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Introduccion

El ensayo clinico controlado es una herra-
mienta fundamental para la evaluacion cbjeti-
va de nuevas medidas terapéuticas y su contri-
bucion al avance en el tratamiento de
numerosas enfermedades es una realidad in-
cuestionable. Una de las preocupaciones esen-
ciales en investigacion ciinica han sido los as-
pectos éticos que se han plasmado en dos
requisitos cuya aplicacién es generalizada en la
actualidad: la necesidad de que el protocolo del
ensayo clinico sea revisado por un comité de
ética independiente de las personas involucra-
das en el estudio y €l reconocimiento del dere-
cho del paciente a opinar segin una informa-
cién veraz e inteligible, es decir, a dar su
consentimiento libre e informado previamente
a su inclusién en cualquier ensayo clinico.

El paciente dehe también tener la facultad de
retirar su consentimiento en cualguier momento
de la investigacidn, sin necesidad de dar una
justificacion y con la garantfa de gue en ningtin
caso esta retirada del consentimiento tendrd re-
percusiones negativas para él.

Estos dos principios estan recagidos tanto en
la Declaracion de Helsinki como en la préctica
totalidad de reglamentos y recomendacicnes
nacionales y supranacionales sobre ensayos cli-
nicos.

A pesar de esta aceptacion general, tanto el
funcionamiento idéneo de los comités de
étical, como la aplicacién en 1a préactica de un
consentimiento realmente informado? siguen
siendo motivo de controversia.

Uno de los aspectos cruciales sobre los que
existe menos informacién se refiere a cémo se
aplican los principios éticos en la realidad y cual
es la percepcién que de los ensayos clinicos tie-
nen los pacientes y la sociedad en general3.

Nos planteamos, por tanto, realizar una en-
cuesta piloto a pacientes participantes en en-
sayos clinicos en Espafa con el objeto de co-
nocer su opinion sobre las motivaciones para
participar en ensayos clinicos y, de forma indi-
recta, intentar averiguar el grado de informacion
que habian recibido.

Material y métodos

Se contactd con 122 médicos investigadores
de nuestro pafs sohre los que existia certeza de
que habian realizado o estaban realizando al-
gun ensayo clinico. Se les solicité gue entrega-
ran un cuestionario confidencial a todos los pa-
cientes que en aquel momento estuvieran
participando en algun ensayo clinico y acudie-
ran a su consulta para la visita inicial o visitas
de seguimiento. Junto a cada cuestionario se
incluia una carta para el paciente en la que se
le informaba de los propdsitos de la encuesta
y del caracter voluntario de la misma, y se le
daban garantias de confidencialidad. El cues-
tionario contenia 9 preguntas con varias posi-
bles respuestas. Se solicitaba de los pacientes
que marcaran una Unica respuesta en cada
caso (tabla I).

Los médicos investigadores debian lievar un
registro sobre los pacientes a los que habian
ofrecido participar en la encuesta. En dicho re-
gistro constaban las iniciales del paciente, el
sexo, Ia edad, la fecha de la visita y si el paciente
habla aceptado o rehusado contestar las pre-
guntas.

La encuesta se realizd durante los meses de
marzo y abril de 1991. Los médicos investiga-
dores devolvieron las encuestas cumplimenta-
das vy las hojas de registro de los pacientes a
los que se habia ofrecido participar a los coor-
dinadores del estudio.
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TABLA | _
CUESTIONARID DE ENSAYOQ CLINICO

1. ¢Ha participado alguna vez en el estudio de algl~ medicamento gue todavia no se venda en

las farmacias?
Si No

2. En caso de no haper participado nunca, scuédl ha sido la razon?

Nunca me lo han propuesto
iie lo han oropuesio y no he guerido

3. En caso de que sf naya participado, joor qué ha aceptedc?

Es una ventaja para mi

Para mi &5, hasta cierto punto, un inconveniente, pero puede ser buenc para otras personas
Por seguir pilenamente los consejos de mi méd co

4. ¢Participa ahora en alguna de estas pruebas?

Si No

5. En relaciéon con los nuevos medicamentos ¢qué cres usted?
Los nuevos Son siempre mejores y ¢asi no tiensn riesges
Pueden o no ser mejores cue los 2xisientes y pueder ener ciertes riesgos
En algunos ces05 pueden tener mas riesgos que ventajes

€. ;Sabe usted gQuLg =5 un placehc?

Una subsiancia sin efectos conocidons sobra el cuerpo
Un medicamentc que proporcicna sensaciones placenteras a' cuerpo

Nunca he oido habtar de ello

7. Suponga que esta usted participando en una prueba y en el curso de la misma se da cuenta
de que las molestias son excesivas, que le cbligan a pensar en cejar de participar

en 'a misma /Jqué ha-ia usted?
Lo gue disgustara menos a mi médico

Preguntar a mi médico si exisien otros madicamrentos para mi ¢aso y actuar después segun

mi paracer

Dejar de tcmar la medicacién sin decir'a nada &' médico pero siguiendo en su consulia
Dejar de tomar la medicaciéon v aec’rselo en lz siguiente visita af médico
Dejar de tomar la medicacién y no volver al médico

8. ;Cree gue los nuevos medicamentos deben ser estudiados sélo en las animales de
laboratorio ¥ nunca en las parsonas, es decir, deben ponerse a la venta sin mas daspués
de haber sido estudiados en los animales de laboratorio?

Si No
9. En el caso de participar en un estudio, /cree que dekeria recibir dinero por ello?
St No
Resultados menifestaron saber cue se encontraban inclui-

Veinticuztro médicos investigadores de los
122 contactados (20 %) devolvieron encues-
tas cumplimentadas a los coordinadores de
estudio. Estos 24 investigadores propusieron
completar la encuesta a un totel de 178 pa-
cientes de los que 171 aceptaron (96 %) vy
siete rehusaron (dos por falta de tiempo y cin-
co por otras razones). De estos 171 pacientes,
S0 habfan participado alguna vez con ante-
rioridad en estudios con nuevos medicamen-
tos. La principal razén para participar habia
sido seguir las recomendaciones del médico (ta-
bla 1.

Sarprendentemente, sdlo 97 de los 171 pa-
cientes (57 %) que completaron |z encuesta
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dos en un ersayo clinico.

En retacion con los nuevos medicamentos, un
47 Y% de s pacientes opinaba que son «siem-
pre» mejores que los existentes y casi no tie-
nen riesgos, mientras gue un 6 % cpinaba que
en algunos casos pueden tener mas riesgos que
ventzjas.

El resto de pacientes manifestaba una opinion
intermedia {tabia ).

Sdlo 40 de 171 pacientes (23 %!} conocia lo
gue es un placebe. Diez pacientes (6 %) crefan
aue se tratzba de un medicamento que propor-
cionaba sensaciones placenteras v los 121 pa-
cientes restantes {71 %) nunca habian oido ha-
blar de ellc.
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TABLA I
RAZONES PARA PARTICIPAR EN UN
ENSAYO CLINICO EN LOS 90 DE LOS 171
PACIENTES QUE HABIAN PARTICIPADO
EN ESTUDIOS CLINICOS EN EL PASADO

TABLA IV
ACTITUD TEORICA
DE LOS 171 PACIENTES ANTE
LA APARICION DE MOLESTIAS
EXCESIVAS EN UNA PRUEBA CLINICA

Razones para participar n Porcentaje Actitud n Porcentaje
«Ventaja para miy» 26 29 Lo que disgustara menacs al
«Ventaja o inconveniente médico 13 8

para mi pero bueno para

otras personasy 14 16
«Seguir plenamente las
consejos de mi médicox 50 bb
TABLA 1lI

OPINION DE LOS 171 PACIENTES SOBRE
LOS NUEVOS MEDICAMENTOS

Opinidn

n Porcentafe

Scn siempre mejores que los
anteriores y casi no tienen
riesgos 71 42
Pueden o no ser mejares y
pueden tener ciertos riesgos 86 50
En algunos cascs pueden
tener mas riesgos que
ventajas 1
Blanco/ Nulos

O
N

Las actitudes que previsiblemente adoptarian
los pacientes en caso de que sufrieran moles-
tias excesivas durante su participacién en un en-
sayo clinico se exponen en la tabla IV.

Mas de la mitad de los pacientes afirmé que
dejarfa de tomar la medicacion e informarfa a
su médico en la préxima visita.

Dieciocho (11 %) opinaban gue los medica-
mentos deberfan ponerse a la venta tras ser es-
tudiados exclusivamente en animales, es decir,
sin investigaciones previas en humanos.

En cuanto a la posible remuneracién econé-
mica de los pacientes participantes en ensayos
clinicos tan sélo 24 (14 %) se pronunciaban a
favor, mientras que 145 (85 %) se pronuncia-
ban en contra y dos (1 %) no opinaban.

Discusion

Una de las principzles dificuitades que plan-
teaba a priorf una encuesta a pacientes partici-
pantes en ensayos clinicos era céma llegar a les

mismos manteniendo la necesaria confidencia-
lidad.

Preguniar al médico sobre
alternativas y actuar en
consecuencia 56 33
Dejar la medicacién sin decir
nada al médico pero
volviendo a su consulta 4 2
Dejar la medicacion e informar
al médico en la proxima

visita 9 52
Dejar la medicacion

v no volver al médico 1 1

Blanco / Nulos 6 4

Se optd por ia solucién de entregarles la en-
cuesta a través del médico investigador ya que
parecia la forma més directa y garantizaba el
total anonimato de los pacientes.

Esta opcidn tenia, no obstante, algunos incon-
venientes: si el cuestionario contenia preguntas
directas sobre el nivel de informacién recibido,
cabla pensar que los investigadores tenderfan
a entregar el cuestionario solamente a los pa-
cientes que hubieran recibide una informacidn
adecuada mientras gue aguellos otros que por
una razén u otra hubieran sido menaos informa-
dos, podian ser excluidos, lo que explica el he-
cho de que se seleccionaran preguntas un tan-
to indirectas.

A pesar de esta precaucidn, es inevitable pen-
sar gue probablemente los médicos que pasa-
ron los cuestionarios a sus pacientes eran aque-
llos que mayor nivel de informacién habifan
facilitade.

Los resultados de la encuesta revelan que el
hecho de seguir las recomendaciones del mé-
dico es la principal motivacion de los pacientes
que participan en ensayos clinicos (55 % de la
muestra encuestada).

Esto induce a pensar que mas que el propd-
sito y las posibles ventajas e inconvenientes del
ensayo clinico es la relacion médico-paciente la
que mayor peso tiene en la decisidn final de par-
ticipar.

Llama poderosamente la atencion el hecho
de que sélo un 57 % de los pacientes manifes-
tara ccnocer que estaba participando en un en-
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sayo clinico. Cabe la posibilidad de qgue los in-
vestigadores incluyeran ocasionalmente en la
encuesta a pacientes que, aun habiendo parti-
cipado en ensayos clinicos en el pasado, no se
encontraran incluidos en ningunc en ese mo-
mento. Otra posible explicacidn es que la pre-
gunta estuviera mal planteada en el cuestiona-
rio. Nos resistimos a creer que en una muestra
gue en principio tenderia a sobrevalorar el gra-
do de informacién, el 43 % de los pacientes
desconociera por completo su participacion en
un ensayo clinico.

Otro aspecto a destacar es que la inmensa
mayoria de los pacientes (71 %) nunca habfa
ofdo hablar del empleo de placebo. Aunque en
muchos casos, los investigadores no estaban in-
volucrados en ensayos comparativos con pia-
cebo, esta proporcién parece ciaramente supe-
rior a lo que cabfa esperar.

La presente encuesta tiene importantes limi-
taciones ya gue hay un sesgo de seleccidn tan-
to de los investigadores como de los pacientes
{sin embargo, este sesgo tenderia probablemen-
te a sobrevalorar el grado de motivacion e in-
formacidn en el global de pacientes). Una posi-
ble forma de obviar este inconveniente seria a
través de los comités éticos de investigacion cli-
nica.

As{ mismo, en futurcs estudios, deberia in-
cluirse un grupo cantrol de pacientes atendidos
en las mismas unidades pero no participan-
tes en ensayos clinicos.
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