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Formulacion del consentimiento informado:

Una introduccion a la ética en la investigacion biomédica

Gonzalez |. 123

| consentimiento informado, como documento concedido voluntariamente,
es un elemento basico y fundamental en el desarrollo de nuevos
conocimientos [1]. Este, en su formulacion, debe ser basado en tres pilares
fundamentales: /a Informacion, pilar que contemplala descripcion de los objetivos,
riesgos y beneficios de incorporarse a un protocolo planteado, /a Comprension,
pilar que asegura entendimiento sustancial del participante del significado
cada uno de los acapites planteados en el primer pilar, y /a Voluntariedad, pilar
mediante el cual el participante se incluye dentro de la investigacion por deseo
propio, con el derecho pleno de negarse, al inicio o en cualquier punto de la
investigacion [1,2].
Existen multiples versiones de cdmo debe redactarse este documento,
encontrando en la literatura algunas recomendaciones:

En una primera seccion u o hoja de informacion se recomienda dejar en
evidencia los siguientes aspectos:

1. Informacidongeneral:en este acapite el investigador deberaincorporar
los datos basicos del proyecto como el titulo y la identificacién completa
del investigador principal. Asi como los objetivos planteados, la duracién
estimada del mismo y un bosquejo de los procedimientos a realizar [1,3]

i.e. “Titulo: Valoracion nutricional de escolares de Camurichico: andlisis comparativo de
la referencia propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud. Investigador principal:
Perez, P. (Instituto de Asuntos nutricionales de Camurichico (IANC). Facultad de Ciencias.
Universidad de Camurichico. Venezuela) Objetivo principal del proyecto: Analizar y
comparar la condicion nutricional de escolares de Camurichico a partir del Indice de Masa
Corporal, mediante la aplicacion de las referencias recomendadas la OMS. Duracion del
proyecto: 4 semanas. Procedimientos: se estimara la estatura y el peso corporal mediante
un antropometro GPM y balanza. A partir de estas dimensiones directas se calcularad el
indice de masa corporal y se clasificard a los sujetos en cuatro categorias: bajo peso,

normopeso, sobrepeso y obesidad”

2. Informacionespecifica:sise tratade estudios con unaintervencion
propuesta, se debe explicitar si el objetivo de la investigacién es la
evaluacién de la eficacia o de la seguridad de la intervencion en cuestion,
asi como el tipo de muestro a utilizar y la existencia o no de grupo
control y uso de placebo [1,3,4].

i.e. "Se evaluard la eficacia del tratamiento del dolor neuropdtico de gabapentina conbinada
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con vitamina B2. Se incorporardn al estudio pacientes de distintos hospitales del pais con
antecedentes de dolor neuropdtico en los ultimos tres meses, de ambos géneros, con
edades entre 25 y 50 afos, no se incluirdn pacientes con diagndstico de embarazo o en
periodo de lactancia o con antecedentes de dario renal o hepdtico, no se usardn grupos |

control ni capsulas placebo”

3. Procedimientosalternativos: se deben explicarlos procedimientos
alternativos a la intervencién planteada [1].

i.e. “El tratamiento antimaldrico que serd utilizado por nosotros en este ensayo clinico es
un andlogo de la mefloquina, considerando este un tratamiento alternativo”

4. Riesgos: se deben de describir cada uno de los posibles peligros a
correr en el curso de dicha investigacion. En aquellas investigaciones
que implican un mayor riesgo, se deberan explicar las medidas a tomar
en el caso de ocurrencia de algun hecho previsible o no previsible y si
se proporcionaran tratamientos o indemnizacion [1,2,5].

i.e. “El tratamiento con gabapentina puede provocar somnolencia, mareo, nduseas,
insomnio, ansiedad, irritabilidad y letargo, se recomienda no manejar durante el consumo
del mismo. Este tratamiento se ha asociado tambien a insuficiencia hepdtica aguda; aquellos
pacientes que, debido al consumo de gabapentina durante el estudio, los investigadores
se comprometen a correr con los gastos debidos a el tratamiento de esta, asi como la

indemnizacion correspondiente a 10.000 bolivares”

5. Beneficios: se deberd describir lo que debe esperar realmente el
participante de la investigacion, evitando la formacién de expectativas
superiores alas ofrecidas por los resultados arrojados del protocolo planteado.
Debe quedar escrito si recibira o no algun beneficio econémico [1].

6. Manejo de datos y muestras: en este acapite se hace referencia
a la confidencialidad de la identidad del participante y a los métodos
que seran tomados para proteger la misma. Si son tomadas muestras
bioldgicas se hara referencia al tiempo en el que sera almacenada vy el
destino final de las mismas, si seran usadas nuevamente o se desecharan.
Se hara énfasis en el uso de los resultados y el procedimiento que debe
realizar el evaluado para la pesquisa de los resultados individuales o
totales del estudio [1,6].

7. Informacion de los investigadores: se explicitaran los datos
filiatorios de los involucrados en la investigacion y a quien y a donde se
debe solicitar informacion cuando sea necesario [1].

8. Voluntariedad y posibilidad de revocacion: en este acapite
quedara explicito que el deseo de participar en la investigacion es
totalmente voluntaria y la negativa no acarreara consecuencia alguna.
Se debera hacer un apartado aclarando que la aprobacién no implicara
la permanencia obligatoria durante la duracion de toda la investigacion,
pudiendo este retirarse en el momento en que lo desee [1,4].
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La segunda seccion correspondera al formulario propiamente dicho, se
recomienda iniciar en una hoja aparte, el cual debera firmarse por duplicado,
conservando el una copia el investigador y otra el participante:

1. Encabezamiento: se debe explicitar el titulo del proyecto seguido
del nombre del investigador principal y datos filiatorios del mismo, si los
datos o muestras del participante seran utilizados por algin otro centro
distinto al referido por el autor principal, este debera ser descrito en
este acapite. Seguidamente se describen los datos de identificacion del
participante como nombre, edad y numero de documento de identidad si
este lo posee. En caso de tratarse de participantes menores de edad de
deben incorporar los datos referentes al(os) representante(s) lega(es) del
mismo, explicitando el parentesco del mismo con el participante [1,6].

2. Declaracion del participante: redactado en primera persona se
hace referencioa a la aprobacién de ingreso al estudio asi como la
aceptacion de cada uno de los acapites pertinentes referidos en la hoja
de informacién [1,3,7];

i.e. “He leido la informacion proporcionada, he tenido la oportunidad de preguntar
y se me han contestado las preguntas. Consiento voluntariamente en participar en
esta investigacion, entiendo los riesgos y comprendo que tengo derecho a retirarme
en cualquier momento sin que exista alguna repercusion por ello” debiendo estar

seguido de la clave dicotémica “Si/No” [1]

3. Muestras: en el caso que se deseen tomar muestras bioldgicas
y se eplanee el almacenamiento de las mismas se debe incorporar el
apartado un apartado que describa el deseo del participante de que se
conserven las muestras; en este caso también se debe incluir el acapite:

“Deseo que me soliciten la renovacion escrita del consentimiento cuando se vayan a
utilizar mis muestras en cualquier otro proyecto distinto al aqui descrito’ seguido de

la clave dicotomica “Si/No” [1]

4. Declaracion del investigador: en este apartado el investigador
presente al momento de la firma del consentimiento da fé escrita de
haber cumplido a cabalidad los propdsitos descritos en los tres pilares
de la solicitud del consentimiento informado. Puede enunciarse de la
siguiente manera [1,7]:

“He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de
consentimiento informado por el participante, el cual ha tenido la oportunidad de
hacer preguntas. Confirmo que ha dado su consentimiento libremente. Ha sido
proporcionada al participante una copia de este documento de consentimiento”
[pampols] en caso de tratarse de un menor debe incorporarse “Se ha leido con exactitud
o he sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento informado por
el responsable legal del menor, siendo el menor informado informado de acuerdo a

sus capacidades y que no hay oposicion por su parte’ [1]
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4. Declaraciondeltestigo:esteacapite serautilizado en circunstancias
especiales, donde, ya sea por imposibilidad de comunicaciéon con los
participantes o por otras distintas situaciones se deba mantener la
presencia de un testigo, el cual debera ser ajeno al grupo investigador,
este dara fé escrita del cumplimiento de los lineamientos éticos [1].

Este esquema, aunque genérico, debe ser adecuado segun el objetivo de la
investigacion y los individuos a incluir en la misma [3,6,7], asegurando una
correcta obtencidon del consentimiento informado para la investigacién en
seres humanos, como requisito ético, como requisito moral, como requisito
legal, pero sobre todo, como derecho humano fundamental.
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