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éPor qué se realizé este estudio?

La poblacién de los Estados Unidos (EE. UU.) incluye casi 7 millones de indigenas, entre ellos:
e 5 millones de indigenas americanos y nativos de Alaska (AlI/AN); y
e 1.5 millones de nativos de Hawai y otras islas del Pacifico.

La poblacién indigena de los Estados Unidos tiene una menor esperanza de vida y una mayor carga de
enfermedades que otros grupos. Los nifios/las nifias indigenas tienen altas tasas de afecciones de salud,
como asma, obesidad e infecciones respiratorias, en comparacién con la poblacion general. Pocos ensayos
clinicos pediatricos han incluido nifios/nifias indigenas. Sin embargo, muchos de estos nifios/nifias viven en
comunidades rurales, donde las intervenciones suelen ser mas necesarias. Los nifios/las nifias pueden
responder a los medicamentos y a otras intervenciones de salud de forma diferente en funcién de sus
antecedentes. Este documento destaca las razones por las que los nifios/las nifias indigenas pueden ser
excluidos de los ensayos y ofrece sugerencias para mejorar.

¢Qué se hizo?

Los autores describen las principales cuestiones éticas relacionadas con la realizacién de ensayos con
nifios/nifnas indigenas. Revisan cuatro estudios de casos y ofrecen orientacion para la realizacién de
ensayos clinicos con nifios/nifias indigenas.

¢Qué se descubrio?

A partir de su experiencia y de una revisidon de la bibliografia existente, los autores formulan tres
recomendaciones principales para los investigadores que realizan ensayos clinicos con nifios/nifias
indigenas:
1. Comprometerse con las comunidades indigenas desde el principio y a largo plazo para crear
confianza y objetivos compartidos.
2. Desarrollar la capacidad de las comunidades indigenas para dirigir y colaborar en los estudios de
investigacion.
3. Apoyar la apropiacion de los datos por parte de las comunidades indigenas y la supervisiéon de las
investigaciones realizadas con nifios/nifias indigenas.

¢Queé significan los resultados?

Los ensayos clinicos son necesarios para obtener pruebas de las intervenciones de salud infantil. Los
nifios/las nifias indigenas deben ser incluidos en los ensayos clinicos para reducir las disparidades sanitarias



y mejorar los resultados de salud en estas poblaciones. Estos estudios deben realizarse en colaboracién con
las comunidades utilizando practicas establecidas de investigacién con participacién comunitaria.
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