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seño e información de los modelos y en la
política establecida en los protocolos para
la solicitud del consentimiento. Métodos:
Se evaluaron 43 protocolos de ensayos clí-
nicos coordinados entre 1992 y 2000 por
el Centro Nacional Coordinador de Ensa-
yos Clínicos, único centro de investiga-
ción por contrato especializado en la co-
ordinación de ensayos clínicos en Cuba.
Conclusiones: La calidad de los modelos
del consentimiento y de la política para
su obtención ha mejorado progresivamen-
te, sin embargo, aún quedan aspectos por
mejorar. Las deficiencias fundamentales y
más comunes se detectaron en la infor-
mación que contenían los modelos.
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Resumen

Introducción: El procedimiento para la
obtención del consentimiento informado
para ensayos clínicos es un fenómeno re-
ciente en la práctica médica cubana. La
calidad de los modelos del consentimien-
to informado para los ensayos clínicos en
Cuba no había sido evaluada con anterio-
ridad. Algunos estudios han mostrado que
existen deficiencias en el procedimiento
de obtención del consentimiento informa-
do en los ensayos clínicos desarrollados
en diferentes países. Objetivos: El primer
objetivo de este estudio fue evaluar la ca-
lidad de los modelos de consentimiento y
de las secciones del protocolo que se refie-
ren a este procedimiento. El segundo ob-
jetivo fue definir las deficiencias en el di-
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Introducción

La conducción de ensayos clínicos en
Cuba creció en la última década del siglo
pasado. Consecuentemente se produjo un
desarrollo científico en el diseño, ejecu-
ción, evaluación y regulación de los estu-
dios en humanos. También se implemen-
taron los procedimientos necesarios para
la protección de los sujetos incluidos en
los ensayos clínicos. Un procedimiento
imprescindible en las investigaciones con
seres humanos lo constituye el otorga-
miento por los sujetos del consentimien-
to informado para su inclusión en el es-
tudio (1). Este procedimiento es recono-
cido por algunos autores como la forma
fundamental de proteger los intereses del
sujeto (2).

La Food and Drug Administration
ha reportado en más de una ocasión
que las deficiencias en el consentimien-
to informado es uno de los problemas
más comúnes en sus auditorías a los
ensayos clínicos (3-5). No se tiene co-
nocimiento de que en Cuba se hayan
realizado investigaciones anteriores so-
bre la calidad del consentimiento infor-
mado para los ensayos clínicos. En una
investigación anterior se definieron los
requisitos de diseño e información para
el modelo del consentimiento y los as-
pectos de la política para su obtención.
Estos antecedentes fueron los que mo-
tivaron esta investigación con los obje-
tivos siguientes:

• Evaluar la calidad de los modelos
de consentimiento y de las secciones del
protocolo que se refieren a este procedi-
miento.

• Determinar las deficiencias en el
diseño e información de los modelos y
en la política establecida en los protoco-
los para la solicitud del consentimiento.

Métodos

Se revisaron 43 protocolos de ensayos
clínicos y sus respectivos modelos de con-
sentimiento. Los ensayos revisados fue-
ron coordinados por el Centro Nacional
Coordinador de Ensayos Clínicos (CEN-
CEC). Todos los documentos fueron re-
visados en sus carpetas de ensayos clíni-
cos en el CENCEC, incluyendo aquellos
que aún no habían sido aprobados para
su ejecución pero que al menos habían
sido revisados por un Comité de Etica.
La documentación revisada incluye estu-
dios coordinados desde 1992 hasta el año
2000.

Para la evaluación de los modelos y
protocolos se utilizó una lista de revisión
que confeccionamos al efecto (6). Esta lista
divide los aspectos a revisar en tres sec-
ciones: política que establece el protoco-
lo para la obtención del consentimiento,
diseño e información que contiene el
modelo.

Se calculó el porcentaje de cumpli-
miento de cada uno de los puntos inclui-
dos en la lista de revisión respecto al to-
tal de protocolos revisados. También se
analizó el cumplimiento por cada una de
las tres secciones establecidas previamen-
te respecto al año de diseño de los proto-
colos. Por último, se hizo un tratamiento
similar para el cumplimiento total de to-
dos los aspectos revisados.
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Resultados

Política

Se revisaron 9 aspectos relacionados
con la política establecida en los protoco-
los para la obtención de los consentimien-
tos informados en los ensayos clínicos
(Tabla I).

En un solo protocolo se indicó que el
paciente debe recibir una copia firmada
del modelo del consentimiento informa-
do.

Algunos aspectos fueron incluidos en
los protocolos en muy pocas ocasiones.
Generalmente no se indica que se le debe
comunicar al paciente sobre las modifi-

caciones del protocolo durante el ensayo
(7 % de cumplimiento), ni se indica que
se debe variar la información escrita al
paciente después de modificado el pro-
tocolo (10 %) o no se explica que un in-
vestigador autorizado es el responsable
de la obtención del consentimiento (18
%).

Con poca frecuencia se describe el
procedimiento para obtener el consenti-
miento (67 %), que el investigador debe
poseer la aprobación favorable del for-
mulario del consentimiento informado y
de cualquier otra información escrita que
sea facilitado a los sujetos (57 %) o el
procedimiento para documentar el con-
sentimiento (58 %).

Figura 1
Cumplimiento de los aspectos relacionados con la política establecida en los protoco-
los para la obtención de los consentimientos informados en los ensayos clínicos,
según el año de autorización del ensayo
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En la mayoría de los protocolos se in-
dica que el consentimiento debe obtener-
se antes de la inclusión (84 %) y que la
información es verbal y escrita (88%).

En la figura 1 aparecen los porcenta-
jes promedios de cumplimiento de todos
los aspectos analizados de la política se-
gún el año de autorización del ensayo.

Diseño

En la figura 2 se observa el comporta-
miento por años de la calidad del diseño
de los modelos del consentimiento infor-
mado.

En la valoración de la calidad del di-
seño de los modelos del consentimiento
informado se analizaron 7 aspectos. Ta-

les aspectos se referían a que se destinará
un espacio en el modelo para la firma,
nombre y fecha de cada una de las partes
involucradas (Tabla II). También se revi-
só si el lenguaje utilizado en el modelo
era apropiado para la comprensión de
los sujetos.

Los resultados mostraron que en un
69 % de los ensayos revisados pueden
crear problemas para los pacientes debi-
do al lenguaje utilizado en los modelos.
En la gran mayoría de los casos la firma
y la fecha del consentimiento informado
por el sujeto se recogen en el modelo. Sin
embargo, solo en el 20 % se recoge la
firma del testigo y en un 75 % se recoge
el nombre de los involucrados.

Figura 2
Cumplimiento de los aspectos relacionados con el diseño de los modelos de consen-
timiento informado para los ensayos clínicos según el año de autorización del ensayo
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Tabla I
Cumplimiento de los aspectos relacionados con la política establecida en los protoco-
los para la obtención de los consentimientos informados en los ensayos clínicos

Aspecto % Cumplimiento

¿Se le comunica al paciente que se le informará sobre las modifi-
caciones del protocolo durante el ensayo? 7

¿Se varía la información escrita al paciente después de modificado
el protocolo? 10

¿Se indica que un investigador autorizado estará involucrado en la
obtención del consentimiento? 18

¿Se registra que el paciente debe recibir una copia del consentimiento y
de la información escrita? 2

¿Se indica que el consentimiento debe obtenerse antes de la inclusión? 84
¿La información es verbal y escrita? 88
¿Se describe el procedimiento para obtener el consentimiento? 67
¿Se indica que el investigador debe poseer la opinión/aprobación

favorable del formulario del consentimiento informado y de
cualquier otra información escrita que sea facilitada al sujeto? 57

¿Se indica el procedimiento para documentar el consentimiento? 58

Tabla II
Cumplimiento de los aspectos relacionados con el diseño de los modelos de consen-
timiento informado para los ensayos clínicos.

Aspecto % Cumplimiento

¿Aparece el espacio para la firma del testigo? 20
¿Se recoge el nombre conjuntamente con la firma de los involucrados? 75
¿Aparece el espacio para recoger la firma y fecha en que lo hace el

investigador autorizado? 64
¿Se requiere que el sujeto feche el consentimiento? 92
¿Se recoge la fecha en la que se le brinda la información escrita al sujeto? 0
¿El lenguaje es apropiado para la comprensión del paciente? 31
¿Se recoge el espacio donde el sujeto debe firmar el consentimiento? 90
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Tabla III
Cumplimiento de los aspectos relacionados con la información en los modelos de
consentimiento informado para los ensayos clínicos

Aspecto % Cumplimiento

¿Aparecen instrucciones sobre el almacenamiento de los medicamentos? 12
¿Se refiere que las Historias Clínicas deben indicar la participación en el

ensayo? 8
¿Aparece que es necesario revisar los detalles de las HC? 0
¿Se le indica al paciente si puede participar en otro estudio?
¿Se le indica al paciente que debe informar sobre su participación en

otros estudios? 22
¿Se le explica al sujeto el uso de la terapia convencional? 31
¿Aparecen indicadas las medidas a tomar si ocurriesen eventos adversos? 19
¿Se describen los criterios de interrupción? 12
¿Se informa sobre los costos adicionales a los sujetos? 0
¿Se informa al sujeto que si está de acuerdo se le informará a su médico

de la familia sobre su participación en el ensayo clínico? 12
¿Se informa sobre la forma de localizar a las personas involucradas en el

ensayo? 3
¿Se informa sobre el número de sujetos implicados en el estudio? 17
¿Aparecen instrucciones sobre el uso del medicamento? 41
¿Se informa al sujeto sobre la posibilidad de terapias alternativas? 28
¿Se le informa al paciente sobre el número y frecuencia de consultas que

se requieren en el ensayo? 45
¿Se explican los procedimientos de aleatorización? 34
¿Se describen los procedimientos experimentales a seguir durante todo

el estudio?
¿Se describen los procedimientos convencionales a seguir durante todo

el estudio? 39
¿Se explican los criterios de selección? 10
¿Se informa sobre los beneficios terapéuticos conocidos? 57
¿Se informa sobre la confidencialidad de los datos? 44
¿Aparece la duración prevista del ensayo? 39
¿Se informa que los productores y otras autoridades revisarán la información? 37
¿Se le hace saber al sujeto que su participación es voluntaria y que

puede rechazar su participación sin penalización o pérdida de los
beneficios usuales? 95

¿Se pone en conocimiento al sujeto sobre los riesgos, inconvenientes y
eventos adversos esperados? 67

¿Se describe el tratamiento en estudio? 54
¿Se describe el tratamiento control? 34
¿Se informa que el ensayo supone investigación? 59
¿Se explican los objetivos del estudio? 44
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Información

La información contenida en los mo-
delos del consentimiento informado fue
evaluada a través de la revisión de 27
aspectos diferentes (Tabla III). En ningu-
no de los modelos revisados se encontró
información sobre los costos adicionales
para los sujetos por su participación en
el estudio y tampoco se informó que era
necesario revisar las historias clínicas de
los pacientes. En solo uno de los mode-
los revisados se incluyeron las formas de
localización del investigador principal o
del presidente del Comité de Etica del
ensayo.

En muy pocas ocasiones se le informa
al sujeto que su historia clínica estará
identificada de forma tal que permita re-
conocer que el paciente participa en el
ensayo clínico (8 %), casi nunca aparecen
instrucciones sobre el almacenamiento
del producto cuando la administración
es por el mismo paciente (12 %), los cri-
terios de interrupción solo se describen
en el 12 % de los modelos revisados y
con esa misma frecuencia se le informa
al paciente que, si el está de acuerdo, se le
comunicará a su Médico de Familia sobre
su participación en el ensayo clínico.

Los modelos también informan en
muy pocas ocasiones sobre los criterios

Figura 3
Cumplimiento de los aspectos relacionados con la información en los modelos de
consentimiento informado para los ensayos clínicos, según el año de autorización del
ensayo
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de selección (10 %), sobre el número de
sujetos implicados en el estudio (17 %),
sobre si el sujeto puede participar en otro
ensayo clínico simultáneo al estudio que
se le esta proponiendo (22 %) y solo en
un 19 % de los casos aparecen indicadas
las medidas a tomar si ocurriesen even-
tos adversos.

El único aspecto informativo que ge-
neralmente se cumple en los modelos es
indicarle al paciente que su participación
es voluntaria y que puede rechazar su
participación sin penalización o pérdida
de sus beneficios usuales (95 %).

En más de la mitad de los modelos de
consentimiento revisados se le informa
al paciente sobre los beneficios terapéu-

ticos conocidos o potenciales del produc-
to en estudio (57 %), se informa que el
ensayo supone investigación (59 %), se
describe el tratamiento en estudio (54 %),
se pone en conocimiento al sujeto sobre
los riesgos, inconvenientes y eventos ad-
versos esperados (67 %).

El resto de los puntos revisados sobre
la información aparece entre el 28 y el 44
% de los modelos revisados.

La figura 3 muestra la tendencia as-
cendente en la calidad de la información
de los modelos de consentimiento. Sin
embargo, aún existe una cantidad no des-
preciable de información relevante para
el paciente, que no es incluida en los
modelos.

Figura 4
Cumplimiento de todos los aspectos relacionados con la calidad de  los modelos de
consentimiento informado y de la política para su obtención en los ensayos clínicos,
según el año de autorización del ensayo
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En la figura 4 se muestra la evolución
de la calidad general de los consentimien-
tos informados a través de los años ana-
lizados. Se reportan los valores de por-
centaje de cumplimiento de todos los as-
pectos revisados de política, diseño e in-
formación.

Discusión

Política

Los aspectos relacionados con la ob-
tención del consentimiento informado
para los ensayos clínicos en Cuba gene-
ralmente son descritos en un acápite del
protocolo sobre información a los pacien-
tes y obtención de la aprobación de par-
ticipación. Generalmente, la información
recogida en tal capítulo es muy breve y
detectamos algunos puntos que en pocas
ocasiones son explicados.

Solo en un protocolo se explicó que es
necesario que el paciente conserve una
copia del consentimiento firmado por
todos los involucrados. Este es un aspec-
to no muy conocido por los investigado-
res cubanos y, en ocasiones, los investi-
gadores conservan las dos copias del
modelo. Incluso, ha sucedido que una de
las copias de los modelos es entregada
por los investigadores a los monitores del
estudio. Tal desconocimiento motiva a
reafirmar la necesidad de que el protoco-
lo indique el destino de las dos copias
del modelo firmado: uno para el sujeto y
otra debe ser conservado por el investi-
gador.

Sin embargo, a partir de nuestra ex-
periencia práctica en el control de cali-

dad de los ensayos clínicos en Cuba, con-
sideramos que el porcentaje de investi-
gadores y de ensayos en los que se les
entrega el modelo firmado a los pacien-
tes es mucho mayor que el reportado en
este estudio. Con cierta frecuencia, esta
orientación se hace verbalmente por los
monitores de los ensayos clínicos.

Algunos investigadores consideran
que la entrega rutinaria del modelo a los
pacientes podría aumentar la burocrati-
zación y fomentar una actitud de des-
confianza del paciente, por lo que reco-
miendan que el documento se conserve
en la historia clínica (7). Consideramos
que el modelo debe ser entregado al pa-
ciente para que este pueda comprobar
durante todo el ensayo que lo están so-
metiendo a los procedimientos para los
cuales otorgó su consentimiento. La con-
fianza en el paciente será mayor si su
médico no le impone barreras en la in-
formación y es sincero con él. Los pa-
cientes desean sentir que los médicos es-
cuchan sus opiniones y preguntas y que
estas son satisfactoriamente respondidas
(8). El interés real en informar al paciente
representa la barrera más poderosa con-
tra las investigaciones no éticas, por lo
que el principio fundamental en la valo-
ración ética de la experimentación lo es
el consentimiento informado del sujeto
de experimentación (9).

En nuestra opinión, el procedimiento
del consentimiento informado no termi-
na con la firma del modelo. Los investi-
gadores están comprometidos con la in-
formación al paciente sobre el desarrollo
y los hallazgos durante el estudio. Para
plantear lo anterior nos basamos en que
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las condiciones que propician el consen-
timiento de un paciente para un ensayo
clínico pueden variar. Los hallazgos de
eventos adversos inesperadas asociadas
a los tratamientos en estudio, las modifi-
caciones en los procedimientos y los re-
sultados parciales pueden variar la opi-
nión de un sujeto sobre su permanencia
en el estudio. Por tanto, es preocupante
que solo en un porcentaje muy bajo de
los protocolos se indica que es necesario
informar al sujeto sobre las modificacio-
nes del estudio. Este es una deficiencia
común pues, según Bohaychuk y sus co-
laboradores (3), este aspecto solo se cum-
plió en un 29 % de 306 sitios auditados
en Holanda, EE.UU., Alemania, Reino
Unido, Bélgica y los países escandina-
vos.

En solo el 18 % de los protocolos revi-
sados se indica que el consentimiento in-
formado debe ser obtenido por un inves-
tigador autorizado. En nuestra opinión
se debe explicar que el consentimiento
para un ensayo clínico debe ser obtenido
por un médico con conocimientos sufi-
cientes de la patología en estudio, de las
Buenas Prácticas Clínicas y del protocolo
de investigación. En otras palabras, debe
ser una persona capacitada para respon-
der todas las preguntas relacionadas con
el estudio y en ningún caso debe ser una
enfermera o un estudiante. En España la
recomendación es que sea el mismo mé-
dico que va a intervenir al paciente quien
deba obtener el consentimiento informa-
do (10). Sin embargo, esto no siempre es
práctico.

Los procedimientos para documentar
y obtener el consentimiento siempre de-

ben ser explicados en el protocolo. Sin
embargo, con frecuencia tales procedi-
mientos no son detallados. Una situación
similar se detectó cuando se analizó si
los protocolos explicaban que los Comité
de Ética deben emitir su aprobación del
modelo del consentimiento y de los pro-
cederes para su obtención. En estos pun-
tos detectamos más deficiencias que las
reportadas por Bohaychuk y sus colabo-
radores para los países del primer mun-
do (3).

En la mayoría de los protocolos revi-
sados se informa que el consentimiento
se debe obtener antes de la inclusión del
sujeto en el estudio. En nuestra opinión
sería más útil explicar qué significa antes
de la inclusión, o sea, detallar antes de
que procedimientos es necesario poseer
el consentimiento escrito del sujeto. Esto
debe ser establecido claramente en todos
los protocolos.

Los protocolos deben indicar que la
información al paciente es verbal y escri-
ta para reafirmarle a los investigadores
que este procedimiento no debe resumir-
se a entregar el modelo.

La figura 1 permite comprobar que
las deficiencias en los protocolos respec-
to a la política de obtención del consenti-
miento informado han disminuido con
el transcurso del tiempo. Sin embargo,
aún quedan numerosas deficiencias por
enmendar en la mayoría de los protoco-
los.

Diseño

Los aspectos concernientes al diseño
de los modelos de consentimiento infor-
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mado son los que históricamente han pre-
sentado menos problemas en los ensayos
coordinados por el CENCEC (Figura 2).

Un 10 % de los modelos revisados no
estaban diseñados para recoger la firma
del sujeto y en un 8 % no se recogía la
fecha en la que se firmaba el modelo por
el sujeto. Con respecto a la firma y la
fecha de la persona encargada de obte-
ner el consentimiento, en un 64 % de los
casos los modelos fueron elaborados para
recoger dicha información. Todos los da-
tos anteriores, son similares con los re-
portados por Bohaychuk y sus colabora-
dores (3). Los modelos que carecían del
diseño adecuado para recoger estos da-
tos fueron coordinados en los primeros
años de trabajo del CENCEC pues en la
actualidad ya no se detectan protocolos
con esas deficiencias.

En un 75 % de los modelos se crearon
espacios para recoger el nombre de los
involucrados en el procedimiento del con-
sentimiento informado. En este aspecto
los modelos diseñados en el CENCEC
muestran un comportamiento notable-
mente mejor que el 41 % hallado por Bo-
haychuk y sus colaboradores (3). A pesar
de ello, es necesario continuar mejoran-
do en este punto, pues la aparición del
nombre de los involucrados facilita las
funciones de los monitores para determi-
nar quienes fueron los firmantes.

Los datos completos de los testigos
de los ensayos clínicos solo se recogen en
el 20 % de los modelos revisados. Este
bajo porcentaje de recolección de los da-
tos de los testigos es consecuencia de que
la participación de los testigos fue poco
indicada por los protocolos analizados.

En la actualidad no existe consenso entre
los especialistas cubanos sobre en que si-
tuaciones se debe convocar la participa-
ción de un testigo, que características
debe tener el testigo y cuales son sus fun-
ciones. Las Normas de la Buena Práctica
Clínica y la Declaración de Helsinki indi-
can la firma de un testigo en determina-
das situaciones (1 y 11). Otros autores
favorecen la utilización del testigo (3, 7 y
12) recomiendan que el modelo esté fir-
mado por un testigo, siempre que ello no
interfiera en el derecho a la intimidad y a
la confidencialidad de la relación clínica.

En un estudio en España la presencia
de un familiar resultó beneficioso para la
mitad de los pacientes porque los ayudó
a ¨tranquilizarse¨ (10). Este resultado debe
estar basado en la cultura de tradición
familiar que allí existe. Consideramos que
los familiares pueden participar en el pro-
cedimiento pero no debe ser obligatorio
que ellos participen. Sin embargo, los fa-
miliares nunca deben firmar el modelo
como testigos por su parcialidad con el
paciente.

En el 69 % de los casos el lenguaje
empleado en los modelos fue considera-
do como poco comprensible para los pa-
cientes. Este aspecto es contradictorio
pues si el modelo del consentimiento in-
formado no es entendible por los sujetos,
entonces, no es un consentimiento infor-
mado (12).

En muchos casos se emplean térmi-
nos médicos sin la explicación corres-
pondiente, especialmente cuando se re-
fieren a las pruebas médicas a las que
será sometido el sujeto en investigación.
Respecto al lenguaje tampoco se debe
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caer en situaciones tan simplificantes en
las que no se le explique algo al pacien-
te por temor a que no lo comprenda.
Quienes elaboran un modelo de consen-
timiento informado están obligados a
buscar la forma más exacta de informar
al paciente. Nunca deben utilizarse tér-
minos vulgares o evadir explicaciones
significativas para las decisiones de los
sujetos por el hecho de que sean com-
plejas.

Un método útil para valorar la com-
plejidad del lenguaje utilizado en los
modelos del consentimiento informado
es que, previo al inicio del ensayo, sea
revisado por personal no médico.

En los protocolos más recientes, fre-
cuentemente la información aparece di-
vidida por secciones o capítulos. Es
muy adecuado este tipo de diseño por
la ayuda que puede significar en la com-
presión de la información por los suje-
tos.

En ninguno de los modelos revisados
se recoge la fecha en la que se le brinda
la información escrita al sujeto. Esta in-
formación permite definir si el paciente
pudo valorar su decisión de participar
en el estudio. Por no seguir esta reco-
mendación, en los protocolos revisados
no hay evidencias documentadas de que
a los pacientes se les permitió tomar el
tiempo necesario para determinar su in-
clusión en el ensayo.

Es oportuno indicar en los modelos la
versión del protocolo a la que pertene-
cen pues, en ocasiones, se pueden encon-
trar versiones que no se corresponden
con el protocolo que en ese momento se
está aplicando (3).

Información

Las deficiencias más notables en la
confección de los modelos del consenti-
miento están en la información insufi-
ciente al sujeto. Aunque la información a
los sujetos ha mejorado en el transcurso
de los años aún no ha alcanzado níveles
elevados de calidad (Figura 3).

El único aspecto que es reflejado en la
gran mayoría de los modelos es que la
participación de los sujetos es voluntaria
y que pueden rechazar su participación
en el ensayo clínico sin penalización o
pérdida de los beneficios usuales. Evi-
dentemente este es el aspecto ético más
conocido sobre la inclusión de sujetos
humanos en investigaciones clínicas por
los respoonsables de la confección de los
modelos del consentimiento.

No se encontró ni un modelo en el
que se le explicara al paciente que se re-
visaría su historia clínica. Esto puede ser
importante para el sujeto, pues afecta la
confidencialidad que él desea mantener
sobre su vida anterior. Además, solo un
37 % de los modelos informan que los
productores y la agencia regulatoria pue-
den revisar la información y solo en un
44 % de los modelos se indica que los
datos personales del sujeto van a ser con-
fidenciales. Esta situación puede favore-
cer que determinados sujetos decidan no
participar en un estudio porque tienen
dudas sobre la confidencialidad de su
identidad o, todo lo contrario, que deci-
dan incluirse en el ensayo pensando que
sus datos van a ser conocidos solamente
por el personal que lo atiende directa-
mente. En tal sentido también debemos
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considerar que solo en el 8 % de los mo-
delos refiere que las historias clínicas de
los sujetos incluidos serán identificadas
para reconocer su participación en el en-
sayo. Los hallazgos anteriores indican que
los modelos informan insuficientemente
sobre el grado de confidencialidad de la
participación de los sujetos en el estudio.

La falta de información en los mode-
los de consentimiento sobre la identifica-
ción y revisión de las historias clínicas
también es un problema común en otros
sitios del mundo (3). Sin embargo, los
mismos autores reportaron que en el 88
% de los modelos revisados por ellos se
informa que los productores y las autori-
dades regulatorias revisarán la informa-
ción y en 85 % se informa sobre la confi-
dencialidad de los datos. Estos dos últi-
mos aspectos están descritos en las Nor-
mas para las Buenas Prácticas Clínicas
(11) y tienen justificación ética y práctica.

Solo en la décima parte de los mode-
los revisados se le explican a los sujetos
los criterios por los que son selecciona-
dos para participar en el estudio. Esta
información debe estar entre los prime-
ros aspectos que deben ser discutidos con
los sujetos cuando se les propone partici-
par en un ensayo clínico. Una pregunta
lógica que se deben plantear la mayoría
de los sujetos que están en esa situación
es: ¿Por qué me lo proponen a mí y no a
otra persona?

Los criterios de interrupción raramen-
te aparecen en los modelos revisados (12
%). Esta información es muy importante
pues tales criterios determinan la inte-
rrupción del tratamiento del paciente in-
dependientemente de su opinión al res-

pecto. La adecuada información a los su-
jetos sobre dichos criterios, puede evitar
la interrupción involuntaria del trata-
miento e incluso puede ser beneficiosa
para los promotores del estudio pues
puede disminuir la cantidad de pacien-
tes que no concluyen el tratamiento.

Existen evidencias de que la inclusión
de pacientes con poca información sobre
el ensayo puede interferir en la acepta-
ción del tratamiento por el paciente y en
la adherencia al régimen terapéutico y a
los procedimientos (13).

Un aspecto trascendental para la toma
de decisión del sujeto sobre su inclusión
en el estudio es el balance riesgo / bene-
ficio. Para que la decisión sea tomada
según los propios intereses de cada suje-
to es necesario que sean informados ade-
cuada y objetivamente. Los beneficios
conocidos o potenciales de los tratamien-
tos en estudio fueron escritos solo en el
57 % de los modelos. Con cierta frecuen-
cia la información respecto a los benefi-
cios no es totalmente objetiva en el senti-
do de que no siempre se indica si son
beneficios esperados a partir de estudios
previos en humanos o son beneficios po-
tenciales basados en estudios en anima-
les.

Ciertos promotores e investigadores
tienen la tendencia de resaltar los benefi-
cios sobre los riesgos o de informar sobre
los posibles beneficios de forma categó-
rica, tal como si ya estuviesen demostra-
dos. También con cierta frecuencia se tien-
de a no informar sobre los riesgos a los
sujetos potencialmente incluibles para
«no asustarlos». Semejantes comporta-
mientos no pueden ser admisibles, la fun-
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ción principal del procedimiento y del
modelo del consentimiento es informar
correctamente al paciente y solo después
se solicita su consentimiento para incluir-
lo en el estudio. Cuando un modelo re-
salta injustificadamente los beneficios de
un tratamiento en estudio se está mani-
pulando la opinión de los sujetos a los
que se les solicita su consentimiento para
ese ensayo (14).

En el 67 % de los modelos se mencio-
nan los riesgos, inconvenientes y even-
tos adversos esperados. Esta información
aparece en la gran mayoría de los mode-
los elaborados en la actualidad pero en
muchos casos es insuficiente. Son pocos
los modelos que informan la frecuencia
de aparición de cada evento adverso, la
gravedad de los mismos y si son reversi-
bles o no. En los casos en que se infor-
man las frecuencias esperadas de cada
evento adverso se hace en forma de por-
centajes, lo que puede afectar la compren-
sión de la información por los sujetos (15).
Proponemos que se haga en forma de
frecuencias de manifestación del evento
adverso respecto a un total de 100 suje-
tos tratados. Tampoco es frecuente que
se informe sobre las medidas a tomar si
ocurriesen eventos adversos (19 %).

En solo uno de los modelos revisados
se informaba sobre la forma de localizar
a las personas que pueden ofrecerle in-
formación adicional a los sujetos acerca
de sus derechos, de las características del
ensayo o en caso de perjuicios relaciona-
dos con el ensayo. Este es otro de los
aspectos que aparecen claramente defi-
nidos en las Buenas Prácticas Clínicas
(11). Es evidente que los responsables de

la elaboración de los modelos no han con-
siderado que esta sea una información
relevante para el sujeto. Es cierto que esta
información quizás no influya en la deci-
sión del sujeto para incluirse en el estu-
dio pero si puede favorecer su confianza
en quienes se lo proponen. Además, esta
información favorece la autonomía del
paciente pues le permite tener a su al-
cance la opinión sobre el estudio de otros
especialistas para su decisión posterior.
Se debe tener en cuenta que esta infor-
mación puede ser aún más relevante para
los sujetos durante la ejecución del estu-
dio y puede favorecer la protección de
los mismos durante todo el ensayo.

En la mayoría de los modelos la in-
formación sobre las características del
estudio son insuficientes. Frecuentemen-
te se pueden leer frases similares a estas:
«se le realizarán cuantas pruebas sean
necesarias» o «se le realizarán las prue-
bas habituales para esta enfermedad».
Ninguno de los dos casos son justifica-
bles pues las Buenas Prácticas Clínicas
(11) establecen que todos los procedi-
mientos a seguir en el ensayo, e inclusi-
ve, los alternativos deben ser informa-
dos a los pacientes.

Es muy importante que los pacientes
tengan conocimiento sobre las pruebas
que se le van a realizar (39 % de cumpli-
miento) y cuáles de ellas son propias de
los procedimientos habituales y cuales
se les realizarán solo si son incluidos en
el estudio. Cuando a un paciente se le
solicita participar en una investigación,
debemos tener en cuenta que se le está
solicitando decidir entre recibir las in-
tervenciones habituales o someterse a
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una serie de intervenciones experimen-
tales, por lo que solo puede tomar una
decisión acorde a sus intereses si está
bien informado de todas las alternativas
posibles.

Es inadecuado no explicar al paciente
cuáles son las pruebas que se le realiza-
rán solo porque tales pruebas sean las
habituales para la patología en estudio
puesto que incluso en la práctica médica
se requiere del consentimiento del pa-
ciente para cualquier intervención. Ade-
más, para el médico un tratamiento pue-
de resultar habitual pero el paciente en
muchas ocasiones es la primera vez que
se enfrenta a esa situación y por tanto le
es desconocida.

Siempre debemos considerar que a la
mayoría de los pacientes, a los que se les
propone participar en un ensayo clínico,
tienen gran dificultad apreciando las di-
ferencias entre los aspectos terapéuticos
habituales y los de investigación (16). La
información fundamental que deben
comprender los sujetos es entre el trata-
miento ordinario y el que recibirán como
parte del ensayo (17).

Por los motivos explicados en el pá-
rrafo anterior es imprescindible explicar-
le objetivamente al sujeto todos los trata-
mientos incluidos en el ensayo y mencio-
narle que otros tratamientos están dispo-
nibles, incluyendo en todos los casos los
riesgos y beneficios potenciales. Sin em-
bargo, esta es una de las deficiencias más
importantes en los modelos evaluados y
solo en un 28 % se informa sobre la posi-
bilidad de terapias alternativas, en el 31
% se explica el uso de la terapia conven-
cional, en el 34 % el tratamiento control y

en el 54 % el tratamiento del producto en
estudio. En la mayoría de los modelos
elaborados actualmente se incluye la in-
formación sobre el tratamiento del pro-
ducto en estudio, sin embargo, la infor-
mación del tratamiento control, del con-
vencional y de las alternativas sigue sien-
do poco frecuente.

Si no se explican adecuadamente to-
das las posibilidades terapéuticas que
posee un paciente ante una situación
médica dada es muy díficil que este pue-
da comprender los objetivos del estudio.
Los objetivos del estudio solo aparecie-
ron en el 44 % de los modelos. Las razo-
nes poco convincentes que pueden adu-
cir los responsables de un estudio para
no informar de sus objetivos pueden ser
varias, entre ellas: que los sujetos no es-
tán capacitados para comprenderlos, que
ello no es de interés para los sujetos o
que esta información puede afectar la in-
clusión de los pacientes en determinadas
situaciones. Nos preguntamos: ¿Puede
solicitarse la cooperación de alguien sin
explicarle con qué objetivos se hace? Solo
los sujetos bien informados pueden dar
un consentimiento libre y estar bien in-
formado implica conocer el por qué del
estudio que se le propone.

Una información significativa para
los sujetos puede ser el número y fre-
cuencia de consultas que se requieren
en el ensayo. Esto puede ser importante
fundamentalmente para las personas
que necesitan trasladarse a través de lar-
gas distancias para llegar hasta la insti-
tución hospitalaria o para las personas
aquejadas de enfermedades que afectan
su estado general. Esta información in-
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cluso es muy conveniente para los pro-
motores, pues favorece la adhesión al
protocolo por los sujetos incluidos. A
pesar de lo mencionado, los modelos no
informan al respecto en el 55 % de los
documentos revisados.

La adherencia al protocolo también
puede favorecerse si al paciente se le in-
forma si puede participar en otro estudio
durante el período en que se considera
incluido en el estudio en cuestión. A los
sujetos se les debe indicar que no se in-
cluyan en otros estudios durante la eje-
cución del ensayo propuesto pues esto
traería consigo un posible incremento de
los riesgos para el sujeto, puede afectar
la adherencia al protocolo y dificulta la
comprensión de los resultados de ambos
estudios. Por lo expuesto esta informa-
ción puede ser importante para la segu-
ridad del sujeto y para la calidad de los
resultados del estudio, sin embargo, se
hace referencia a ello solo en el 22 % de
los modelos revisados.

En los ensayos con tratamiento en los
que los pacientes son responsables del
almacenamiento del producto, es indis-
pensable informarle sobre las condicio-
nes en las que debe conservarlo. Esta in-
formación es relevante para preservar la
seguridad del sujeto y para poder valo-
rar la calidad real del producto. Se infor-
ma al respecto en el 12 % de los modelos
de los ensayos en los que los pacientes se
administraban el medicamento ellos mis-
mos. Aunque este valor es mayor que el
1 % reportado en otros sitios (3), es im-
prescindible que en los ensayos que lo
requieren, esta información siempre se
entregue por escrito.

En la situación ya mencionada, que
se produce cuando un paciente se aplica
el medicamento, es importante incluir en
el modelo las instrucciones para su uso.
En poco menos de la mitad de los mode-
los revisados (41 %) se recoge esta infor-
mación.

En ninguno de los modelos revisados
se le informa al paciente si su participa-
ción en el ensayo le implica costos adi-
cionales. Esto obedece, en primer lugar,
a las características de nuestro sistema
de salud donde los servicios médicos son
gratuitos. En segundo lugar, cuando ha
sido necesario transportar a los pacien-
tes de una provincia a otra para la reali-
zación de alguna intervención, los gastos
se han asumido por los promotores del
estudio. Sin embargo, consideramos que
no estaría de más explicarle siempre al
paciente que todos los gastos relaciona-
dos con el ensayo serán sufragados por
los promotores del estudio.

Un tercio de los modelos (34 %) expli-
can los procedimientos de aleatorización.
Los modelos deben explicarle siempre al
sujeto que ni él ni su médico deciden
cuál es el tratamiento al que será asigna-
do. Probablemente este sea uno de los
aspectos que sea más díficil de compren-
der por los sujetos. Es díficil que un mé-
dico o un paciente no tengan cierta pre-
dilección por alguno de los tratamientos
establecidos en un ensayo clínico. Pero la
aleatorización priva al paciente y al mé-
dico de elegir el tratamiento. En ese mo-
mento el paciente se encuentra en una
situación totalmente desacostumbrada y
los médicos deben saber justificar la uti-
lización de la asignación al azar en caso
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de que los pacientes pregunten al respec-
to.

El número aproximado de sujetos im-
plicados en el estudio generalmente no
se incluye en los modelos del consenti-
miento informado (17 %). Muchos pro-
motores no consideran que esta sea una
información relevante para los sujetos.
Por ello no la incluyen en sus modelos, a
pesar de ser recomendado por las Nor-
mas de Buenas Prácticas Clínicas (11).

Informar sobre la duración prevista
de la participación del sujeto en el estu-
dio (39 %) y que el ensayo supone inves-
tigación (59 %) son otros dos aspectos
requeridos por las Normas de Buenas
Prácticas Clínicas (11) y que todavía ge-
neralmente no se cumplen.

De forma general, se puede percibir
la mejoría de la calidad de los modelos y
de la política del consentimiento infor-
mado para los ensayos clínicos (Figura
4). Pero la cantidad e importancia de las
deficiencias aún no son despreciables. La
mayoría de las deficiencias se localizan
en los aspectos informativos y probable-
mente esté influido por la mentalidad
paternalista propia de nuestra población
con características latinas. También de-
bemos considerar que la información que
se le debe ofrecer a los sujetos potencial-
mente incluibles en un estudio clínico ha
sido el aspecto que más ha evolucionado
dentro del período analizado y esto tam-
bién pudo influir en los resultados glo-
bales de cada uno de los aspectos de la
información.

Es apropiado recordar que los por-
centajes que se presentan para cada uno
de los aspectos se calcularon a partir de

la revisión de todos los modelos. Los
modelos revisados fueron diseñados en
un período que abarca desde 1992 hasta
el año 2000, o sea, incluye años en los
que todavía no se contaba con normati-
vas tan desarrolladas como las actuales.
Por ello es oportuno resaltar que para
valorar objetivamente la situación actual
del consentimiento informado para los
ensayos clínicos en Cuba, es necesario
observar el porcentaje total de cumpli-
miento para el año 2000 (Figura 4). Te-
niendo en cuenta tales consideraciones
podemos establecer que la calidad de los
modelos elaborados actualmente en Cuba
no difiere en gran medida de lo que ocu-
rría en los sitios revisados por Bohaychuk
y cols. hasta el año 1997 (3). Las deficien-
cias de los modelos del consentimiento
informado para los ensayos clínicos no
es un nuevo hallazgo (3, 5, 12 y 17). Ade-
más, Appelbaum concluyó que no hay
conocimientos claros por los miembros
de los Comité de Etica y de los investiga-
dores sobre qué información es esencial
para los sujetos potencialmente incluíbles
en ensayos clínicos (17). Esto establece la
necesidad de educar a los responsables
de la realización de los ensayos clínicos
en los requerimientos del procedimiento
del consentimiento informado.

Conclusiones

Este es el primer estudio en Cuba que
muestra las deficiencias de los modelos
para el consentimiento informado y en la
política establecida para su obtención en
los protocolos de ensayos clínicos. Los
datos han evidenciado que las deficien-
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cias fundamentales y más comunes se de-
tectaron en la información a los sujetos.
Se detectó que con frecuencia el modelo
del consentimiento no le ofrece informa-
ción suficiente al paciente y puede afec-
tar la decisión según sus propios intere-
ses.

Muchas de las deficiencias detecta-
das pueden ser fácilmente corregidas,
por lo que se impone la educación a los
investigadores y promotores sobre los
requisitos que deben cumplir. Si se ana-
liza que en general la calidad ha aumen-
tado progresivamente, se puede ser op-
timistas respecto a la corrección de las
deficiencias detectadas en el presente
estudio.
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