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Nota de la Presentadoraόά5ƛǎŎƭŀƛƳŜǊέύ
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ÅNo tengo ningún vínculo financiero que debarevelar.

ÅEn esta presentación no discutiré usos no ŀǇǊƻōŀŘƻǎ όάƻŦŦ-ƭŀōŜƭέύ  
o investigativos.

ÅLas opiniones expresadas aquí son personales y no representan  
las de laFDA.

http://www.fda.gov/healthequity


Objetivos
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Å¿Quiénessomos?

ÅEl rol de la FDA en los ensayosclínicos

ÅLa representación en los ensayos clínicos

ÅEstrategias para mejorar la diversidad en la participación en los  
ensayos clínicos

http://www.fda.gov/healthequity
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RESUMEN DE LA ADMINISTRACIÓN DE ALIMENTOS Y  
MEDICAMENTOS & LA OFICINA DE SALUD DE LAS  

MINORÍAS & EQUIDAD EN LASALUD
(OMHHE, SIGLAS EN INGLÉS)
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Administración de Alimentos y  
Drogas(FDA)

Misión

La FDA es responsable de proteger la salud pública,  
asegurar la seguridad y eficacia de fármacos para uso  
humano y veterinario, productos biológicos, dispositivos  
médicos, la fuente de alimentos de nuestra nación,  
cosméticos y los productos que emitenradiación.

La FDA también regula la fabricación, el mercadeo y la  
distribución de productos de tabaco para proteger la  
salud pública y reducir el consumo de tabaco entre los  
menores.

Agencia de protección al consumidor
Ofrece información sobre productos regulados para  
asegurar su uso seguro y efectivo a los consumidores,  
pacientes y proveedores de salud.

Agencia reguladora
Intersección de comercio, leyes, y saludpública



Oficina de la FDA de Saludde  
las Minorías y Equidad en la

Salud (OMHHE)

Misión

Promover y proteger la salud de las  
poblaciones diversas a través de la  
investigación y comunicación que  
aborda las disparidades en la salud.

Visión

Crear un mundo en donde la equidad en  
la salud sea una realidad paraTodos.

7www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

http://www.fda.gov/healthequity


Lo QueHacemos

Alcance yComunicación

ωProgramas/Iniciativas/Campañas

ωPrograma de acceso a losidiomas

ωIniciativa de Diversidad en EnsayosClínicos

ωMateriales Educativos de Salud

ωPortavoz de la FDA;Charlas/conferencias

ωRedessociales

ωBoletines & alertaselectrónicas

ωPáginaweb

ωSeries de conferencias & seminariosvirtuales

ωGrupos de trabajo de la FDA & HHS

ωReuniones con accionistas, simposios y  
exposiciones

ωPromover la colaboración entre accionistas y la  
FDA

Investigación y Colaboración

ωInvestigacióninterna

ωInvestigaciónexterna

ωParticipaciónen los Centrosde Excelenciaen
CienciaRegulatoriae Innovación(CERSI)de la
FDA

ωPrograma de Formación de maestros en elverano

ωPasantías enFarmacia

ωColaboracionesacadémicas/Becas

ωMandatos del Congreso

ωGrupos de trabajo y colaboraciones de la FDA &  
HHS

ωAportes de Accionistas a la Agenda de  
Investigación

ωGuías dedocumentos

8www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos
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Áreas de Prioridad
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ÅOpioides

ÅTabaco

ÅEnfermedadesraras

ÅEnfermedades  
cardiovasculares

ÅAcceso a idiomas

ÅDiabetes & SaludRenal

ÅNutrición & Seguridad en  
los alimentos

ÅHepatitis

ÅVIH/SIDA

ÅDiversidad en los  
ensayosclínicos

ÅSalud delhombre

http://www.fda.gov/healthequity


Diabetes y la SaludRenal
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ÅLa diabetes y las enfermedades renales impactan negativamente  
a lasminorías

- Las minorías étnicas y raciales tienen una mayor prevalenciade

enfermedades renales terminales en comparación con las personas  

blancasno-hispanos.

ïAfroamericanos/Negros: 3.4X másalta

ïIndígenas Americanos/Nativo Americanos: 2.7X másalta

ïHispanos: 2.6X másalta
Fuente: https://www.niddk.nih.gov/health-information/kidney-disease 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3983362/

http://www.fda.gov/healthequity
https://www.niddk.nih.gov/health-information/kidney-disease
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3983362/


Actividades Relacionadas con losRiñones
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ÅEl programa de radio άIŜŀƭǘƘȅaƻƳŜƴǘǎέ
ïDispositivos de dosis automática deinsulina
ïManejo de la diabetes
ïAprobación de medicamentos y dispositivosmédicos

ÅReunión municipal sobre la Diabetes
ÅMateriales educativos desalud
ÅActividades de alcance comunitario en las redessociales
ÅIniciativa de Salud de los Riñones (FDA & ASN)
ÅParticipación delpaciente

http://www.fda.gov/healthequity
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Ejemplos de publicaciones relacionadas con los riñones (2017-2019)

Å Nanomaterials 2017 Dec15;7(12):451
Comparative evaluation of U.S. brand and generic intravenous sodium ferric gluconate complex in sucrose injection: in vitro cellular uptake.
Wu M, Sun D, Tyner K, Jiang W, RouseR

Å Clin Pharmacol Ther 2017Sep;102(3):436-49
The role of the kidney in drug elimination: transport, metabolism and the impact of kidney disease on drugclearance.
Miners JO, Yang X, Knights KM, ZhangL

Å Clin Pharmacol Ther 2018May;103(5):854-67
Effect of chronic kidney disease on nonrenal elimination pathways: a systematic assessment of CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, andOATP.
Tan ML, Yoshida K, Zhao P, Zhang L, Nolin TD, Piquette-Miller M, Galetin A, HuangSM

Å Kidney Int 2018Dec;94(6):1053-68
Implementing core outcomes in kidney disease: report of the Standardized Outcomes in Nephrology (SONG) implementationworkshop.
Tong A, Manns B, Wang AYM, Hemmelgarn B, Wheeler DC, Gill J, Tugwell P, Pecoits-Filho R, Crowe S, Harris T, Van Biesen W, Winkelmayer WC, Levin A, Thompson A, Perkovic V,  Ju 
A, Gutman T, Bernier-Jean A, Viecelli AK, O'Lone E, Shen J, Josephson MA, Cho Y, Johnson DW, Sautenet B, Tonelli M, Craig JC, SONG Implementation WorkshopInvestigators

Å Environ Res 2018 Oct22;169:72-8
Global burden of late-stage chronic kidney disease resulting from dietary exposure to cadmium,2015.
Zang Y, Devleesschauwer B, Bolger PM, Goodman E, GibbHJ

Å Clin Pharmacol Ther 2019Mar;105(3):719-29
Use of physiologically-based pharmacokinetic (PBPK) modeling to evaluate the effect of chronic kidney disease on the disposition of hepatic CYP2C8 and OATP1B drug 
substrates.
Tan ML, Zhao P, Zhang L, Ho YF, Varma MVS, Neuhoff S, Nolin TD, Galetin A, HuangSM

Å Eur Heart J 2019 Mar14;40(11):880-6
Cardiovascular outcome trials in patients with chronic kidney disease: challenges associated with selection of patients andendpoints.
Rossignol P, Agarwal R, Canaud B, Charney A, Chatellier G, Craig JC, Cushman WC, Gansevoort RT, Fellstrom B, Garza D, Guzman N, Holtkamp FA, London GM, Massy ZA,  
Mebazaa A, Mol PGM, Pfeffer MA, Rosenberg Y, Ruilope LM, Seltzer J, Shah AM, Shah S, Singh B, Stefansson BV, Stockbridge N, Stough WG, Thygesen K, Walsh M, Wanner C,  
Warnock DG, Wilcox CS, Wittes J, Pitt B, Thompson A, ZannadF

Fuente:https:// www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/ Equidad en Salud paraTodoswww.fda.gov/healthequity

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=59168&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=57533&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=58641&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=61628&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=61782&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=61069&amp;highlight=1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/search_result_record.cfm?id=57219&amp;highlight=1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/publications/
http://www.fda.gov/healthequity
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PROGRAMA DE INVESTIGACIÓN YCOLABORACIÓN



Objetivos del Programa de Investigación y  
Colaboración

14www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

Meta 1: Avanzar la investigación de salud enfocada en las minorías  

y aumentar la cantidad de datos de ensayos clínicos  

disponibles sobre las poblaciones raciales y étnicas  

minoritarias.

Meta 2: Reducir las disparidades de salud al avanzar la educación de  
la salud de las minorías y el intercambiocientífico

http://www.fda.gov/healthequity


PROGRAMA DE INVESTIGACIÓN YCOLABORACIÓN

ActividadesClave:

Å InvestigaciónExterna

Å InvestigaciónInterna

Å Entrenamiento y Becas

Å Trabajos grupales de la FDA & el HHS sobre  
disparidades en lasalud

ÅGuías de documentos y dePolíticas

15www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

http://www.fda.gov/healthequity
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Programa de InvestigaciónExterna:
Centros de Excelencia en Ciencia Regulatoria e Innovación  

(CERSIs, por sus siglas en inglés)

ÅProyectos de investigación:
Etiquetado más seguro para medicamentos pediátricos  
(Stanford)
El impacto de la raza y etnicidad en las respuestas a las medidas  
de resultados reportadas por pacientes con insuficiencia cardíaca  
(UCSF, por sus siglas eninglés)

ÅTalleres:
ÁEvaluación y comunicación de la heterogeneidad de los efectos  

de tratamiento en subpoblaciones de pacientes (Johns Hopkins;  
Nov2018)

Equidad en Salud paraTodos

ÅPrograma de CientíficosVisitantes:
ÁCharla en la Clínica Mayo: Perspectiva de la FDA sobre Inclusión  

en Ensayos Clínicos ςDesafíos yOportunidades

www.fda.gov/healthequity

http://www.fda.gov/healthequity


OMHHE - Becas y Capacitación

Å Programa de Farmacia Experiencial  
de la FDA

Å Programa de Investigación de  
verano para estudiantesNCTR

Å La Academia para Maestros de  
Ciencias de la alimentación CFSAN  
(colaboración con la Asociación  
Nacional de Maestros deCiencia)

17www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

http://www.fda.gov/healthequity


Programa de Investigación Interna OMHHE:  
Oficina del Investigador Príncipal ςPrograma de Becas

18www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

Å La enfermedad del Alzheimer en Afroamericanos y Caucásicos: Comparaciones de Biomarcadores de Inflamación en Tejidos  
Humanos; Investigadora principal: Sherry Ferguson,NCTR

Å Caracterización Molecular de Disparidades Raciales y Resultados en Mieloma Múltiple; Investigador principal: Dickran Kazandjian,  
CDER

Å Una Examinación de la Publicidad y el Etiquetado Promocional en las Disparidades de Immunizacion para Adultos; Investigador  
principal: Oluchi Elekwachi,CDER

Å Pruebas de Mensajes Rápidos con Paneles de Consumidores; Investigador principal: Brian Lappin,OC

Å Estructurando los Datos de Accionistas en Información Significativa y Conjuntos de Datos Analizables; Investigadora principal:  
Christine Lee,CDER

Å Interacciones entre Vacunas para la Hepatitis B y la inmunoglobulina de la Hepatitis B; Investigadora principal: Marian Major, CBER

Å Pruebas de Sensibilidad Infrarroja Cercana de Oxímetros de Tejidos a la Melanina en las Disparidades de Funcionamiento;  
Investigador Principal: Joshua Pfefer,CDRH

http://www.fda.gov/healthequity


18

PROGRAMA DE ALCANCE YCOMUNICACIÓN



19

Objetivos del Programa de Alcance y Comunicación

Meta 1: Fortalecer las actividades de alcance comunitario de la FDA  
en minorías raciales y étnicas y en poblaciones menos  
favorecidas, las cuales frecuentemente experimentan un
bajo nivel de conocimiento sobre la salud, y hablan inglés  
como segundo idioma, o no lohablan

Meta 2: Asociarse con accionistas externos para identificar y reducir las  

disparidades en lasalud

Equidad en Salud paraTodoswww.fda.gov/healthequity

http://www.fda.gov/healthequity
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Programa de Alcance y Comunicación  
Actividades y Estrategias de Aplicación

Programas/Iniciativas/  

Campañas

ωPrograma de Acceso a Idiomas

ωIniciativa de Diversidad en los  
EnsayosClínicos

ωCampaña multilingüe de  
Suplementos Alimenticios yel  
Fraude en la Salud

ωCampaña en las redessociales  
#ilovemyheart

Desarrollo demateriales

ωHojasinformativas

ωBlogs

ωInfográficos

ωTarjetaspostales

ωFolletos

ωAnuncios de Servicio Público  
(PSAs, por sus siglas en inglés)

ωPodcasts

Alcancecomunitario

ωPortavoz de la FDA/Charlas

ωRedessociales

ωBoletines y alertaselectrónicas

ωPáginaweb

ωSeminariosvirtuales

ωSerie de Charlas de la OMHHE  
sobre Equidad en la Salud

ωCoordinar reportes paraHHS

ωGrupos de trabajo de la FDA &  
HHS

ωEntrenamientos

ωDesarrollar relaciones con  
organizacionesexternas
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Programa de Acceso aIdiomas  
(LAP, por sus siglas en inglés)

Å65 millones de americanos hablan un idioma  
diferente al inglés en la casa.

ÅSección 1138 de la FDASIA y Orden  

Ejecutiva13166

Equidad en Salud paraTodos

ÅObjetivos del programa :
ïProporcionar acceso a servicios de traducción

ïOfrecer materiales en otros idiomas que sean fáciles de leer y  
usar

ïSupervisar el programa de voluntarios
www.fda.gov/healthequity

http://www.fda.gov/healthequity


22

EL ROL DE LA FDA EN LOS ENSAYOSCLÍNICOS



El Rol de la FDA en los EnsayosClínicos

ÅLa FDA es la única agencia global que conduce análisis  
primarios de los datos obtenidos en ensayos pre-clínicos a  
clínicos.

ÅLa FDA establece regulaciones y dirección sobre los datos  
de ensayos clínicos para sus aplicaciones en losproductos.

ÅLa FDA ayuda a concientizar sobre la importancia de la  
participación en los ensayosclínicos.

La FDAno  
realiza  

ensayos  
clínicos

24www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

http://www.fda.gov/healthequity


Legislación: Ley de Seguridad e Innovación de la FDA de 2012,  
Sección907

25www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

ÅSección 907 ςReportando la Inclusión de Subgrupos Demográficos en  
Ensayos Clínicos y el Análisis de Datos en Aplicaciones para Medicamentos,  
Productos Biológicos, y DispositivosMédicos

ï Crear informes para determinar el alcance de los subgrupos demográficos en  
aplicaciones, en la revisión de seguridad y eficacia por la FDA; la información está  
disponible al público en la página web de la FDA y en las etiquetas; reporte fue  
publicado en agosto de 2013

ï Publicar y proporcionarle al Congreso un plan de acción destacando las  
recomendaciones para mejorar la compilación y calidad de los análisis de datos;  
plan de acción fue publicado en agosto de 2014.

http://www.fda.gov/healthequity
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FDASIA Sección 907 - Plan de Acción,  
Prioridades y Ejemplos de Estrategias

Primera prioridad: Mejorar la  
compilación y la calidad de los datos  

de subgrupos demográficos  
recopilados, reportados yanalizados

(Calidad)

Guías de documentos de la FDA:

Recopilación de Datos de Raza y Etnicidad en  
los EnsayosClínicos

Evaluación y Reporte de Datos Específicos sobre  
Edad, Raza y Etnicidad en los Estudios Clínicos  

de DispositivosMédicos

Segunda prioridad: Identificar  
obstáculos enfrentados por subgrupos  

con respecto al registro en ensayos  
clínicos y emplear estrategias para  
fomentar una mayorparticipación

(Participación)

Reuniones Públicas  

Herramientas para apoyar la participación
diversa en ensayosclínicos

Tercera prioridad: Hacer los datos  
sobre subgrupos demográficosmás  

accesible y transparente  
(Transparencia)

Resumen de los Ensayos de Medicamentos



Documentos de Guía para la Industria

Å La expectativa de la FDA es que los patrocinadores inscriban  
a participantes que reflejen la demografía de poblaciones  
que son clínicamente relevantes con respecto a edad,  
género, raza, y etnicidad

Å Un plan para abordar la inclusión de subpoblaciones  
clínicamente relevantes debe ser presentado a la Agencia  
durante la primera etapa de desarrollo y para medicamentos  
y productos biológicos, a más tardar al final de la reunión  
durante la segunda etapa

Å La inadecuada participación y/o análisis de datos de  
subpoblaciones clínicamente relevantes puede conducir a  
insuficiente información para el etiquetado de productos  
médicos en términos de seguridad y efectividad.

2016

27www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

2017

http://www.fda.gov/healthequity


Puntos a considerar: Diferencias entre lossubgrupos

En cuanto a las posibles diferencias de raza y etnicidad relevantes en la evaluación de un  
producto médico para una enfermedad/condición, tenga encuenta:

ÅLaprevalencia

ÅLos patrones de diagnóstico y tratamiento

ÅLa inclusión de subgrupos en estudios previos para la indicaciónprevista

ÅCualquier diferencia significativa en los subgrupos relacionada con seguridad o eficacia.

28www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

http://www.fda.gov/healthequity


REPRESENTACIÓN EN LOS ENSAYOSCLÍNICOS
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Lo que se estáŘƛŎƛŜƴŘƻΧ
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¿Por qué  

necesitamos  

minorías en los  

ensayos  

clínicos?

Å Históricamente, las minorías han estado subrepresentadas en los ensayos  
clínicos

Å Necesitamos representación para estudiar los efectos de los productos médicos  
en las personas que finalmente, los van a usar

Å Las minorías pueden responder de manera diferente a productos médicos (por  
ejemplo, tratamientos de cáncer, medicamentos para la insuficienciacardíaca)

Å Para entender las disparidades de salud τenfermedades que ocurren con  
mayor frecuencia o que aparecen de formas diferentes en poblacionesdiversas.
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Ejemplos de etiquetas para productos aprobados por la FDA  
dirigidos a razas/etnicidadesespecíficas

Ramamoorthy A, et al. Racial/ethnic differences in drug disposition and response: review of recently approved drugs. Clin Pharmacol Ther 2015;97:263ς273.
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Cuadro de Diabetes en2015-2017
NOMBRE DE LAMARCA INDICACION MUJERES

Afroamericanas/  
Negras

Blancas Asiáticas

Adlyxin(2016)

Mejora el control del azúcar en la  
sangre en adultos con diabetes  

mellitus (DM) tipo 2 cuando es usado  
en conjunto con dieta y ejercicio

52% 2% 64% 32%

Ozempic(2017)

Mejora el control del azúcar en la  
sangre de adultos con diabetes  

mellitus (DM) tipo 2 cuando es usado  
en conjunto con dieta y ejercicio.

43% 6% 60% 31%

Ryzodeg(2015)

Mejora el control del azúcar en la  
sangre de adultos con diabetes  

mellitus(DM)
46% 4% 47% 48%

Steglatro(2017)

Mejora el control del azúcar en la  
sangre de adultos con diabetes tipo 2  

cuando es usado en conjunto con  
dieta y ejercicio

48% 5% 77% 13%

Tresiba(2015)
Mejora el control de la glucosa en  

adultos con diabetesmellitus

44% 7% 70% 21%

Fuente:https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/drug-trials-snapshots Equidad en Salud paraTodos

https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/drug-trials-snapshots


Razones de bajaparticipación
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Å Esfuerzos inadecuados de reclutamiento y  
retención

Å Malentendidode lascreenciasy valoresde
lasminoríasquecontribuyenal procesode
tomadedecisiones

Å La percepción de que las minorías no son  
elegibles paraparticipar.

Å La percepción de que las minorías no  
quierenparticipar.

Å Desconfianza y recelo haciael sistema Å Falta de conocimiento de parte del paciente  
médico debido al historial de abusos

Å Privacidad

Å Devolución de resultados

Å Puede que los médicos no hablen con sus  
pacientes sobre ensayosclínicos

Å Idioma

http://www.fda.gov/healthequity


La investigación muestraǉǳŜΧΦ
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ÅEn general, las minorías participan si se les pide que participen. Por  
ŜƧŜƳǇƭƻΧΦΦ

ïEl 91% de afroamericanos que fueron encuestados en un estudio afirmó que consideraría  
participar en un ensayo clínico y que el recelo se estaba convirtiendo en un asuntomenor

ïEntre inmigrantes latinos, el 71% de los encuestados que sabían lo que era un ensayo clínico  
consideraría participar en un ensayo clínico sobre el cáncer

ïUn estudio mostró que no hay diferencias en el deseo de participar entre afroamericanos e  
hispanos, en comparación conblancos

Fuentes:
Wallington, SF, Assessing the Awareness of and Willingness to Participate in Cancer Clinical Trials Among Immigrant Latinos. J Community Health (2012) 37:335ς343.  Wendler 
D, Kington R, Madans J, Van Wye G, Christ-Schmidt H, et al. Are racial and ethnic minorities less willing to participate in health research? (2006) PLoS Med3(2):e19.

http://www.fda.gov/healthequity


Conclusión:
¡Pídale a los pacientesque  

participen!
36



ESTRATEGIAS PARA MEJORAR LA PARTICIPACION DE  
GRUPOS DIVERSOS EN LOS ENSAYOSCLÍNICOS

37



Respaldando a laFDA
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ÅAsunto ςPuede que los comunicados de la FDA no lleguen al  
público de una forma comprensible

ÅEstrategias claveς

ïNos acercamos a las personas en su lugar de necesidad/nivel de  
comodidad. Por ejemplo: Las minorías son uno de los primeros grupos  
en incorporar nuevastecnologías

ïSomos portavoces para aumentar el perfil de la FDA en las actividades  
referentes a la salud de lasminorías

http://www.fda.gov/healthequity


Campaña Multimedia de EnsayosClínicos

Desarrollamos una campaña multimedia  
para crear conciencia sobre la importancia  
de tener una representación diversa en los  

ensayos clínicos y asegurar que los  
productos médicos sean seguros y efectivos  

paratodos.

39www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

http://www.fda.gov/healthequity


Cómo motivar durante lascampañas

Å mensajes de refuerzo positivo sobre por qué la  
salud de las minoríasimporta

ÅEduque a los consumidores sobre asuntosclave

ÅAyude a estimular el diálogo entre compañeros y  
colegas, y entre los pacientes y susproveedores

40www.fda.gov/healthequity Equidad en Salud paraTodos

http://www.fda.gov/healthequity


Campaña de Minorías y EnsayosClínicos

Videos

Boletines&

Alertas  
electrónicas

Páginaweb
Colaboraciónde  

accionistas

Podcasts Redessociales

Herramientasde  
comunicación

Gráficos
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