamente a los pacientes sobre sus opciones y protecciones claras para las 
personas con un LEP durante el proceso de consentimiento informado y de manera 
continua después de la inscripción al estudio. Cumplir con las exigencias éticas de los 
ensayos clínicos inclusivos también requiere que los financiadores de las 
investigaciones den prioridad al acceso lingüístico mediante la inclusión de gastos para 
recursos de asistencia lingüística en todos los presupuestos de los ensayos clínicos. 
 
Como guardianes de la publicación, los editores y revisores de publicaciones pueden 
establecer estándares más estrictos para obtener ensayos clínicos inclusivos, 
fomentando así el reclutamiento inclusivo si los investigadores desean compartir sus 
hallazgos con la comunidad científica. Las estrategias pueden incluir pautas para 
autores y revisores sobre requisitos de presentación inclusivos y lenguaje de muestra 
para explicar el razonamiento detrás del rechazo del artículo si los autores no incluyen o 
explican la representación de poblaciones específicas en sus estudios.28 Los médicos 
también pueden desempeñar un papel en la inclusión priorizando activamente el 
acceso al idioma en la práctica clínica y creando la expectativa de inclusión lingüística 
en la investigación. 
 
Conclusión 
Se necesita trabajar fuertemente para superar las desigualdades a las que se enfrentan 
los hispanos al inscribirse en ensayos clínicos. Más específicamente, los hispanos con 
un LEP tienen peores resultados sanitarios y, a menudo, son excluidos de los ensayos 
clínicos simplemente por el idioma que hablan, lo que los deja subrepresentados. La 
exclusión actual deja una gran ventana de oportunidad para la equidad sanitaria y una 
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mejor calidad de vida para las personas con un LEP. Para verdaderamente progresar en 
la representación racial y étnica en la investigación y especialmente en los ensayos 
clínicos, todos debemos esforzarnos por trabajar juntos para lograr la inclusión 
lingüística como meta. 
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