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EL CONSENTIMIENTO INFORMADO: BREVES APUNTES DE COMO HEMOS LLEGADO A ESTO

Desde la aparicion del Informe Belmont se considera el principio de autonomia en los sujetos
participantes en una investigacion, de forma que se sugiere que estos deben ser tratados como entes
autonomos, se debe proteger a aquellos con autonomia disminuida y aparece el concepto de consen-
timiento informado y voluntario.

Ya entonces se describe que el consentimiento informado se basa en la triada informacion, com-
prension y voluntariedad, comenzando, en este mismo momento, problemas que pueden surgir, como
cuando al dar informacion sobre un asunto relevante se pueda poner en riesgo la validez del proyecto.
Ademas, se sugiere que la capacidad de comprension de una persona es una funcion que depende de
la inteligencia, razonamiento, madurez y lenguaje, por tanto:

e |amaneray el contexto en que se presenta la informacion, por muy completa que esta sea, puede
invalidar el acto de informar en si mismo.

e Enlos sujetos con la comprension limitada debe igualmente informarseles y “la oposicion de estos
sujetos a participar debera respetarse, a menos que la investigacion signifique recibir una terapia
que no estaria a su alcance de otra forma”.

El informe continta proponiendo que la informacion se le dé a una tercera persona, que “debera ser
aquella que esté en las mejores condiciones de entender la situacion del sujeto incompetente y actue
en el mejor interés de esa persona”,

En el momento de aparecer la declaracion de Belmont, no se requeria la supervision del principio de
autonomia por comités independientes, actualmente comités de ética, si bien si que valora la importancia
de estos comités independientes en la valoracion de la beneficencia, es decir, en el analisis de los riesgos
y beneficios derivados de la investigacion.

This project has received funding from the European Union’s Horizon 2020 research and innovation programme
under grant agreement No 741856.
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El desarrollo del consentimiento informado continta con la declaracion de Helsinki, y las normas de
buena practica clinica.

La dltima revision de la declaracion de Helsinki menciona, en su punto 26:

“En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento informado, cada
participante potencial debe recibir informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y
todo otro aspecto pertinente de la investigacion. El participante potencial debe ser informado del derecho
de participar 0 no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse
a represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades especificas de informacion de cada
participante potencial, como también a los métodos utilizados para entregar la informacion.

Después de aseqgurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el médico u otra persona
calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado
y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo
debe ser documentado y atestiguado formalmente.”

Es de importancia los conceptos de informacion adecuada y la necesidad de asegurarse de que €l
posible participante ha comprendido esta informacion.

Las normas de buena préactica clinica mencionan:

e 4.8.5 Elinvestigador o una persona designada por €l, debera informar de forma completa al sujeto o,
si el sujeto es incapaz de proporcionar el consentimiento informado, a su representante legal, de todos
los aspectos pertinentes del ensayo, incluyendo la informacion escrita y el dictamen favorable del CEIC.

e 4.8.6 El lenguaje utilizado en la informacion oral y escrita sobre el ensayo, incluyendo la hoja de
informacion al sujeto, no debera ser técnico sino practico y debera poder ser entendido por el sujeto
0 su representante legal y el testigo imparcial, cuando proceda.

En estas normas aparece y se le da importancia a la informacion oral en la relacion entre el equipo
investigador y el sujeto, y se considera que tanto la informacion oral como la escrita, debe ser entendible.

En cuanto al contenido de la informacion que ha de recibir el sujeto, se va incrementando con el
paso del tiempo, con el objetivo que el sujeto reciba toda la informacion que necesita para tomar, de
forma autonoma, la decision de participar o no en el estudio.

Con el aumento del nimero de estudios experimentales en medicina, para el desarrollo de nuevos
medicamentos o productos sanitarios, aumentan el nimero de denuncias y multas a los promotores bajo
la justificacion de escasa informacion para la toma de decision en participar en los estudios.

Todo ello ha llevado a que en la actualidad los consentimientos informados sean documentos escritos
de dificil comprension, y que basicamente ha pasado de ser un documento informativo, a un ‘contrato’
entre el promotor, el investigador y el participante.

Dada la dificultad de la comprension de los contratos en general, escritos habitualmente por abogados,
se le da mas importancia, en la actualidad, a la informacion oral transmitida por el equipo investigador,
lo que entra en conflicto con las normas éticas:

1. Lainformacion escrita que se aporta al sujeto no es comprensible y utiliza muchos términos meédico-
legales.

2. Lainformacion oral transmitida al sujeto no es trazable, y esta fuera de cualquier supervision por
parte de los Comités de Etica o de las inspecciones sanitarias. De forma llamativa, este proceso
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es el unico, dentro de los ensayos clinicos, donde no se hacen esfuerzos en la trazabilidad de la
informacion.

NECESIDAD DE CAMBIOS EN EL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El concepto de consentimiento informado, entendido como un proceso y no como un acto puntual
dentro de una investigacion, es considerado como “un proceso comunicativo bidireccional que comienza
cuando se hace el contacto inicial con un posible participante y finaliza cuando se proporciona y docu-
menta el consentimiento” segun las directrices éticas internacionales de CIOMS para la investigacion
biomédica con sujetos humanos(. Dichas directrices destacan, ademas, que “a los participantes se les
debe ofrecer la oportunidad de hacer preguntas y recibir respuestas antes o durante la investigacion”,
extendiendo el proceso comunicativo durante todo el estudio.

Teniendo en cuenta este nuevo paradigma, en el que el sujeto de investigacion (real o potencial) es
la parte central del proceso de consentimiento informado, nacio el proyecto i-CONSENT. El objetivo de
dicho proyecto es desarrollar una guia que ayude a los investigadores en este proceso de comunica-
cion bidireccional y continuo, sin perder de vista las poblaciones vulnerables, la multiculturalidad y la
perspectiva de género, durante el proceso de consentimiento informado. Proceso que comienza en el
primer contacto con el sujeto potencial de investigacion, que sigue con la entrega de informacion sobre €l
estudio, la discusion con el equipo de investigacion y toma de decision y que contintia con la intervencion
y seguimiento hasta la finalizacion del estudio. Este contacto continuo transmite las experiencias del
participante al equipo investigador, lo que puede llevar a mejorar el proceso de consentimiento tanto del
estudio en curso como de futuras investigaciones.

El poder desarrollar una guia que ayude en este proceso, obliga a escuchar y tener en cuenta las
partes implicadas en la investigacion: promotores, investigadores y participantes.

En primer lugar, se trabajo de forma extensa el marco teorico, revisando por un lado las recomenda-
ciones éticas(-3 y las normas legales espariolas®® y europeas® y, por otro, las publicaciones cientificas
sobre el proceso de consentimiento informado en adultos, en menores y bajo la perspectiva de género
y de diferentes culturas.

De la revision de las publicaciones cientificas, podemos observar la importancia de |a alfabetizacion
en salud de la poblacion como elemento clave a la hora de participar en una investigaciont-12, pues le
permite a la persona obtener, procesar y comprender la informacion necesaria para tomar las decisiones
de salud adecuadas. Para favorecer este proceso de comprension de la informacion, es necesario que €l
contenido sea claro, conciso y adaptado a la edad y capacidad de la persona a la que va dirigido©.13-19,
asegurandonos de que lo ha comprendido®9.16-19, El formato empleado, influye en la comprension de la
informacion y por ello se debe emplear el mas adecuado a las caracteristicas de los participantes. En
todos ellos, se recomienda evitar el lenguaje técnico, la redaccion debe ser sencilla con frases cortas
y directas y empleando en la medida de lo posible imagenes, fotografias y/o graficos familiares que
apoyen la informacion(1s.20-22,

lgual de importante en el proceso de consentimiento informado es la informacion que se presta,
como la relacion que se establece entre el investigador y los participantes. Por ello, se debe favorecer
una relacion positiva, centrada en el paciente, evitando que la comunicacion no verbal muestre algun
tipo de jerarquia y estableciendo un clima de confianza. Esto favorece un intercambio socio-emocional y
personal que facilita la comunicacion y la interaccion del paciente con el equipo de investigacion(18.19.23),
Todo ello teniendo en cuenta la adaptacion de la comunicacion y de la informacion en el caso de me-
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nores, mujeres embarazadas y contando con la presencia de mediadores culturales para favorecer la
comunicacion con personas de cultura o religion diferentes(!.9.24,

En segundo lugar, se llevaron a cabo diferentes reuniones de trabajo con grupos de representantes
de pacientes de diferentes paises (UK, Italia, Espafa, Irlanda y Paises Bajos) y miembros de equipos de
investigacion.

Se empled una técnica de grupo nominal para recoger todas las impresiones de los grupos de
pacientes y poder identificar los problemas encontrados en el proceso de consentimiento informado y
priorizar dichos problemas. El enfoque se hizo sobre cuatro temas: comprension del proceso, expectativas
del paciente de participar o no, asentimiento en el caso de menores y perspectiva de género.

Se utilizo la hipotética situacion de un sujeto que va a participar en un ensayo clinico con vacunas.
La configuracion de este escenario ayudo y dio pie a la generacion silenciosa e individual de ideas cen-
tradas en los cuatro temas anteriormente descritos. Posteriormente se hizo la puesta en comun de las
ideas individuales, aclarandolas y puntuandolas para ordenarlas segun preferencias de los pacientes.

Respecto a la “comprension”, los resultados de dicha reunion mostraron que, para los pacientes, €l
problema mas importante reside en comprender el por qué han sido seleccionados para formar parte de
dicho estudio. De igual forma, y en orden de prioridad, son muy importantes |a claridad del contenido y
el formato empleado para presentarlo. La complejidad del documento fue muy criticada por la dificultad
para entenderlo, y este hecho fue crucial para decidir la participacion o no.

En cuanto a las expectativas del paciente a participar o no, los pacientes consideraron como el factor
mas importante para participar en un ensayo con vacunas, la comprension del estudio y del proceso de
consentimiento y la relacion que se establezca con el equipo de investigacion. Por una parte, valoraron de
forma positiva para participar, los beneficios directos de compensacion (p.ej. proteccion frente a alguna
enfermedad con otra vacuna, obtencion de vacunacion no financiada de forma gratuita) y la conciencia
de proteccion frente a una enfermedad grave.

Por otra parte, entre los factores que desalientan a los pacientes a la participacion en un ensayo en
vacunas se encuentra la percepcion subjetiva negativa de las vacunas, propiciada mayormente por los
rumores y noticias negativas. Le sigue, en orden de importancia, los posibles riesgos de la vacunacion,
poco frecuentes, pero considerados por ellos significativos.

En el tema del “asentimiento en menores”, se trabajo la forma en la que el proceso de consentimiento/
asentimiento involucra al menor, a sus padres y al equipo de investigacion. Los participantes sintieron una
mayor necesidad de verificar la comprension del menor como posible participante en un ensayo con vacunas,
quiza por la responsabilidad de proteger al menor por su vulnerabilidad. La dinamica familiar también fue
considerada importante por la forma que se pueden tomar las decisiones en cuanto a la participacion el
menor, pues pueden estar influidos por el contexto social y cultural. Consideraron que el mejor escenario
contempla una decision de forma conjunta. La tercera cuestion considerada en orden de prioridad fue la
comunicacion clara y honesta con el investigador, y adaptada a la edad y capacidad del menor.

El Ultimo tema trabajado en la reunion fue la consideracion del “género” en el proceso de consenti-
miento informado. Los participantes sintieron que estaban menos preocupados con este tema, aunque
priorizaron la comunicacion entre sujeto de investigacion-investigador del mismo sexo como algo impor-
tante, pues consideraron que la comunicacion podria ser mas efectiva. De forma general, prefirieron que
no se atribuyeran caracteristicas a comportamientos de hombres y de mujeres. También se considero la
relacion de pareja, en el caso de una mujer embarazada para la toma de decisiones, pero no hubo un
consenso de grupo, quiza por las diferencias sociales y culturales de los participantes.

Podemos concluir diciendo que el proceso de consentimiento informado se inicia con la par-
ticipacion de la poblacion objetivo incluso en la preparacion del consentimiento. Ademas, debe
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conectar con los pacientes desde el primer contacto, en el que sientan que su participacion es
relevante y significativa para la investigacion y de la que pueden obtener una proteccion frente a
una enfermedad.

De este primer contacto debe surgir una relacion de comunicacion realmente efectiva en la que se
presente informacion clara y sencilla, evitando documentos largos y complicados, con lenguaje técnico
y favoreciendo una exposicion de riesgos y beneficios equilibrada, incluyendo comparaciones con situa-
ciones que resulten mas familiares para los pacientes. La relacion de comunicacion con el investigador
y la confianza que genere en el paciente son clave para la toma de decisiones y el desarrollo posterior
de la investigacion hasta la finalizacion del estudio. Es importante, durante todo el proceso, aumentar
los conocimientos en salud, que permite hacer frente a los rumores y a las informaciones erroneas.
Tras finalizar el estudio, el participante debe ser informado de los principales resultados, mostrandoles
la importancia de su participacion, tanto el beneficio individual como el social.

En el caso de menores, el escenario ideal es la relacion grupal entre el menor, sus padres y el equipo
de investigacion. La dinamica familiar desestructurada y la jerarquia familiar podrian ser una barrera.
Adaptar la comunicacion a la edad y capacidad del menor, evaluando la comprension y teniendo en
cuenta que los medios digitales podrian ser utiles.

Deberian evitarse los estereotipos de género y favorecer la relacion de comunicacion adaptada a
cada paciente individual.

Todos estos aspectos han sido recogidos y tenidos en cuenta en el marco del proyecto i-CONSENT
“Improving the guidelines for Informed Consent, including vuinerable populations, under a gender pers-
pective” (H2020- Grant Agreement number 741856).
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