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RESUMEN

Fundamento: El objetivo del estudio es explorar la percep-
cion que tienen los participantes en un ensayo clinico de la in-
formacion facilitada por el médico, en el proceso de captacion
y durante la realizacion del mismo, como fase previa a la reali-
zacion de un cuestionario.

Meétodos: Estudio cualitativo mediante entrevistas semies-
tructuradas a sujetos de distintas caracteristicas, extraidos de un
listado de pacientes mediante seleccion aleatoria de participan-
tes en ensayos clinicos aprobados entre los afios 1998-99. Para
la realizacion de las entrevistas se elabor6 un guion que recogia
las recomendaciones de la Declaracion de Helsinki. De la
transcripcion de las entrevistas se realizo el analisis de conteni-
do.

Resultados: Se realizaron 6 entrevistas a 7 personas, pues
se entrevist conjuntamente a un matrimonio. La mayor parte
de las categorias encontradas pertenecian a la Declaracion de
Helsinki. Ademas, aparecieron otras relacionadas con la satis-
faccion de expectativas y con el balance riesgo/beneficio que
los individuos realizan para tomar la decision de participar en
un ensayo.

Conclusiones: Los pacientes fueron aceptablemente infor-
mados de muchos de los puntos que considera la Declaracion
de Helsinki, pero se puso de manifiesto la existencia de areas
mas deficitarias con importante repercusion en el cumplimien-
to de sus expectativas.

Palabras clave: Ensayo clinico. Consentimiento informa-
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Correspondencia:

Carmen Silvestre Busto

Servicio de Medicina Preventiva y Gestion de Calidad
Hospital de Navarra

Avda. Irunlarrea 3. 31008 Pamplona

Correo electronico:msilvesb@cfnavarra.es

ABSTRACT

A Qualitative Analysis of Patient's
Perceptions on the Participation in
Clinical Trials, Navarra, Spain

Background: The objective of this study is to explore the
perception that participants in a clinical trial have about the in-
formation disclosured by the physician, during patient recruit-
ment and along the study as a preliminary stage for drafting a
questionnaire.

Methods: Qualitative study by means of quasi-structure in-
terviews to subjects of different features taken from a patients
list obtained by randomized selection of participants in clinical
trials approved within the 1998-1999 period. For conducting
the interviews, a guide was prepared based on the recommen-
dations of the Helsinki Declaration.

Results: Six (6) interviews were held with 7 individuals, as
one married couple was interviewed. Most of the categories en-
countered belonged to the Helsinki Declaration. In addition, ot-
hers being related to the fulfillment of expectations and to the
balance of the risks/benefits done by the individuals for deci-
ding to take part in the study.

Conclusions: The patients were acceptably informed of the
most points dealt with under the Helsinki Declaration. The
existence of lacking areas having a major impact on the fulfill-
ment of their expectations however having been revealed.

Keywords: Clinical trials. Informed consent. Perception.
Personal satisfaction. Qualitative research.
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INTRODUCCION

Este estudio tiene su origen en el desarro-
llo de las competencias del Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) de Navarra,
para el seguimiento de los ensayos clinicos
(EC) con medicamentos. En la Comunidad
de Navarra existe un tnico CEIC para el
conjunto de los establecimientos sanitarios
ubicados en la misma; su constitucion y fun-
ciones vienen reguladas por decreto'.

La principal funcion de los CEIC es la de
garantizar la proteccion de las personas que
participan en un EC, a lo largo de todo el
proceso. En la actualidad, la proteccion de
los derechos de los sujetos se realiza casi ex-
clusivamente mediante la revision previa de
dos tipos de documentacion diferente: el
protocolo de investigacion del EC y el de la
informacion que sobre el desarrollo del EC
va a facilitarse al eventual participante. Has-
ta el momento, debido a una limitacion de
los recursos disponibles, el CEIC desconoce
si los requisitos, en cuanto a la informacion
que se da a los pacientes, se cumplen duran-
te el desarrollo del EC.

La Declaracion de Helsinki (DH) propo-
ne los principios éticos que han de orientar
a las personas que realizan investigacion
sobre seres humanos?®3. En el punto 8 de su
ultima revision (Edimburgo, 2000) consi-
dera que se debe prestar atencion especial,
entre otras, a las personas que tienen la in-
vestigacion combinada con la atencion mé-
dica. El equipo investigador se propuso ex-
plorar, en este segmento de la poblacion, el
grado en que la informacioén que reciben
los participantes en un EC se ajusta a la De-
claracion de Helsinki. Para obtener esta in-
formacion se decidi6 realizar una encuesta
telefobnica mediante cuestionario*’. Para
conocer si existian otras experiencias se
realiz6 una revision bibliografica. No apa-
rece publicado que ningtn comité en Espa-
fia, ni la administracion sanitaria, ni otros
investigadores, hayan realizado ninguna
evaluacion. A nivel internacional aparecen
estudios con encuestas a poblacion que ha
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participado en EC®°.Estos estudios ex-
ploran la satisfaccion, la motivacion para
participar y distintos aspectos de la infor-
macioén, empleando metodologia cualitati-
va o cuantitativa dependiendo de los objeti-
vos. A pesar de que algunos utilizaron
cuestionarios como instrumento de medi-
da, el hecho de que no estuvieran en caste-
llano, y de que en su concepcion tampoco
se acomodaran completamente a los obje-
tivos de nuestro equipo investigador, deter-
mind la necesidad de disefiar un cuestio-
nario especifico como instrumento repro-
ducible del que disponer en sucesivas
evaluaciones.

El desconocimiento de la realidad de las
personas que participan en un EC en nuestro
entorno planted la necesidad de realizar la
investigacion en dos fases. En primer lugar,
un acercamiento mediante entrevistas per-
sonales a una pequefia muestra de partici-
pantes, que es el propdsito del presente estu-
dio, para en una segunda fase proceder a
elaborar un cuestionario en base a los resul-
tados de la esta primera fase.

La utilizacion de metodologia cualitativa
para el diseflo de cuestionarios contribuye a
garantizar la validez interna de la informa-
cion que se obtiene con el mismo, pues per-
mite superar las ideas previas de los investi-
gadores y reflejar las opiniones y areas de
interés de los encuestados!®!!. Con las entre-
vistas se pretendia dar respuesta a los si-
guientes objetivos:

e conocer la informaciéon que los partici-
pantes en un EC reciben de los médicos y
la relevancia que tiene para ellos

e identificar los términos que utilizaban
para explicarla, con el fin de incluirlos en
el cuestionario

e tener un mejor conocimiento del campo
que facilitase la realizacion de la encues-
ta.
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SUJETOS Y METODOS

Diseno: Estudio cualitativo utilizando la
técnica de entrevistas semiestructuradas. El
estudio se realiz6 en los primeros meses del
afno 2001.

Contexto y seleccion de participantes:
De una seleccion aleatoria de los EC apro-
bados entre los afios 1998-99 por el CEIC en
centros de la red publica, se obtuvo un lista-
do de 234 participantes en EC, una vez ex-
cluidos los pacientes fallecidos, los que resi-
dian en instituciones sociosanitarias y los
que participaron en EC de Fase I (estudios
de farmacocinética en voluntarios sanos que
perciben una compensacion econdmica). En
la aleatorizaciéon no resultaron selecciona-
dos EC de Fase II (en ellos se evaltia cual es
la dosis eficaz y son los menos frecuentes).
Las variables que se consideraron para se-
leccionar a los participantes fueron: edad,
género, nivel de estudios, participante o
acompaiiante de paciente que no puede otor-
gar o rechazar el consentimiento por si mis-
mo, procedentes de EC de Fase III (miden la
eficacia y seguridad de un farmaco a una do-
sis y para una indicacién determinada, son
los mas frecuentes) y de Fase IV (estudio de
la aparicion de efectos nuevos o secundarios
en el periodo de postcomercializacion). Del
listado de participantes se selecciond, de
forma intencionada, una muestra que cubria
todas las variables.

Recogida de datos: Una unica entrevista-
dora realizé las entrevistas utilizando un
guion. Para su elaboracion se revisaron la
normativa legal vigente: RD 561/1993'2
que establece los requisitos para la realiza-
cion de EC con medicamentos, las recomen-
daciones de la Asociacion Médica Mundial
recogidas en la DH?, las guias de Conferen-
cia Internacional de Armonizacion (ICH)'3
y los hallazgos de otros estudios. De esta se
revision se extrajeron distintos aspectos que
constituian el guion de las entrevistas:

e contenidos de la informacién recibida:
objetivo, metodologia, beneficios espera-
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dos, alternativas de tratamiento y riesgos
previsibles del estudio

o libertad para dar el consentimiento: con-
texto en el que se solicita la participacion;
tiempo para leer, pensar y consultar antes
de decidir participar o negarse; posibili-
dad de revocar el consentimiento

e proteccion: donde podia acudir o qué ha-
cer si no se encontraba bien; existencia de
seguro para cubrir posibles dafios; inco-
modidades causadas por la participacion;
desarrollo del EC conforme a la idea que
se habian hecho al aceptar.

Dinamica de las entrevistas: Para su rea-
lizacion se les ofrecié un local ajeno al me-
dio sanitario y proximo a sus domicilios
(centros civicos del ayuntamiento) y la posi-
bilidad de que ellos indicaran el lugar mas
adecuado. La entrevista se iniciaba expli-
cando el objetivo del estudio, el uso que se
haria de los resultados y pidiendo su con-
sentimiento para grabar la conversacion. Se
les invitaba a hablar de forma general sobre
la informacion que habian recibido para la
participacion en el estudio, introduciendo la
entrevistadora aspectos del guion que no hu-
bieran surgido espontanecamente. El tiempo
medio de duracion de las entrevistas fue de
40 minutos.

Analisis de datos: Para analizar las trans-
cripciones se utilizo la técnica de andlisis de
contenido'. El objetivo de este analisis era
doble, por una parte descriptivo porque era
exploratorio, tanto del contenido de la infor-
macion como de la forma (términos utiliza-
dos), por otra buscaba la comparacioén con
los estandares (DH, otros estudios®®!®). El
analisis de las entrevistas fue concurrente.
Se entrevistd a un representante por cada
una de las distintas caracteristicas seleccio-
nadas. La informacion obtenida de ellos se
consider6 suficiente para contestar a los ob-
jetivos propuestos porque en las sucesivas
entrevistas se reiteraban algunas opiniones y
no aparecian temas nuevos.
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Control de calidad de los datos: Durante
el proceso se tuvieron en cuenta los criterios
de confiabilidad definidos por Guba para la
investigacion cualitativa. Estos comprenden
aspectos de credibilidad, transferibilidad,
dependencia y confirmabilidad de los datos
obtenidos y de su analisis, asi como del pro-
ceso de investigacion'®!”. A las personas en-
trevistadas se les pidié colaboracion para
contestar y valorar el cuestionario una vez
que estuviera disponible y todos aceptaron.
Con esta colaboracion se perseguia garanti-
zar: la confirmabilidad del analisis cualitati-
vo realizado por los investigadores y la fia-
bilidad de las opiniones vertidas por los par-
ticipantes. El control de calidad del analisis
se llevo a cabo mediante triangulacion entre
investigadores. Cuatro entrevistas fueron
analizadas por dos investigadores, y dos lo
fueron por tres.

Consideraciones éticas: Durante la con-
versacion telefonica para la captacion de los
entrevistados, la investigadora les explicaba
su posicion, su afiliacion, los fines del estu-
dio, el destino de los datos y pedia permiso
para grabar en audio las entrevistas.

RESULTADOS

Se realizaron 6 entrevistas a 7 personas,
pues se entrevistd conjuntamente a un ma-
trimonio; para ello fue necesario realizar
contactos telefonicos con 13 personas. Los
entrevistados fueron una mujer de 41 afios
con estudios superiores (M41); otra de 68
afios con estudios basicos (M68); la madre
de una nifa de 10 afios con estudios medios
(M10); un varén de 35 afios con estudios ba-
sicos (V35); otro de 65 afios con estudios
medios (V65) y un matrimonio de 67 aflos
con estudios basicos (el participante se hizo
acompafar por su conyuge, como cuando
acude al médico habitualmente) (V/M67).
Todos eran participantes en EC de fase III,
excepto la primera entrevistada cuyo EC era
de fase IV.
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De las transcripciones se extrajeron las
unidades de significado, se listaron las cate-
gorias y subcategorias, y se agruparon en
tres temas. La mayor parte de las categorias
se correspondian con el marco teorico pre-
vio (DH). Ademas aparecieron otras rela-
cionadas con la satisfaccion de expectativas
cumplidas o superadas, y otras con el balan-
ce riesgo/beneficio que los individuos reali-
zan para tomar la decision de participar.

Categorias que recogen
recomendaciones de la Declaracion de
Helsinki

Todos fueron informados de los objetivos
de los distintos estudios en los que partici-
paron, la invitacion se hizo respetando su in-
timidad, (V35): Los tres primeros dias esta-
ba alli [en Intensivos), y antes de mandarme
a la habitacion, pues vino a hablar la docto-
ra conmigo, para que fuera mds privado.
Me comento para qué iba, que si la sangre
era mas fluida, menos fluida, si se quitaba
la [...] o no se quitaba... y me dijo, pues eso,
pues que ya haria la prueba. Referian la in-
formacion acerca de los métodos y procedi-
mientos como completa y suficiente, ade-
mas algunos recordaban que les explicaron
que dependiendo del azar tomarian medica-
cion o placebo (M68): Es que eran dos co-
sas diferentes. Podia ser una cosa [medica-
mento/ u otra [placebo]. Podia [ser] que to-
mara o que no. Yo no me notaba ni mejor ni
peor. No notaba nada.

El Principio 19 de la DH indica que la
participacion solo se justifica si los partici-
pantes se pueden beneficiar de los resulta-
dos. Los pacientes no refieren de forma cla-
ra que esperaran un beneficio para su salud,
(V65): Bueno matarme no me va a hacer, si
es mejor me aliviard y si es peor, y declaran
su esperanza mas firmemente cuando intro-
ducen componentes altruistas y perciben el
beneficio para otros (M68): Pues asegurar-
me... pues que si no vale para mi, pues pue-
de valer para alguien mas ;jno?, alguna
otra persona. Porque claro, para todos los
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medicamentos hacen esas pruebas, si son
nuevos, por lo que se ve, este tipo de mani-
festaciones provenian de pacientes con en-
fermedad cronica. La posibilidad de ser tra-
tados con el farmaco utilizado hasta ese mo-
mento, no despertaba su interés.

Respecto a la informacién del promotor,
el tnico conocimiento que tienen y al pare-
cer les satisface porque todos lo dicen, es si
el estudio supera el ambito del centro y si es
nacional o internacional (M10): De toda
Espaiia, quien lo centraliza todo, es Ma-
drid. Ellos estan haciendo aqui el estudio,
pero muestras de sangre... todo, todo, todo
va alli. Bueno, se queda aqui [una] mitad y
la otra mitad alli.

Sus comentarios indican que las incomo-
didades derivadas del estudio eran espera-
das, las comprendian y las sobrellevaban
bien (M10): que tienes que estar, pues,
atenta a lo que es las citas, lo que son los
sobres —que no se te puede olvidar ni un
dia—, Te explican que es duro el llevar,
pues, el tener que estar pendientes de hoy
[dia] 20, tengo que ir, hoy [dia] tal, tengo
que..., entre otras cosas porque se alternaban
con otro tipo de facilidades que eran muy
apreciadas (V35): Me decian: ya, nada, tu
vente cuando puedas que yo ya te sacaré
sangre aqui. Total, si no podia ir de mana-
na, pues podia ir de tarde.

Algunos comentaron conocer la posibili-
dad de retirar el consentimiento al EC sin
exponerse a represalias (M41): Si me encon-
traba muy agobiada, muy eso, que podia de-
jarlo en cualquier momento, eso también
me dijeron, pero el resto no recordaba haber
sido informado.

Casi todos refieren haber recibido infor-
macién por escrito (V65): La informacion
que me dieron, yo creo que bien clara. Me
dieron dos o tres folios escritos y en algunos
casos hacen hincapié en el interés de los in-
vestigadores por transmitir la informacion
(M10): Por si tu no te lo lees, el dia que vas
a echar la firma, lo leen contigo. Si en algun
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momento ellas consideran que ti no entien-
des algo, ellas te lo explican. También re-
cuerdan haber firmado el documento de
consentimiento informado (V65): Luego fir-
mé un papel donde ponia autorizo, aunque
no dan demasiada importancia a estos as-
pectos formales del consentimiento Pues me
parece que algo firmé, pero la verdad es
que tampoco...

Informacion sobre los resultados del EC:
Uno de los ultimos aspectos que aborda la
DH hace referencia a que los pacientes ten-
dréan la certeza de que contaran con los me-
jores métodos de diagnostico y tratamiento
identificados por el estudio. En este punto la
carencia de informacion era unanime (V35):
Me gustaria saber si [el estudio] ha salido
bien o mal. Estuve asi un afio y pico... por lo
menos que te digan al final como sale. Y en
los casos en que el EC se habia suspendido
antes de plazo, la desinformaciéon generaba
un sentimiento de frustracion al no haber re-
cibido una explicacion suficiente y satisfac-
toria del final del estudio (M68): No, lo que
me hubiera gustado era [saber]| si hubiera
hecho efecto o no, o sea, si habia cogido
algo bueno de ahi, pero como no se termi-
no... seis meses antes se corto.

Satisfaccion con la participacion en
relacion con distintos aspectos del
estudio

Valoran muy positivamente los aspectos
medico-técnicos; esta valoracion esta rela-
cionada con el hecho de que percibian un
mayor control y vigilancia y mas chequeos
que fuera de un estudio (M68): y desde lue-
go, vigilarme me vigilaban mucho, eh, mu-
cho, mucho. Porque me miraban muy... Y
otra sefiora que iba también, tenia lo mismo
que yo y ella también pensaba lo mismo.

También se referian a aspectos de la rela-
cion personal con el médico. En lo que se re-
fiere a la informacion, se mostraban satisfe-
chos con la forma en la que se les habia faci-
litado (M41): En ningun momento he
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pensado que me he quedado escasa de in-
formacion. La informacion del médico a sus
familiares no la extrafiaban si no la habian
tenido, sin embargo era apreciada cuando la
tenian (V/M67): cuando nos ibamos a ir no-
sotros de la consulta, pues salio y estaba el
hijo alli, que nos habia subido en el coche, y
ya le dijo: mire le he dicho esto porque tal...

En lo que se refiere al trato recibido ad-
vertian que resultaba «privilegiado» en al-
gunos aspectos (M10): hasta ahora, es una
delicia ir alla, porque es una sala solo para
ellos. Como van en ayunas, los echan en la
cama, les toman la sangre, después le dan
su zumo, o sea, es un privilegio que tienen.

Dentro de los aspectos organizacionales,
el seguimiento que hacian los médicos del
protocolo de investigacion (la sistematica en
la realizacion de pruebas, fechas, personas,
etc.) y su desarrollo como estaba previsto,
era una cualidad muy considerada, porque al
tiempo que cumplia sus expectativas, gene-
raba seguridad. Recordaban los detalles mi-
nuciosamente y sentian cierto «orgullo» de
ser los «protagonistas» (V/M67): como ya
nos dijo que iba a llevar un control y que
cuando él dijera que teniamos que ir, pues a
hacer andalisis tal dia de mes, pues... asi va-
mos. El mismo nos da, en una libretica tal
dia, nos apunta la hora, a las nueve de la
manana... Y nos lo hace el lunes, porque el
tiene consulta los martes y solo dedica los
lunes a esa cosa, porque si no ya se le atra-
sa mucho los demas pacientes. Por ello, in-
sistian en destacar las ventajas que obtenian
(V35): 81, porque ademdas me venia bien. Al
sacarme sangre y tal pues ya me miraban
[...] y aprovechaba el médico de cabecera
mio y me decia: Pues pideles otro frasco
para analizarlo aqui y de paso miramos
todo el resto de cosas. Y las facilidades que
el equipo les procuraba para evitar moles-
tias, fundamentalmente en horarios y elimi-
nacion de tiempos de espera; lo que hacia
que no tuvieran una perspectiva negativa de
la realizacion de pruebas, desplazamientos,
etc.
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Balance riesgo/beneficio que los
pacientes realizan para tomar la
decision de participar

Las razones que los participantes alega-
ban para participar en los estudios estaban
entre la esperanza de conseguir alguna me-
jora de su proceso, especialmente los que
padecian enfermedades cronicas, o evitar la-
mentarse mas tarde de no haber aprovecha-
do la oportunidad de un mejor tratamiento
(V/IM67): Cuando nos dijo, pues nos queda-
mos un poco... El dijo: Si mejorar no le va a
mejorar, perjudicar tampoco. Pues noso-
tros dijimos: Bueno, por probar no queda,
¢no? Porque luego vale que diga: Uy, igual
si hubiera hecho lo que me dijo el Dr... ;Me
entiende? Pues si, nos decidimos a hacerlo.

En general estan informados de los ries-
gos, pero minusvaloran tanto la posibilidad
como el alcance de los mismos (V65): Ade-
mas jun suero!, si me dices que es una vacu-
na de algo. Pero jun suero? La confianza
en el clinico y/o en el sistema sanitario, ayu-
da a difuminar cualquier posibilidad de ries-
g0. Muy pocos recordaban haber sido infor-
mados sobre la existencia de un seguro que
cubriera dichos riesgos y ninguno daba im-
portancia a su existencia, porque se daba por
supuesto (M10): Y se supone que... Hombre,
me supongo que todo el mundo tiene un se-
guro, pero tanto el hospital —como todo el
mundo— tiene un seguro por si a ella le
pasa algo. Un factor que reforzaba esta con-
fianza era que sabian qué hacer y a donde
acudir en caso de tener problemas derivados
del estudio y en qué casos habrian de sus-
pender la medicaciéon y/o cambiarla por
otra.

DISCUSION

El conocimiento de las limitaciones que
presenta la investigacion mediante encuesta
obliga a tomar las cautelas necesarias para
prevenir los errores que se derivan de los
distintos elementos que la componen y po-
der garantizar la validez de los resultados!®.
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La utilizacion de técnicas de entrevistas per-
sonales para disefiar una encuesta, asegura
que lo que se preguntara tiene que ver con la
experiencia de los sujetos encuestados. Dos
meses después de la realizacion de las entre-
vistas se elabor6 el cuestionario. Los entre-
vistados evaluaron el cuestionario y mostra-
ron su acuerdo con el contenido, puesto que
reflejaba las opiniones que ellos habian ex-
puesto y respondieron a las preguntas en el
mismo sentido que se habian manifestado
en las entrevistas, lo que incrementa el gra-
do de fiabilidad tanto del analisis de conte-
nido como de la informacion obtenida.

La comparacion de los resultados con los
de otros estudios presenta a un tiempo con-
vergencias y divergencias. El grado de
acuerdo de la informacion recibida con lo
que propone la Declaracion de Helsinki re-
sulta mas alto que lo esperado tras la revi-
sion bibliografica, pero hay que matizarlo
teniendo en cuenta el reducido nimero de
informantes. Sin embargo, en lo que se re-
fiere a informacion sobre resultados finales,
la opinidn es igual de unanime y parece ne-
cesario que la colaboracion médico-pacien-
te en un estudio tenga un cierre mas satisfac-
torio.

La posibilidad de tomar medicacion o pla-
cebo dentro de un EC es un problema que
concita el interés de los grandes centros in-
vestigadores, debido al rechazo de los pa-
cientes a participar cuando no se les asegura
que seguiran el tratamiento que se pretende
ensayar®!®.En este estudio se aprecia que la
aleatorizacion del tratamiento, que es la cla-
ve de los EC, fue explicada y comprendida,
pero finalmente los pacientes no supieron si
tomaron medicacion o placebo.

Los resultados obtenidos se acercan a los
hallazgos de Verhegeen”?, en una serie de
estudios sobre consentimiento y satisfac-
cion con los EC. Sus resultados mostraban
que los pacientes estaban bastante satisfe-
chos con la informacion oral y escrita. Con
una muestra suficiente para poder hacer in-
ferencias encontr6 que la percepcion que los
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pacientes tenian de la informacion estaba in-
fluida por actitudes mas generales hacia el
cuidado médico, la investigacion y las insti-
tuciones sanitarias y, concretamente por la
confianza de los pacientes en la integridad
del médico y en sus EC; en este ultimo dato
coinciden otros autores’.

La baja percepcion de incomodidades o
desventajas se encuentra igualmente en
otros estudios®, y al contrario que en nuestro
caso, se centra en problemas de transporte y
en tiempos de espera en clinica.

Morrow desarrolld un marco teorico ba-
sado en las teorias del comportamiento, que
explica el balance que hacen los pacientes
para tomar la decision de participar en un
estudio’®. Como hacen los pacientes para
valorar la informacion y tomar la decision,
era algo no previsto en los objetivos, ni en el
guidén de la entrevista, pero contestan en
esos términos a algunas preguntas sobre su
percepcion de la informacion. La sensacion
de no tener otras opciones era referida por la
mayoria y transmitian un sentimiento de
inevitabilidad. La idea de que su participa-
cion es algo inevitable puede explicar la va-
loracién que hacen de los posibles riesgos o
efectos secundarios.

La severidad del proceso y la curiosidad
por probar un nuevo tratamiento entran a
formar parte de la decision, pero para reali-
zar una interpretacion ajustada de este ba-
lance, habria que contar con la opinion de
los pacientes que rehusan participar en un
EC y sus motivos. Esta descrito en la litera-
tura que casi el 60% de los pacientes sobres-
timan la probabilidad de que el tratamiento
que se les aplica, tenga resultados positivos
en su caso?!. La valoracion del beneficio es-
perado se basa mas en aspectos emocionales
que en los técnicos, ya que estos se escapan
a su conocimiento.

Los pacientes fueron informados de for-
ma aceptable de muchos de los puntos que
considera la Declaracion de Helsinki, pero
se puso de manifiesto la existencia de arecas
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concretas en las que la informacion era mas
escasa (por ejemplo, la informacion sobre
los resultados finales del EC) con importan-
te repercusion en el cumplimiento de las ex-
pectativas y satisfaccion de los participantes
en un EC.

La informacion obtenida allana y posibili-
ta, por un mejor conocimiento del campo, el
estudio del fendmeno desde otras perspecti-
vas; en nuestro caso, el disefio posterior de
un cuestionario.
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