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El proceso de consentimiento informado
en investigacion clinica: propuesta del
proyecto i-CONSENT™

J. Fons-Martinez', M. Cubillo Diaz-Valdés?, R. Russell3,

C. Ferrer-Albero?, J. Diez-Domingo’

Fundacio per al Foment de la Investigacio Sanitaria i Biomédica de la Comunitat
Valenciana (Fisabio). Valencia. 2GSK. Madrid. SMeningitis Research Foundation. Bristol
(Reino Unido). “Facultad de Enfermeria. Universidad Catolica de Valencia. Valencia.

* Los resultados del proyecto i-CONSENT se presentaron en el il Congreso Nacional de Jovenes
Investigadores en Biomedicina, que tuvo lugar en Valencia del 24 al 26 de abril de 2019.

OBJETIVO

Describir los pasos que componen el Proceso de Consentimiento Informado (PCI) en investigacion
médica.

METODOLOGIA

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/

Como parte de las actividades del proyecto, se ha analizado la literatura cientifica y legal (derecho
indicativo e imperativo) y se han mantenido diversas reuniones con expertos' y representantes de las
principales partes interesadas en investigacion médica (reguladores, industria farmacéutica, investiga-
dores, comités de ética de investigacion y asociaciones de pacientes). A partir de esta informacion se
ha elaborado este proceso de consentimiento informado.

EL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACION CLiNICA

El proceso de consentimiento informado que aqui se presenta esta inspirado en el concepto del
consentimiento informado como proceso expresado en las Pautas éticas internacionales para la inves-
tigacion biomédica en seres humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) (2002) que, en su pauta 4, sefiala que “/a obtencion del consentimiento informado es

1 En todo el documento se utiliza el genérico masculino para facilitar a lectura, aunque obviamente nos referiremos
tanto a hombres como a muijeres (expertos y expertas, investigadores e investigadoras, el y la paciente...).
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un proceso que comienza con el contacto inicial con el potencial sujeto y continta durante el estudio”.
Una version reciente de estas pautas describe el Cl en su pauta 9 como un “proceso comunicativo en
dos sentidos que empieza cuando se establece el contacto inicial con un posible participante y finaliza
cuando se proporciona y documenta el consentimiento, pero este consentimiento pueade ser revisado
posteriormente durante la realizacion del estudio”, aun asi, destacan que “deberia brindarse a los
participantes la oportunidad de hacer preguntas y recibir respuestas antes o durante la investigacion’”
(CIOMS, 2016), extendiendo el proceso comunicativo durante toda la investigacion.

Tomando como punto de partida la recomendacion de estas pautas, i-CONSENT entiende el pro-
ceso de consentimiento informado como un proceso de comunicacion bidireccional que comienza con
el primer contacto con el posible participante y continua durante todo el estudio hasta su finalizacion.
Durante este proceso, |a retroalimentacion continua y la comunicacion entre el participante y el equipo
de investigacion son esenciales.

El objetivo principal del proceso de consentimiento informado es respetar la autonomia del posible
participante para tomar decisiones sobre su propia salud. Para aumentar la conciencia critica, los partici-
pantes potenciales deben tener acceso facil a toda la informacion relevante en un formato comprensible.
El proceso de consentimiento informado debe garantizar que la decision del participante sobre si participar
0 no en un estudio se realiza sin coaccion o cualquier forma de incentivo indebido.

Ademas, durante el proceso los participantes reciben informacion clara y comprensible y se fomenta
que mejoren su alfabetizacion en salud y la comunicacion participante-investigador.

Es importante destacar que los investigadores y médicos tienen el deber de proteger los intereses
y el bienestar de los participantes en la investigacion, asegurandose de que la seguridad, integridad y
bienestar de las personas prevalece sobre todos los demas avances cientificos o intereses comerciales.

Todo el proceso de consentimiento informado debe llevarse a cabo de conformidad con las normas
gticas y legales. El protocolo del estudio, los procedimientos de reclutamiento, todos los materiales de
informacion, el formulario de consentimiento informado y cualquier cambio adicional, deben ser presenta-
dos y aprobados por un Comité de Etica de Investigacion (CEl) antes de su uso. Se recomienda involucrar
a los miembros de la comunidad en el disefio, desarrollo y revision de estos materiales.

LOS 6 PASOS DEL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACION
CLiNICA

El proceso de consentimiento informado consta de 6 pasos (Fig. 1):

1. Primer contacto del posible participante con el estudio:

El primer contacto es el comienzo del proceso de reclutamiento de los participantes del estudio. Su
objetivo es captar el interés de los posibles participantes y proporcionarles informacion basica sobre el
estudio antes de continuar con el proceso de reclutamiento completo.

La primera informacion sobre el estudio se puede obtener a través de diferentes canales, como
redes sociales, organizaciones de pacientes, medios de comunicacion, paginas web institucionales,
profesionales de la salud, cartas... Los medios elegidos y el enfoque dependeran de las caracteristicas
del estudio, la poblacion diana y la enfermedad estudiada.

El CEl debe revisar los materiales y métodos de reclutamiento, especialmente si incluye publicidad
directa, para garantizar que los procedimientos no sean coercitivos o incluyan resultados favorables u
otros beneficios distintos a los descritos en el documento de consentimiento y el protocolo.
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Consentimiento Informado .
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Final del
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Primer
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FEEDBACK A LO LARGO DEL PROCESO
|-comsent

FIGURA 1. Proceso de consentimiento informado en estudios clinicos. (Fuente: Proyecto i-CONSENT).

Para garantizar el principio de justicia, y siguiendo la Declaracion de Helsinki, los grupos subrepre-
sentados deben tener la oportunidad de participar en estudios, y esto debe tenerse en cuenta al disenar
el reclutamiento.

Durante la definicion de los criterios de inclusion y exclusion en los ensayos clinicos con medica-
mentos, es importante asegurarse de que la muestra del estudio sea razonablemente representativa de
los usuarios potenciales del medicamento.

Los primeros mensajes a los posibles participantes deben darse en un lenguaje comprensible, evi-
tando malentendidos y proporcionando un acceso facil a la informacion sobre el estudio. Se debe tener
en cuenta el impacto de aspectos como la alfabetizacion en salud o la influencia de las redes sociales
y los medios de comunicacion en los posibles participantes.

2. Informacion

Cuando el posible participante muestre interés en el estudio, el equipo de investigacion debe propor-
cionarle mas informacion. La informacion debe darse en un lenguaje sencillo y comprensible, evitando
la jerga técnica.

Varios estudios han resaltado la importancia del dialogo con el investigador y su influencia en la
toma de decisiones, sefialando que los posibles participantes muchas veces toman la decision sobre
su participacion antes de leer el formulario de consentimiento informado y la hoja de informacion (no
leyéndolas en muchas ocasiones). Debido a esta situacion y las dificultades de trazabilidad del didlogo,
que permita garantizar que toda la informacion relevante sobre el estudio se le ha entregado durante
el didlogo con el investigador, el proyecto i-CONSENT considera que toda la informacion relevante debe
proporcionarse al posible participante antes de la discusion con el investigador, separando ambos eventos
(informacion y dialogo) en el proceso.
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El articulo 29 del REGLAMENTO (UE) N° 536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de
16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga
la Directiva 2001/20/CE y la seccion 4.8.10 del Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good
Clinical Practice E6(R2) describe la informacion que se debe proporcionar a los posibles participantes
durante el proceso de consentimiento informado en ensayos clinicos.

La informacion se puede proporcionar utilizando diferentes medios, tecnologias y formatos, como
video, pagina web, comic, papel, aplicacion maovil... la eleccion de uno u otro debe realizarse de acuerdo
con las caracteristicas de la poblacion diana.

3. Dialogo y toma de decision

El didlogo entre el posible participante y el investigador se puede hacer cara a cara o virtualmente,
usando nuevas tecnologias. Si se realiza de manera virtual, se recomienda que la informacion pro-
porcionada en el paso anterior sea mas interactiva, por ejemplo dividiendo la informacion en partes y
respondiendo algunas preguntas durante el proceso. Existen algunas herramientas tecnologicas que
permiten la comunicacion remota y la interaccion entre el posible participante y el equipo de investigacion
para dialogar y aclarar todos los conceptos necesarios.

El consentimiento electronico (e-consent) se esta desarrollando cada vez mas y es una alternativa al
formulario de consentimiento informado en papel. La seguridad, la autenticacion y los aspectos legales
deben tenerse en cuenta en esta alternativa.

3.1. Didlogo

Una vez el posible participante ha recibido la informacion y ha tenido tiempo para procesarla, €l
equipo investigador debe darle la oportunidad de resolver cualquier duda que tenga sobre el estudio y
su participacion. Es importante considerar la informacion dada en la fase anterior como complemen-
taria y no sustitutiva del dialogo entre el posible participante y el investigador. El lugar donde se realice
la conversacion debe ser apropiado para el estudio, facilitando el dialogo y garantizando la privacidad
requerida durante este proceso.

El dialogo debe realizarse en un lenguaje no técnico, comprensible y adaptado a la edad y madu-
rez mental del posible participante. Es muy importante asegurarse de que el posible participante ha
comprendido toda la informacion proporcionada, que ha recibido una respuesta adecuada a todas las
preguntas que han formulado y que tenga suficiente informacion para tomar una decision informada
y autonoma.

3.2. Toma de decision

Cuando el posible participante haya resuelto todas sus dudas en el dialogo con el investigador, es-
tara en condiciones de tomar una decision informada y autonoma sobre la participacion en el estudio.
Esta decision debe tomarse sin ningun tipo de coercion o incentivo indebido por parte del equipo de
investigacion.

Se les debe dar todo el tiempo que sea necesario para tomar una decision, incluida la posibilidad
de consultar con sus familiares y otras personas.

Si decide participar en el estudio, el participante y el miembro del equipo investigador con el que
dialogd deben firmar y fechar un formulario de consentimiento informado. Una copia del documento se
entregard al participante.

Es muy importante que los participantes tengan claro su derecho a retirarse del estudio en cualquier
momento y no solo al firmar el formulario de consentimiento informado.
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4. Intervencion y seguimiento

Desde el momento de la firma hasta el final del estudio, algtin miembro del equipo investigador debe
estar disponible para resolver las dudas que el participante pueda tener sobre el estudio o el consenti-
miento informado. Asimismo, las consultas de sequimiento pautadas se deben aprovechar, ademas de
para los fines la investigacion, para asegurar que el paciente no tiene nuevas dudas y resolverle aquellas
que le puedan surgir.

Si hay cambios en las condiciones o procedimientos utilizados en el estudio, los participantes de-
ben ser informados y renovar su consentimiento informado, con la aprobacién del Comité de Etica de
Investigacion. Cualquier nueva informacion relevante que esté disponible y pueda afectar la decision del
participante sobre su continuidad en el estudio, le debe ser presentada por el investigador, por ejemplo,
sobre los riesgos o beneficios 0 sobre nuevas alternativas al objeto del estudio.

En los estudios a largo plazo, incluso si no hay cambios en las condiciones o procedimientos o nueva
informacion relevante, el investigador debe asegurarse de que el participante desea permanecer en el
estudio durante toda la duracion, preguntandoles a intervalos predeterminados.

Se recomienda que el equipo de investigacion proporcione informacion continua sobre el desarrollo
y el estado del estudio, en linea, brindandole al participante una perspectiva del estudio en su totalidad.

Ademas de estar disponible para dialogar y resolver cualquier duda que el participante pueda tener
sobre el estudio y su participacion, el equipo de investigacion debe estar atento a cualquier comporta-
miento o problema inusual que pueda aparecer en el participante debido a su participacion en el estudio.

5. Fin del proyecto

Cuando el estudio termina, el participante debe ser informado de esta situacion. Es importante re-
gistrar toda la informacion sobre la intervencion realizada y sus resultados en los registros médicos del
participante, si el participante no quisiese que queden reflejados los resultados, al menos debe incluirse
que la persona ha participado en dicho estudio.

Si el estudio fue un ensayo clinico a ciegas, se debe informar al participante acerca de la intervencion
que se le asigno o, alternativamente, si se uso el placebo con ellos.

Se recomienda dar a los participantes un resumen de los principales resultados, mostrandoles la
importancia de su participacion e incluyéndolos en las primeras fases de la difusion de los resultados.

6. Feedback a lo largo del proceso

El feedback producido durante y después del estudio permite la evolucion y adaptacion del proceso
de consentimiento informado a nuevas situaciones, y contribuye a definirlo y mejorarlo en los estudios
en curso y futuros. Esto hace del consentimiento informado un proceso dinamico en continua evolucion.

Es importante dar la oportunidad y facilitar el modo de que los participantes, posibles participantes que
rechazaron participar en el estudio, miembros del equipo investigador y personas que les rodean, puedan
aportar comentarios sobre su experiencia con el proceso de consentimiento informado, fomentando una
actitud critica positiva que permita al investigador y a la comunidad cientifica conocer la vivencia del
estudio desde diferentes perspectivas, analizarlas y mejorar el proceso.
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