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RESUMEN

El consentimiento informado de los pacientes debe reunir tres elementos: voluntariedad, informacion
y comprension. Se realizdé un estudio descriptivo con el objetivo de determinar los aspectos que
interfirieron en la inclusidon de los pacientes oncolégicos en los ensayos clinicos que se desarrollan
en el Hospital Universitario «Dr. Celestino Hernandez Robau», de enero a junio de 2016. De ellos, el
57,9 % solo necesité algunos minutos para decidir participar. La informacién se obtuvo de forma oral
y escrita en el 55,3 % y pudieron aclarar dudas el 60,5 %; solo el 34,2 % supo que el producto usado
no tenia eficacia ni seguridad comprobada. Los aspectos sobre la informacion que entorpecen en la
autonomia de los pacientes en los ensayos clinicos recaen sobre el insuficiente intercambio con el
investigador acerca del producto a emplear, las opciones terapéuticas y el corto tiempo entre la
solicitud del consentimiento y su firma.

DeCS: bioética, consentimiento informado/psicologia, ensayos clinicos como asunto.

ABSTRACT

Informed consent in patients must include three elements: voluntary nature, information disclosure
and comprehension. A descriptive study was aimed at determining aspects that interfere in the
inclusion of oncologic patients in clinical trials made at “Dr. Celestino Hernandez Robau” University
Hospital from January to June, 2016. The 57.9 % of them needed only few minutes to decide their
participation. Information was obtained written and orally in the 55.3 % and 60.5 % could clear up
their doubts; 34.2 % only knew that the used product neither have no efficacy nor proved safety.
Aspects on the information interfering patients' autonomy in clinical trials lay on the insufficient
exchange with the researcher about the product to be used, therapeutic options and the short time
between the consent request form and its signature.

DeCS: bioethics, informed consent/psychology, clinical trials as topic.
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La bioética no se limita al estudio de la ética médica, sino que también ofrece metodologias para la
resolucién de los conflictos éticos de las diferentes practicas de la salud y encuentra procedimientos
0 métodos de analisis de los problemas éticos, que permiten su estudio racional y la toma de
decisiones correctas."

El propio surgimiento de la disciplina esta intimamente relacionado con la aparicion, a nivel nacional
e internacional, de recomendaciones éticas y legales para la experimentacion humana. Este
antecedente es sumamente importante, ya que la ética de la investigacion en seres humanos ha sido
desarrollada en el seno de la Bioética, al mismo tiempo que aporta fundamentos en su constitucion
disciplinaria.® 2

Un ensayo clinico es una evaluacién experimental de un producto, sustancia, medicamento, técnica
diagnostica o terapéutica, que a través de su aplicacion a seres humanos pretende evaluar su
eficacia y seguridad.

Las buenas practicas clinicas establecen que los pacientes que participan en estudios para evaluar
nuevas variantes terapéuticas deben dar su consentimiento de forma voluntaria, libre y sin coaccién.
La obtencion del consentimiento informado (Cl) es un proceso que comienza con el contacto inicial
con el potencial paciente y continta durante el estudio. Los investigadores solicitan el consentimiento
mediante la informacion, repeticién y explicacién a sus preguntas a medida que surjan, lo que
asegura que cada individuo entiende todos los procedimientos. Con esto, los investigadores
manifiestan respeto por la dignidad y autonomia de las personas. Se debe dar el tiempo necesario a
cada individuo para que tome una decisién, y consulte a los miembros de su familia.*®

En el Hospital Universitario «Dr. Celestino Hernandez Robau» de la provincia de Villa Clara, se
presta servicio de Oncologia a pacientes de la zona central del pais. En esta institucion, se
encuentran en marcha mas de 10 ensayos clinicos (EC) con productos de investigacion
promocionados por el Centro de Ingenieria Molecular (CIM) y el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB).

Con el objetivo de determinar los aspectos sobre la informacién que interfieren en la decisién de los
pacientes con céncer incluidos en los ensayos clinicos durante el proceso de consentimiento
informado, se realiz6 un estudio descriptivo de corte transversal, en el periodo de enero hasta junio
de 2016. La muestra quedd constituida por 38 pacientes que aceptaron formar parte de la
investigacion de forma voluntaria.

La ética Principialista reconoce cuatro principios bésicos: autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia. El Principalisimo de Diego Gracia analiza la teoria Principialista e intenta resolver algunos de
sus problemas; establece una jerarquia en sus principios: los de rango superior (no maleficencia y
justicia), y los de rango inferior (beneficencia y autonomia).

Desde una perspectiva bioética personalista, se reconoce a todos los seres humanos la misma
dignidad por su comdn naturaleza humana sustancial y transcendente. Se considera que el primer
valor que la Medicina debe defender es el de la vida, porque sin ella el hombre no puede realizarse y
desarrollar los demas valores.

Este estudio se realiz6 en pacientes con cancer en estadio avanzado de su enfermedad, en todos los
casos (etapas lll y IV). Los pacientes con enfermedades graves potencialmente invalidantes o
mortales son altamente vulnerables,” pero la responsabilidad de los investigadores incluye
reconocerlos como seres humanos con la misma dignidad debido a su comun naturaleza, donde el
valor primordial continla siendo la vida, y con los mismos derechos a ejercer su autonomia, a pesar
de encontrarse en situaciones extremas; incluso, si no dieran su consentimiento a participar en los
ensayos clinicos, deben ser respetados.

En cuanto a si habian agotado o no las alternativas de tratamiento antes de comenzar el ensayo
clinico, la mayoria de los pacientes (55,3 %) refiere no saber, lo que da muestra de que no tenian
una informacion suficiente del estado de su enfermedad.

La totalidad de los pacientes refieren haber firmado el modelo de consentimiento informado. Esta
variable se comporté segun lo esperado, pues este requisito es estrictamente necesario para
comenzar un ensayo clinico en este medio y esta estrechamente supervisado por el Centro Nacional
Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC).

Es importante destacar que la presencia de un consentimiento informado verbal y escrito no exime
plenamente al médico de su responsabilidad penal y moral; cuando su actuacion ha sido
improcedente, la existencia del consentimiento informado no obliga al paciente a asumir cualquier
riesgo derivado de un procedimiento inadecuado, ni libera al profesional médico de Ila
responsabilidad correspondiente; a pesar de que el dafio ocasionado esté contemplado en el
documento firmado por el paciente.“"6

La recomendacion de participar en el ensayo clinico en un 92,1 % fue dada por el médico de
asistencia, en coincidencia con el estudio realizado por Zavala-Sarrio® donde en el 71,3 % de los
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casos, el proceso de CIl fue llevado a cabo por estos médicos. En Cuba influye la conducta
paternalista en el sistema de salud; durante décadas, el médico era quien decidia cual era la mejor
opcién para los pacientes; este modo de pensar y actuar se ha heredado por generaciones como
algo habitual, pero no acertado. En la muestra de este estudio, el grupo mayor de pacientes se
encuentra por encima de 60 afios y generalmente a esta edad se hace mas resistencia al cambio de
criterios prestablecidos.

La decision final de entrar al ensayo clinico fue tomada por el paciente en la mayoria de los casos
(60,5 %); el resto (39,5 %) refiere que fue tomada por el médico o los familiares; esto es, sin dudas,
un hallazgo negativo de esta investigacion y una interferencia negativa a la autonomia de los
pacientes.

La mayoria de los pacientes (57,9 %) solo necesitaron menos de una hora para tomar la decision de
entrar al ensayo clinico, seguido de los que necesitaron varias horas (28,9 %) y de los que
necesitaron dias (13,1 %). Este resultado coincide parcialmente con el obtenido por Giménez N. y
colaboradores,’ donde representaron los que dispusieron de unos minutos (52 %), de horas (14 %) y
de dias (34 %). Esto se debe a que la mayoria de los pacientes solo tienen esta alternativa de los EC
y deben elegir entre formar parte de ellos o el tratamiento paliativo.

En el estudio de Zavala-Sarrio,® a un 20,7 % se le dio primero el documento para leer y luego se pidio
qgue lo firmaran, pero en todos los casos se dio un tiempo prudencial para leerlo, para hacer
preguntas aclaratorias y para tomar una decisién. El 26,9 % de los pacientes de su serie necesitaron
dias para firmarlo, y en este estudio, este tiempo lo requiri6 un menor nimero de pacientes (13,1 %).

Teniendo en cuenta la forma en que se obtuvo la informacién, el mayor nimero contesté de forma
oral y escrita (55,3 %), seguido del que refiere solamente haberla recibido de forma escrita (34,2 %).
En el estudio de zavala-Sarrio,? para aplicar el proceso de CI, predominé la lectura pausada del
documento por parte del profesional (67,2 % para los estudios experimentales), y las respuestas a
las preguntas de los pacientes. En todos los casos se permitié hacer preguntas al paciente y estas
fueron respondidas a cabalidad.

La mayoria de los pacientes (60,5 %) tuvieron la oportunidad de aclarar dudas acerca del ensayo
clinico; no obstante, esto da muestra de que el proceso de consentimiento informado no ocurrié de la
forma adecuada en el 39,5 %; el estudio realizado por Zavala-Sarrio® obtuvo mejores resultados al
respecto (98 % de la muestra).

Cuando se pregunté si el producto que estaban usando tenia eficacia y seguridad comprobada, solo
el 34,2 % sabia que no de forma comprobada; el resto (65,7 %) respondié que si la tenia o que no
sabian, lo que evidencia falta de informacion adecuada al respecto.

Los pacientes que conocian que podian abandonar el ensayo clinico en el momento que lo
decidieran representaron un 63,1 % en este estudio, por lo que superaron el 34,5 % informado por
Zavala-Sarrio.® En su caso, los pacientes refirieron que esto no se les dijo, quizas por temor del
investigador a perder pacientes incluidos en el ensayo clinico; sin embargo, nuestro resultado
coincide con el encontrado por Giménez N. y colaboradores,® donde el 80 % de los casos sabian que
podian abandonar el ensayo clinico en el momento que lo decidieran.

El 65,5 % de los pacientes de este estudio consideran que, de abandonar el EC, esto no interferira
en la atencion que le brinda su médico; sin embargo, un 34,2 % piensan que, si toman esta decision,
se afectara la atencion que reciben; entre las causas referidas sefialan: la incomprensién del médico,
la falta de motivacion para seguir tratandolo, la posibilidad de ser transferidos a seguimiento y
tratamiento paliativo con otro especialista.

El ClI tiene dos objetivos fundamentales: respetar y promover la autonomia del paciente y protegerlo
de dafios potenciales derivados de su participacién en una investigacion. Es un deber del médico
respetar el derecho del enfermo a estar informado en todas y cada una de las fases del proceso
asistencial.

Si se tiene en cuenta que la mayoria de los pacientes estudiados (55,3 %) refieren desconocer si
tenian otras opciones de tratamiento y que el 65,7 % no sabia si el producto que estaban usando
tenia eficacia y seguridad comprobada, se puede concluir que el nivel de informacién y comprensién
sobre su enfermedad y sobre el ensayo clinico era insuficiente. Esto entra en contradiccién con lo
referido acerca de la forma en que obtuvieron la informacion, pues el mayor nimero contestd que de
forma oral y escrita (55,3 %), opcidén que brinda la posibilidad de aclarar las dudas existentes con el
investigador. No obstante, devela que el proceso de comunicacion médico-paciente fall6. Al igual que
en este estudio, las encuestas realizadas por Joffe y colaboradores® a participantes encontraron que
el 90 % de los pacientes estaban satisfechos con la informacion recibida, pero muchos de ellos
declaraban desconocer las caracteristicas del estudio del que formaban parte y la posibilidad de no
obtener beneficios.
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Sanz Rubiales A. y colaboradores” refieren en su trabajo que la informacién que recibe el enfermo (la
pasiva y la interactiva) supone entrar en el «¢,qué?» y en el «¢por qué?» y dar opcion expresa para
gue el paciente pregunte y resuelva o aclare dudas. Dentro de este «¢qué?» se incluye también la
explicacion especifica necesaria sobre el «;como?». El profesional deberia estar capacitado para
exponer y explicar todo esto de manera accesible (divulgativa) a alguien que no es experto en el
tema y que esta limitado por una carga emocional fuerte, que no es raro que tenga que ver con la
propia informacion.

Los autores del presente estudio coinciden con Pérez Velasco™ al expresar que es importante que el
profesional sanitario se interese por las necesidades de informacién del paciente, y que devele datos
de acuerdo con lo que desee conocer, debido a que no todos reclaman la misma informacion, ya que
lo que para uno no puede considerarse fundamental, para otro puede serlo. El profesional sanitario
debe hacer un esfuerzo por individualizar la informacion de acuerdo con las necesidades de cada
paciente.’

Otros refieren que es posible encontrar dos errores en la toma de decisiones en Medicina: uno
proviene del exceso de peso en el profesional o en el sistema; el otro es el de dar un valor excesivo
al principio de autonomia del enfermo hasta «divinizarlo» y entenderlo como un fin y no como un
principio.5

Las elecciones auténomas deben reunir tres requisitos: intencionalidad, conocimiento y ausencia de
control externo. El principio de autonomia lleva consigo la relacién intrinseca con el principio de
beneficencia. El principio de beneficencia’ es la obligacién de hacer el bien como uno de los
principios clasicos hipocréaticos, pero siempre respetar la voluntad de la persona; debe ser
subordinado al principio de autonomia, es decir, nunca se debe buscar el bien a costa de hacer dafio,
no se puede hacer el bien, ni una accién benefactora, sin contar todo lo que se pueda con aquel a
guien se le hace ese bien, para respetar su autonomia y ganar su consentimiento.™

Por mucho que el médico crea que un tratamiento especifico es lo mejor, no puede obligar al
paciente a ello (coercién), tampoco puede mentir o manejar la informacién interesadamente
(manipulacion). Puede usar la informacion verazmente y enfatizar en las consecuencias negativas y
positivas de no realizar la intervencién; puede indicar que lo reflexione con la familia, todo ello para
gue evalue de nuevo la informacion, para su beneficio.

Se debe recomendar al paciente lo que se considera que es mejor (persuasion); con ello se trata de
convencerlo e informarlo con argumentos verdaderos. Esto no le resta autonomia ni libertad, es parte
del proceso deliberativo que debe instaurar el profesional con el paciente. Es la obligacién del
profesional médico de intercambiar su opinion con ellos; no solo hay que dar datos «objetivos». La
decision final sera siempre del paciente.

Entre los aspectos de la informacién que interfieren en la autonomia de los pacientes con cancer
incluidos en los ensayos clinicos, sobresalen el insuficiente intercambio con el investigador acerca
del producto a emplear, las opciones terapéuticas y el breve tiempo utilizado entre la solicitud del
consentimiento y su firma.
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