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RESUMEN

Objetivo. Hacer el seguimiento del proceso de obtencion del Consentimiento Informado en |os participantes en los estudios
deinvestigacion. Material y Métodos. Se entrevist6 a 87 personas participantes en cuatro ensayos clinicos y tres estudios
epidemiol égicos en 10 sedes. Resultados. Al 100% se le solicitd el Consentimiento Informado. La lectura progresivay la
absolucién delas preguntas fue la modalidad més empleada. El 69% entendié mas de la mitad del Consentimiento | nforma-
do, 53% dijo no habérsele explicado los riesgos. Mejoria con la droga y confianza con su médico fueron las principales
razones de participacion. Solo el 37,9% entendi6 adecuadamente el estudio en que participaba. Conclusiones. El Consen-
timiento Informado fue solicitado a todos los participantes. Un alto porcentaje no entendié el estudio. La mitad ignoraba
que podria no tener beneficiosy més de la mitad ignoraba que podria retirarse del estudio.

Palabras clave: Consentimiento Informado, Protocolo, Investigacion, Bioética.

SUMMARY

Objective. To monitor the process of informed consent in par-
ticipants of research protocols. Material and methods. 87 par-
ticipantsin5clinical trialsand 3 epidemiol ogical investigations
in 10 siteswereinterviewed. Results. Informed Consent (1C) was
requested in 100% of the participants. Progressive reading and
question answering was the most frequent modality. Sixty nine
per cent understood more than an half of the IC content. Risks
were not explained to 53%. Getting better with the investiga-
tional drug and trust in their physician were the main reasons
for participation. Only 37,9% understood adequately the pur-
pose and methodology of the research. Conclusions. Informed
Consent was requested to all. A high percentage did not under-
stand the research. Half of the participants ignored they could
not get benefits. More than a half ignored they could withdraw
at anytime.
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INTRODUCCION

Conlafinalidad de proteger alas personas sometidas ainves-
tigacion, garantizar el respeto alos derechos humanosy favo-
recer € desarrollo cientifico es que en los Ultimos 50 afios se
han establecido diversas regulaciones a la investigacion en
seres humanos. En todas ellas se establece [aexistenciade un
Comité de Eticaque serael responsable de eval uar los aspec-
tosmetodol 6gicos, éticosy legalesdel protocolo deinvestiga:
cién asi como realizar el seguimiento del ensayo hastasu con-
clusién o suspension. También se establece la obligatoriedad
del proceso de obtencion del Consentimiento Informado (CI).

El proceso de obtencién del Cl para toda persona que parti-
cipaen un estudio de investigacion relacionado con lasalud
se establecio como obligatorio por primeravez en 1947, con
el Cadigo de Nuremberg. L uego, sesiguid manteniendo como
tal en sucesivas regulaciones como:

B LaDeclaracion de Helsinki, dada por laAsociacion Mé-
dicamundial por primeravez en 1964 y luego modifica-
da sucesivamente en 1975, 1983, 1989, 1996 y 2000.



m El InformeBelmont, dado por laComision paralaProtec-
cidn delas Personas Sometidasal nvestigacion Biomédica
y Conductual, del gobierno de Estados Unidosen 1978®,

m Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédicaen SeresHumanos, publicadapor primeravez en
1982y luego revisada en 1993, que establece consderacio-
nes especiaes para la aplicacion de los principios éticos en
paises desarrollados y en investigaciones epidemiol gicas,

B LaGuiadeBuenasPrécticas Clinicas, publicadaen 1997,
Yy que es una guia estandarizada a nivel internacional de
las Buenas Précticas Clinicas de los Estados Unidos, la
Unidn Europea, Japon, Canadd, 1os Paises Noérdicosy la
Organizacion Mundial dela Salud@.

El propdsitodel Cl esasegurar ladecision autbnomadelaperso-
nade participar 0 no en unainvestigacion, segln éstasegjusteo
noasusvaores, interesesy preferencias. Por ello, en el proceso
deobtencionde Cl sedebeofrecer alapersonainformacionclara
y precisasobre el objetivo delainvestigacion, losriesgosy be-
neficios de lamisma, asi como |as aternativas posibles.

Igualmente, se le debe informar que su participacion esvo-
luntaria, que puede retirarse libremente del estudio cuando
lo juzgue conveniente, que se guardara confidencialidad de
sus datos, que los dafios resultantes de la investigacion les
serdn resarcidos y que su negativa a participar en € estudio
no afectara sus derechos como paciente.

Dentro de las funciones de los Comités de Etica, estala de
realizar el seguimiento de la investigacion hasta su termina-
€ién o suspension, lo queincluye también verificar laadecua
daaplicaciondel Cl enlaspersonas sometidasainvestigacion.
Esto esimportante, sobre todo en investigaciones que conlle-
van un ato riesgo paralas personasinvolucradas, en los estu-
dios en grupos vulnerables o en aquellos de larga duracion.

Por diversas razones, en general, los Comités de Etica de
Investigacion en nuestro pais no realizan un seguimiento y
verificacion de este proceso. Es por €llo que € Comité de
Eticade Prismacreyd por convenienterealizar un seguimien-
to del proceso de Cl en un grupo seleccionado de estudios so-
metidos a huestra aprobacion.

Delo anteriormente expuesto, se decidio realizar € presente

estudio con los siguientes objetivos:

m Verificar el grado de cumplimiento y aplicacion de los
estandares minimos establecidos en las regulaciones in-
ternacionales en el proceso de obtencién del Cl de los
protocol os estudiados.

m Medir el grado de entendimiento de las personas partici-
pantes en una investigacion de lo estipulado en el docu-
mento del CI.

W Establecer las diferencias existentes en el proceso de ob-
tencidndel Cl y entendimiento delaspersonas, entreloses-
tudios experimental es, observacionaesy epidemiol dgicos.

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio
Observacional, descriptivo, transversal.

Poblacion

Todos | os estudios experimental es € egidos fueron aprobados
en el 2003y |os estudios epidemiol 6gicos en afios anteriores.
En total, se eligieron cuatro estudios experimentales y tres
epidemiolbgicos, distribuidos en 10 sedesy acargo de 13 in-
vestigadores principales. Laseleccidn delos estudios seredli-
20 con los primeros investigadores dispuestos a participar.

Procedimientos

Por cadainvestigador se escogid un niimero determinado de
pacientes que oscilaba entre 10% y 15% del total de pacien-
tes sometidos a investigacion. Los pacientes a entrevistar
fueron seleccionados por €l propio equipo investigador de
cadaestudio por citapreviaparatal finy en algunos casos se
aprovecho las citas normales que tenian los pacientesen cada
estudio. Enlosestudios con nifios (Hospital del Nifioy Pam-
pas de San Juan), se entrevistd asusmadreso las personasal
cuidado de los mismos.

Pararealizar |as entrevistas se aplico un cuestionario estruc-
turado. Este fue previamente validado en otro estudio o fue
disefiado por losinvestigadoresy validado con un piloto. En
laprimerapartedel cuestionario seinvestigd si lapersonaque
hizo el proceso de consentimiento informado cumplié con
explicar o no a paciente las condiciones minimas para su
participacion en el estudio. En la segunda parte se trat6 de
captar el grado de entendimiento del paciente del Cl en al-
gunos puntos centralesy su opinidn y sugerencias para me-
jorar el mismo asi como |as razones de su participacion.

Aspectos éticos

Este primer estudio se gjecutd como parte del cumplimiento
deunadelastareasquetiene querealizar los Comitésde Etica
de Investigacion. Cabe sefialar que antes de empezar la en-
trevista nos presentamos como integrantes del Comité de
Etica de Prisma, explicandoles e motivo de la entrevistay
pidiéndoles su consentimiento paraproceder alamisma. To-
doslos pacientes accedieron a participar delaentrevista. La
formade preguntar fue bastante coloquial, adecuando lapre-
guntad nivel de entendimiento de cada paciente pero tratando
de no inducir la respuesta.

Andlisis de datos

Lainformacion se procesd en € programa SPSSy enlos casos
en que ameritaba hacer alguna correlacion con una variable
dependientey unao més variablesindependientes se aplicaron
laspruebas de significacion estadigticacorrespondientes paraver
las lavariabilidad observada erasignificativao no.
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RESULTADOS

En total se entrevistd a 87 pacientes, de los cuales 61 perte-
necian aloscinco estudios experimentales (70,1%) y 26 atres
estudios epidemiol 6gicos (29,9%).

EnlaTablal se presentan losresultados delositems 1 al 21
del cuestionario, esdecir, s el profesional querealizo el pro-
ceso de Cl explicd alos pacientes|ositems sefialadosy cum-
plid con los procedimientos minimos exigidos.

Estos resultados se refieren alas razones por las que los pa
cientes aceptaron participar en lainvestigacion y sus suge-
rencias paramejorar €l documento del Cl.

Enlosestudios experimental es predominé larazén de encon-

trar unamejoria con la nueva droga en estudio (57,4%), se-
guida de la confianza en su médico tratante que lo invité a

Tabla 1. Cumplimiento de estandares minimos del Proceso de Cl

participar del estudio (16,4%) y delaposibilidad de tener un
tratamiento gratuito (11,5%). En los estudios epidemiol 6gi-
cos, por lanaturaleza de los mismos, predominé larazon de
tener unmejor diagndstico delaenfermedad (42,3%), seguida
de posibilidad de tener un diagndstico gratuito (23,1%).

S6lo 36 pacientes dieron alguna sugerencia para mejorar el
Cl, predominando |arecomendacion de usar términos senci-
[los y menos palabras técnicas seguido de hacerlo menos
extenso.

DISCUSION

Como se desprende de la Tabla 1, todos | os pacientes entre-
vistados respondieron que seles pidié su consentimiento antes
deingresar a estudio, que seles explicd que participaban de
un estudio experimental o de investigacion, la entrevistaen

Variables Si No

n % n %
® e pidieron su consentimiento 87 100 0 0
® Entrevista por médico tratante 62 713 N/A N/A
® Entrevista por enfermera 25 28,7 N/A N/A
® Entrevista por otro profesional 0 0 N/A N/A
® Entrevista individual y en privado 87 100 N/A N/A
® Entrevista en grupo N/A N/A 87 100
® En la 1% entrevista, estuvo un familiar 41 471 46 52,9
® En la 1% entrevista estuvo otra persona 5 57 82 94,3
® Le dieron el documento para leer y luego firmar 18 20,7 N/A N/A
® |e dijeron que se lo lleve a su casa y lo traiga firmado 9 10,3 N/A N/A
® Le |eyeron el Cl poco a poco Y le fueron explicando 56 64,4 N/A N/A
® |e dieron la explicacion y al final le dieron el documento 4 46 N/A N/A
® e dieron tiempo para pensar antes de firmarlo?(*) 50 89 11
® |e permitieron hacer preguntas aclaratorias? (*) 85 98,8 12
® |e respondieron a sus preguntas? (*) 85 100 0 0
® ;| e dijeron que podia hacer preguntas ain después de firmado el CI? (¥) 63 77,7 18 223
® ;e dijeron que podia retirarse del estudio en cualquier momento? 57 64,5 30 345
® ;| e explicaron que participara de un estudio experimental o de investigacion? 87 100 0 0
® ;e explicaron en qué consiste el estudio? (¥) 82 95,3 4 47
® ;| e explicaron los procedimientos que le haran? 87 100 0 0
® ;L e explicaron los riesgos que dichos procedimientos? (*) 39 458 46 54,2
® ;e explicaron los efectos secundarios de las drogas utilizadas en el estudio? (*) 48 78,6 13 214
® ;e explicaron los beneficios a obtener del estudio? (*) 78 92,8 6 72
® ;e dijeron que podia no tener ninglin beneficio? 23 469 26 531
® ;| e dijeron que los anlisis y medicamentos del estudio eran gratuitos? 86 98,9 1 11
® ;Ha pagado por algun analisis 0 medicamento? 0 0 87 100
® ;| e entregaron una copia del documento de CI? 76 90,7 10 93

* Estas respuestas no se refieren al 100% de pacientes entrevistados debido a que en algunos casos la pregunta no era aplicable para el tipo de estudio o

algunos pacientes no se acordaban.
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todos fue en privado (en el consultorio o en su domicilio), a
todos les respondieron sus preguntas y ninguno manifestd
haber pagado por los medicamentos y andlisis del estudio.
S4lo uno manifestd que no sele habl 6 de lagratuidad delos
mismos.

Enel 71,3% decasos, el proceso de Cl fuellevado acabo por
€l médico tratante'y en el 28,7% por laenfermera. Esto Ulti-
mo, bésicamente, fue en los estudios epidemiol 6gicos don-
de de los 26 casos entrevistados, 25 fueron hechos por la
enfermera.

En lamayoria de casos, |0s pacientes estuvieron solos en la
primera entrevista (52,9%). De los que estuvieron
acompafados(as) (46), lamayor partelo estuvo dealgin fa-
miliar (89%). En los estudios epidemiol dgicos de los 26 pa-
cientes entrevistados, en el 81% de casos estuvo un familiar,
ello probablemente porque la entrevista en la mayoria de
casosfue en el hogar. No se encontraron diferencias signifi-
cativas por el profesional que desarroll6 el proceso de Cl.

En lamanera como se llevo acabo el proceso de Cl, predo-
mind lalectura pausada del documento por parte del profe-
siona que gecutd e mismo (67,2% para los estudios expe-
rimentalesy 57,7% paralos epidemiol égicos), absolviendo
alavez las preguntas del paciente. En todos los casos (ex-
cepto uno), se permitid hacer preguntas a paciente sobre
topicos que no entendian o tenian dudas y estas fueron res-
pondidas a cabalidad. De los 56 pacientes en que se siguio
este proceso, 5610 6 (11%) manifestaron que no selesdio un
tiempo prudencial para pensar. Esto ocurrié en |os estudios
experimental es donde estos pacientes manifestaron que des-
pués de que le explicaron el documento firmaron inmediata-
mente por diversas razones. habian participado en estudios
anteriores, tenian confianzaen su médico o yahabian estado
siendo motivados con anterioridad.

A un 20,7% seledio primero & documento paraleer y luegole
pidid quelofirme(26,2% en losestudiosexperimentaesy 3,8%
enlosepidemiol dgicos), pero entodoslos casos sedio untiem-
po prudencid paraleerlo, se hagan las preguntas aclaratoriasy
se tome una decision. De los 18 pacientes que siguieron este
proceso, ocho refirieron queledieron untiempo de 15 minutos,
dos mediahoray siete mas de mediahora.

En los estudios epidemiol 6gicos a siete de |os 26 (26,9%)
pacientes|esdejaron el documento paraqueloleanensucasa
con sus familiares y luego (después de a gunos dias) absol-
vian sus preguntas antes de firmarlo. Esto ocurri6 solo en el
3,3% delos estudios experimental es, aunque aun cierto grupo
de pacientesen losque sesiguid € procedimiento delectura
pausada también se les permitio llevar el documento a casa
s asi |o deseaban antes de firmarlo.

Un 22,3% de sujetos entrevistados refirio queno selesdijo
que podian seguir haciendo preguntas aun después de fir-

mado el consentimiento (30,4% en |os estudios epidemio-
[6gicosy 19% en|os experimentales); y, un 34,5% que re-
firid que no selesdijo que podian retirarse del estudio en
cualquier momento (57,7% en | os estudi os epidemiol 6gi-
cosy 24,6% en los experimentales). Esto se debid quizés
al temor aperder a pacientes que se habian conseguido con
mucha dificultad, pues estos casos se observaron sobre
todo en los estudios con criterios de inclusion de pacien-
tes con caracteristicas no muy frecuentes, como por gjem-
plo, pacientes con neumonia, nifios con VIH, nifios meno-
res de dos afiosy pacientes de tubercul osis multidrogorre-
sistente.

En un 54,2% de casos| os sujetos entrevistados manifestaron
que no se les explicd los riesgos de |os procedimientos que
selesharia(61,5% en los estudios epidemiol 6gicosy 39,5%
enlosexperimental es). Ello probablementetengaquever con
las razones expuestas en el parrafo anterior y con que la
mayoriade pruebas de estos estudios no conllevaban riesgos
significativos.

Un 26,2% y 53,1% de sujetos entrevistados, respectivamente,
manifestd que no se les explicd |os efectos secundarios de las
drogas en estudio o que no podian obtener ningln beneficio del
mismo (cuando €llo erapertinente). Esto ocurrié enlosestudios
experimenta es, probablemente por latendencia de los investi-
gadoresatratar de maximizar losbeneficiosdel estudioy mini-
mizar losriesgosdel mismo, enarasde motivar laparticipacion
y adherencia de los sujetos sometidos a estudio.

A 10 pacientes (nueve de estudios experimentalesy uno epide-
mioldgico), que represent6 e 9,3% del total de casos, no seles
entregd el documento del Cl firmado paragqueselosllevenasu
casa. Una paciente manifesto que ella rehust a este derecho
debido aque no queriamortificar asusfamiliares enterandolos
de que estaba participando en un estudio experimental.

Laduracion delaprimeraentrevista, seguin testimonio delos
pacientes, fue demenosde 15 minutosen 1,1% de casos, entre
15y 30 minutos en €l 69,6% de casos y mas de 30 minutos
en el 29,3% de casos, no habiendo mayores diferenciasentre
los estudios epidemiol dgicos y experimentales.

Enlos casosen que sesiguid el procedimiento de explicar el
Cl enformapausadaalos pacientes, €l 47,3% refirid que se
les dio menos de media hora para pensar, 7% entre mediaa
unahoray 46% mas de una hora, no habiendo mayores dife-
rencias entrelos estudios epidemiol gicosy experimental es.
Lamayoriade estos UltimosIlevaron €l documento asu casa
para conversarlo con sus familiares.

Un 51% de sujetos entrevistados conociabien o bastante bien
el objetivo delainvestigacion y hubo un 30,8% de casos en
los estudios epidemiol égicos que no conocia nada.

S6lo un 67,2% de pacientes de | os ensayos con drogas mencio-
né por o menos un efecto colateral de las drogas estudiadas.
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Aqui selepidié alos sujetos entrevistados que mencionen qué
tanto habian comprendido del Cl leido por ellos mismos o de
loquelesexplicaron, dandoleslasdternativasde: hastaun 25%
0 menos, hasta un 50%, hasta un 75% o hasta un 100% para
losdenivel secundarioy superior. Paralosdenivel primario o
sin ingtruccion se hizo la comparacién del documento de Cl
con unahojade papel y seladividié en cuatro, pidiéndolesa
los sujetos que dijeran qué “ pedazo habian entendido”: todo,
tres pedazos, dos pedazos, un pedazo o ninguno.

Como se aprecia, un 69% de personas entrevistadas de los
estudios experimentales, refirié haber entendido méasdel cin-
cuenta por ciento del Cl frente a tan solo 54% de los estu-
dios epidemiol 6gicos. Igualmente, un 23% de estos Ultimos
manifestd no haber entendido nada. No se encontraron dife-
rencias significativas entre ambos estudios.

Apreciaciones del paciente en relacion al proceso del Cl

Un 41% de personas entrevi stadas manifestd no haber enten-
dido algunas palabras del Cl, no habiendo diferencias entre
ambos tipos de estudio. Algunos manifestaron haber enten-
dido el documento luego delaexplicacidn del profesiona que
leshizo laentrevista

Todos|os pacientes, aexcepcion de un caso con enfermedad
aguda, manifestaron haber sido bien tratados en la primera
entrevistay, en genera, alo largo del estudio, predominan-
do el muy buen trato en |os estudios experimental es.

Engeneral, lamayoriadelosentrevistados, 65,5%, manifesto
que la extension del documento de CI fue adecuado. Sin
embargo, un 39% delos que participaron en estudios experi-
mentales |o considero largo o muy largo.

En casi todos casos |a participacion de los sujetos en los es-
tudios fue voluntariay solo un paciente afectado de neumo-
nia manifest6 que casi no tuvo aternativa para entrar en €
estudio con tal de mejorarse.

Igualmente, casi todos los entrevistados manifiestan que el
momento delaexplicacion del Cl fue adecuado, salvo uno por
las molestias que en ese momento tenia por su enfermedad.

Podemos decir que, en general, hubo un aceptable cumpli-
miento en laaplicacion delosestandares minimosdel Cl por
parte delos profesionales que realizaron €l mismo, tomando
el criterio flexible de que cumplan con por o menos con €
80% de items.

Veintitrés (37,7%) participantes en |os estudios experimen-
talesy 10 (38,5%) de | os epidemiol 6gicos consideraron ade-
cuado el entendimiento del CI.

Como se aprecia, el entendimiento fue bajo tanto para los
estudios epidemiol égicos como paralos experimentales. No
se encontro diferencias estadisticamente significativas entre
ambos estudios (p = 0,94 seglin la prueba de chi cuadrado).
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Como vemos, hubo un incremento del entendimiento del Cl
en la medida que se incrementd el nivel educativo de las
personas, habiéndose encontrado diferencias estadisticamente
significativas (p = 0,04 paralapruebaexactade Fischer). La
diferencia fue aun mayor s comparamos €l nivel de educa-
cion superior con € resto de niveles (p = 0,0028). Sin em-
bargo, aun en este grupo educativo superior, solo 65.2% de
personas tuvo un entendimiento adecuado del Cl.

Estos hallazgos plantean problemas de unallegadainadecua
daalospacientesal realizar laexplicacion del Cl y queten-
drian que ver con la metodol ogia empleada para explicar €
documento, teniendo en cuentalaparticular condicion de cada
pacientey quizéslacomplejidad del mismo. Aunque en este
punto, e 74,2% de entrevistados manifest6 que lostérminos
fueron adecuados.

Paramejorar €l entendimiento unatendencia seriaincluir en
los estudios s6lo sujetos con secundaria’y nivel educativo
superior como, de hecho, fueron algunos comentarios de los
integrantes de algunos equipos de investigacion. El proble-
ma seria que estariamos violando €l principio de justicia a
no dar oportunidad de entrar en los estudios deinvestigacion
apersonas con menor grado de instruccion.

Entendimiento y presencia de un familiar

Contrariamente a lo que se podria pensar, la presencia de un
familiar en laentrevista parallevar acabo & procedimiento de
obtencion del Cl no fuefavorable paramejorar € entendimien-
to sino tuvo un efecto negativo. Es decir, € nlmero de pacien-
tes que entendieron fue mayor sinlapresenciade familiar que
condla Ladiferenciaresulto ser estedisticamente significativa
(p=0,014, sagiin lapruebade chi cuadrado).

Esto podria explicarse debido que e acompafante asume la
responsabilidad de entender la explicacion con cargo aexpli-
car luego a paciente. En este caso pueden ocurrir dos situa
ciones. 1) que pase el fendmeno del “teléfono malogrado”, es
decir que laexplicacion del acompafante sea deficiente delo
poco que entendid, 0 2) que no haya hecho la explicacion por
asumir un rol paternalista. Esto Ultimo se pudo congtatar en
a gunos casos de paci entes acompafiados por algun familiar ya
seapor su avanzadaedad o nivel bajo deinstruccion, donde a
cada pregunta que haciamos nos referian que su hija.o esposo
que lo habian acompafiado ‘ sabian mas'.

Lectura pausada del documento de Cl y entendimiento
del mismo

Al comparar lametodologia de realizar del proceso de obte-
ner el Cl, explicando en forma pausada el documento a pa-
cientey absolviendo sus preguntas con |os otros métodos (por
giemplo, que selleve el documento alacasay luego lo trai-
gafirmado) no se encontré una diferencia estadisticamente
significativa (p = 0,301 segn la prueba de chi-cuadrado).



Resumiendo los principal es hallazgos, tenemos:

1

En €l proceso de obtener el Cl por e médico tratante en
los estudios experimentales y por laenfermeraen los es-
tudios epidemiol 6gicos, no se encontrd diferencias signi-
ficativasen el mejor entendimiento delos pacientesen uno
U otro caso.

. Enlamaneracdmo sellevd acabo e proceso de consenti-

miento informado, predomind lalectura pausadadel docu-
mento por parte del profesional que gecutd € mismo.

. Todaslas personas entrevistadas respondieron que selespi-

di6 su consentimiento antes de ingresar a estudio, que se
les explicd que participaban de un estudio experimental o
deinvestigacion, que la entrevista en todos fue en privado
(enel consultorio o en sudomicilio), atodoslesrespondie-
ron suspreguntasy ninguno manifesté haber pagado por los
medicamentosy andisisdel estudio. Solo uno manifestd que
no se le habl6 de la gratuidad de los mismos.

. Delos entrevistados, €l 57,7% en |os estudios epidemio-

|6gicos 'y 24,6% en los experimentales refirieron que no
selesdijo que podian retirarse del estudio cuando lo juz-
garan conveniente.

. En un 61,5% de casos en los estudios epidemiol gicos y

50,8% en los experimental es, los sujetos entrevistados ma-
nifestaron que no se les explico los riesgos de | os proce-
dimientos que se les haria.

. Un53,1% delos entrevistados en | os estudios experimen-

tales manifestd que no se les explicd que podian no obte-
ner ningun beneficio del mismo del estudio.

. Solo arededor de lamitad de sujetos entrevistados cono-

ciabien o bastante bien €l objetivo de lainvestigacion y
un 30,8% (8 de 26) de los estudios epidemiol 6gicos no
conocia nada.

. Un 69% de personas entrevistadas de los estudios experi-

mentales, refierehaber entendido mésdel cincuentapor ciento
del Cl, frente atan sdlo 54% de | os estudios epidemiol 6gi-
cos. Sinembargo, no seencontrd diferenciasestadisticamente
significativas entre ambos tipos de estudio

9. Laprincipal razén manifestada por los entrevistados para
participar en los estudios de investigacion fue la posibili-
dad de encontrar unamejoria con lanuevadrogaen estu-
dio seguida de la confianza en su médico tratante que lo
invit6 aparticipar del estudio y de laposibilidad de tener
un tratamiento gratuito. En los estudios epidemiol dgicos,
por la naturaleza de los mismos, predomind la razon de
tener un mejor diagnostico de la enfermedad seguida de
posibilidad de tener un diagndstico gratuito.

10. L as sugerencias mas importantes dadas por los entrevis-
tados paramejorar el Cl fuelade usar términos sencillos
y menos palabras técnicas seguido de la posibilidad de
hacerlo menos extenso.

11. Se encontro diferencias significativas entre el porcentaje
de pacientes con un entendimiento adecuado y €l nivel
educativo. Hubo una relacion directa entre el grado de
entendimiento y €l nivel educativo: amayor nivel educati-
vo mejor entendimiento Estas diferencias se hacen aun
mayores si se comparael nivel superior con € resto de ni-
veles. Sin embargo, aun en este grupo educativo superior
hubo un entendimiento adecuado solo en e 65,2% deellos.

Y, como conclusion, podemos afirmar que no obstante que
el Consentimiento Informado fue solicitado atodos|os par-
ticipantes hubo un ato porcentaje que no entendio el estu-
dio, que ignoraba que no podria tener beneficios y que po-
driaretirarse del estudio.

Lasrecomendaciones se derivan deloshallazgos arribamen-
cionados y son los investigadores, auspiciadoresy Comités
de Etica quienes deben tender a subsanar estas deficiencias
halladas en el proceso de obtencidn del Consentimiento In-
formado en los pacientes que van a participar en los proto-
colos de estudios.
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