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La investigacion clinica constituye hoy en dia
uno de los recursos de mayor importancia en el
progreso de la medicina tanto en el diagnostico,
prevencion y curacion de muchas enfermedades
en nuestros pacientes. La participacion de perso-
nas en tales protocolos de investigacion tiene
muchas implicaciones no solo de orden cientifico
sino también éticas ya que, junto con los avances
obtenidos, también se han dado y se pueden dar
abusos como los sucedidos durante el régimen
nacional socialista en Alemania, asi como en otros
sitios a los cuales nos referimos en una publicacion
reciente en esta revista'.

Uno de los instrumentos para preservar la dignidad
de nuestros pacientes es el Consentimiento Infor-
mado (CI), sobre el cual nos centraremos en
este editorial. Es muy importante distinguir el
Consentimiento Informado en la practica clinica
diaria de aquel que se realiza en la investigacion en
seres humanos, aunque en algunas circunstancias
los limites entre el ejercicio clinico y la investiga-
cion biomédica no estan claramente demarcados.
En el primero nos referimos a las intervenciones
y a procedimientos claramente establecidos de
indole diagnoéstica o terapéutica. Entendemos
por investigacion aquella actividad que busca
confirmar una hipdtesis, sacar conclusiones y de
aqui obtener conocimientos generalizables?. “Es
deber del médico promover y velar por la salud,
bienestar y derechos de los pacientes, incluidos
los que participan en investigacion médica™.

Toda investigacion en humanos debe respetar
principios fundamentales como son: la benefi-

cencia, no hacer dafo, la libertad de los sujetos de
estudio (autonomia) y siempre tomar en cuenta la
dignidad intrinseca de la persona®>.

El consentimiento informado en definitiva es
un proceso de aceptacion libre por parte del
paciente sujeto de investigacion quien tiene
conocimiento de los procedimientos a los que
va a ser sometido; debe haber sido informado
adecuadamente. La palabra consentir proviene
del vocablo consentire en latin, compuesta por:
con, conocer, y sentire, sentir, esto es sentir jun-
tos. La American Medical Association define el
CI como: “El proceso de comunicacion entre el
paciente y el médico que resulta en la autorizacion
del paciente para someterse a una intervencion
médica especifica™. También se puede definir el
CI como “la conformidad voluntaria y consciente
de un paciente después de recibir la informacion
adecuada para que tenga lugar una actuacion
médica”.

Por lo tanto, obtener el CI en la investigacion
biomédica es parte integral de la misma y asi los
participantes aceptan el riesgo no solo fisico sino
también de informacion, en beneficio de otros y en
general, no en el suyo propio. El CI en investiga-
cion biomédica se refiere al proceso de informar
al paciente o participante sobre el procedimiento o
el protocolo de investigacion procurando su con-
sentimiento totalmente voluntario de participar
antes de que la investigacion culmine. Hoy en
dia el procurar obtener el CI para la participacion
del paciente en un protocolo de investigacion
no es un simple medio de proteccion legal del
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investigador y su equipo, sino ante todo, un
reconocimiento de la dignidad de la persona, del
sujeto de investigacion, de respeto a su libertad y
del cuidado que se ha de tener con su vida y su
salud. También es un instrumento que realza la
calidad cientifica y ética del investigador.

En investigacion, el CI cumple dos funciones:
una es educar a los participantes en el protocolo
sobre los potenciales beneficios y riegos de su
participacion en el estudio, y la otra es establecer
la voluntariedad libre del sujeto a participar’. El
CI mas que un documento o un hecho puntual es
un proceso colaborativo con varios pasos o etapas
a cumplirse y constituye una piedra angular del
protocolo. El CI no es el tnico elemento que hace
que un proyecto de investigacion respete a la
Etica, otros factores como la validez cientifica, la
veracidad, la seleccion de los sujetos, entre otras,
son necesarios’.

El Informe Belmont elaborado por la Comision
Interamericana para la proteccion de sujetos
humanos en la investigacion biomédica en 1978,
establecid tres principios basicos: respeto a la
persona, justicia y beneficencia®. A su vez, tiene
tres objetivos fundamentales:

1. Informar al sujeto participante de una manera
adecuada.

2. Constatar que el participante ha sido informado.

3. Establecer la decision libre del sujeto a
participar en la investigacion®.

Es importante que evitemos la llamada “confusion
terapéutica”, por la cual el sujeto del estudio
puede interpretar errobneamente que va a obtener
un beneficio terapéutico, como se puede esperar
en el contexto clinico?.

Debe quedar claro que un aspecto es la informa-
cion que se le suministra al paciente, la cual debe
ser clara, en un lenguaje sencillo, pero completa,
especificando los posibles riesgos, la libertad del
paciente de abandonar el protocolo cuando lo
desee y la garantia de la confidencialidad de la in-
formacion. Esto debe darse en una hoja o escrito

separado del documento en el cual el participante
manifestara su aceptacion libre de participar en
el proyecto. Un error muy frecuente es colocar
en la misma hoja la informacion al paciente y el
consentimiento informado haciendo una mezcla y
favoreciendo la confusion del paciente.

Los elementos necesarios para que un consen-
timiento informado sea completo incluyen: el
proceso de encuentro médico, voluntariedad
del paciente, informacion suficiente y clara,
comprension de la informacion, decision libre y
recomendaciones por el médico. El investigador
debe conocer y superar aquellas barreras del
proceso de informacion: lenguaje, cultura,
alfabetismo, tecnologia, y el uso de un argot
médico. No solamente debe obtenerse el CI en
aquellos protocolos experimentales como la
experimentacion con farmacos, sino también
en estudios observacionales o en estudios con
muestras biologicas de los pacientes.

Ademds, es muy importante establecer pre-
viamente el tipo de investigacion, si es con sujetos
voluntarios sanos, con enfermos, con nifios
0 personas con ciertas limitaciones, llamadas
poblaciones vulnerables, y si el estudio implica
la posible restauracion de la salud del sujeto de
investigacion o no. A diferencia de la practica
clinica en la cual el CI puede ser tacito y verbal
o0 escrito asi como puede ser puntual o procesual,
en la investigacion clinica, aunque es un proceso,
el modelo ha de ser escrito y puntual por las
caracteristicas de la actividad.

Desde hace varios afios el Consejo de Europa
ha promovido una guia llamada “Normas de la
Buena Practica Clinica” destinada a establecer
los principios basicos para la investigacion
farmacologica en sujetos humanos®. En estas
normas uno de los aspectos mas resaltantes es el
de la practica del CI. Un capitulo especial es el
del CI en las llamadas poblaciones vulnerables.
Uno de ellos es la experimentacion en nifios
y menores de edad quienes no son capaces de
dar un consentimiento valido y en quienes la
investigacion con finalidad terapéutica debe tener
exclusivamente una posibilidad de ser benefi-
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ciosa para ellos. En estas circunstancias el CI
debe ser dado por los padres o representantes
de estos nifos’. Aunque muchas veces los niflos
pueden tener cierto nivel de entendimiento, el
CI por parte de sus padres o representantes es
imprescindible. También constituyen poblaciones
vulnerables los adultos mayores discapacitados,
personas con trastornos cognitivos, prisioneros,
mujeres embarazadas y los seres humanos en la
vida intrauterina desde el primer momento de la
concepcion. Habitantes de poblaciones en vias de
desarrollo son igualmente vulnerables.

Hoy en dia es una norma universalmente acep-
table e imprescindible que todo proyecto de
investigacion en sujetos humanos sea revisado,
discutido y aceptado por el Comité de Etica
local de la institucion en la cual se desarrolla el
protocolo. Esto incluye el disefio del protocolo, las
caracteristicas del investigador, y particularmente,
que el consentimiento informado cumpla los re-
quisitos que hemos mencionado.

Se concluye que el Consentimiento Informado
en la investigacion clinica es una expresion
imprescindible que se tiene por la persona del
sujeto de investigacion cuya salud, corporeidad y
libertad debe ser respetada.
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