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A todos mis Goliath





Cuando haya pasado la tempestad, no podrás recordar cómo la superaste, cómo 
te las apañaste para sobrevivir. Es más, tampoco tendrás la certeza de que la pro-
pia tempestad haya pasado. Mas algo es seguro: cuando hayas escapado a la 
tempestad, no volverás a ser la misma persona que se adentró en ella. Esto es lo 
que implica esta tempestad.

Trad. de D. Pedrazas a partir de la versión inglesa 
de Haruki Murakami (Kafka on the Shore)

***

Mankind is urgently in need of new wisdom that will provide the “knowledge of 
how to use knowledge” for man´s survival and for improvement in the quality of 
life. This concept of wisdom as a guide for action –the knowledge of how to use 
the knowledge for the social good- might be called “the science of survival”, surely 
the prerequisite to improvement in the quality of life. I take the position that the 
science of survival must be built on the science of biology, enlarged beyond the 
tradicional boundaries to incluye the most essential elements of the social scien-
ces and the humanities with emphasis on philosophy in the strict sense, meaning 
“love of wisdom”.

Van Rensselaer Potter (“Bioethics, the science of survival”. 1971)

***

Exponte a ti mismo frente a tu mayor temor. Después de eso, el miedo ya no 
tiene poder. Se encoge, se desvanece. Eres libre.

Jim Morrison (1943-1971)
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C. PREFACIO

Que he querido ser médico lo he tenido claro desde siempre. Según cuentan 
mis padres, a los tres años de edad ya expresé mi deseo de convertirme en 
médico y, tras años de formación y estudio en distintas disciplinas, conseguí 
alcanzar lo que desde niño había deseado: ser médico. Ahora bien, no me con-
formaba con ser un médico más, mi aspiración era ser un buen médico, tal y 
como Ramón Valls definió al Dr. Terés: “(…) bon metge, bona persona i bon 
amic (ètic, en fi)” (Terés, 2014). Otro ejemplo a seguir por mí es del Dr. Jordi 
Gol i Gurina con el que, modestamente y salvando las distancias, comparto 
totalmente el concepto que nos define como profesionales: ser médicos de 
personas. 

A mi entender, un buen médico es aquel que es capaz de ser un buen clínico y, 
a su vez, desarrolla su vertiente investigadora, tal como definió Ramón Valls a 
su amigo Josep Terés. Esta última le proporciona el sentido crítico y la capaci-
dad de dar respuesta tanto a sus inquietudes como a los problemas que se le 
plantean en el desarrollo de la práctica clínica habitual. 

Otra de las características que, para mí, debe reunir un buen médico es ser 
global, esto es, debe tener interés por los valores éticos y contemplar al indi-
viduo al que atiende en todas sus dimensiones: biológica, psicológica, social 
y emocional. Esta concepción del buen médico la he ido conformando tanto 
a partir de mis experiencias académicas como de mi experiencia profesional 
como médico, clínico e investigador.
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La principal motivación que me ha llevado a realizar este trabajo de investiga-
ción ha sido, parafraseando a Federico García Lorca, el evitar la agonía de un 
alma insatisfecha durante toda mi vida: 

“Tenía frío y no pedía fuego, tenía terrible sed y no pedía agua: pedía libros, 
es decir, horizontes, es decir, escaleras para subir la cumbre del espíritu y del 
corazón. Porque la agonía física, biológica, natural, de un cuerpo por ham-
bre, sed o frío, dura poco, muy poco, pero la agonía del alma insatisfecha 
dura toda la vida”. (F. García Lorca).1

Otra motivación ha sido el placer de plantearse cuestiones, de buscar y de en-
contrar, en ocasiones, respuestas que, a su vez, generan frecuentemente más 
preguntas. Como decía Aristóteles en su teoría del conocimiento, el deseo na-
tural del saber y la adquisición de la sabiduría no solamente son placenteros, 
sino que, además, la propia felicidad humana consiste en una vida de activi-
dad intelectual y de contemplación: 

“Pues todo ha de ser elegido por todos para lo siguiente: unas acciones por-
que son necesarias, otras por agradables, por las que somos felices. Así esta-
bleceremos que la felicidad es ciertamente una reflexión y una sabiduría o 
en cuanto a la virtud o en cuanto a alegrarse sobre todo o ambas cosas a la 
vez. En efecto, si es una reflexión, está claro que sólo corresponde a los filó-
sofos vivir con alegría; si es virtud del alma el alegrarse, incluso así o sólo a 
ellos o sobre todo a ellos de entre todos. Pues la virtud es lo supremo de no-
sotros y de todo, uno por uno, lo más agradable es la reflexión. De igual ma-
nera alguien podría decir que todo esto es lo mismo la felicidad, que debe 
ser definido por el reflexionar. De forma que todos los que pueden deberían 
filosofar; ya que esto o bien es el vivir bien objetivamente bien de todo decir 
que es la única causa para las almas. Pero aquí, tal vez por ser nuestro gé-
nero contra la Naturaleza, es difícil el aprender y observar, y a duras penas 
ejercemos los sentidos, por incapacidad y vivir contra la Naturaleza. Pero si 
alguna vez pudiéramos salvarnos de nuevo en donde hemos venido está 
claro que todos haríamos esto más agradablemente y con mayor felicidad”. 
(Trad. del Fr. 15 por Megino Rodríguez, 2006).

1	 Extracto del discurso pronunciado por Federico García Lorca en la inauguración de 
la biblioteca de su pueblo natal, Fuente Vaqueros (Granada), en septiembre de 1931.
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Una motivación adicional, como dice Umberto Eco, es la de poder “(…) apro-
vechar la ocasión de la tesis (aunque el resto del período universitario haya 
sido desilusionante o frustrante) para recuperar el sentido positivo y progresi-
vo del estudio no entendido como una cosecha de nociones, sino como una 
elaboración crítica de una experiencia, como adquisición de una capacidad 
(buena para la vida futura) para localizar los problemas, para afrontarlos con 
método, para exponerlos siguiendo ciertas técnicas de comunicación (…)” 
(Eco, 1989). En resumen, como dijo mi hijo Miguel cuando tenía siete años:

Descripción de doctorado hecha por Miguel Pedrazas Ajona (24/11/2014)

El origen de este proyecto surgió de mis inquietudes sobre bioética, forma-
ción e investigación en cuestiones que combinan la investigación médica con 
la manera en la que estas pueden y/o deben ser admitidas de manera social. 
Este enfoque social y ético de la práctica médica me había resultado atractivo 
desde siempre y, por ello, me aventuré a profundizar en estos temas y a em-
prender el presente trabajo de investigación. 

Corría el año 2007 cuando, siendo médico residente de primer año (R1) de 
medicina familiar y comunitaria, la Dra. Nuria Giménez me propuso participar 
en un trabajo de investigación que consistía en analizar la visión de los inves-
tigadores y de los médicos de atención primaria de Mútua Terrassa en relación 
con sus necesidades formativas en investigación. Con dicho estudio, el cual 
estaba relacionado con la bioética y era, además, un tema escasamente tra-
tado hasta la fecha, inicié mi carrera investigadora. A partir de ahí, un trabajo 
se encadenó con el siguiente. En este marco conseguí sacar a la luz mi primer 
artículo (Giménez, 2009), que fue el punto de partida para posteriores trabajos 
en los que he profundizado y adquirido experiencia en esta disciplina, con co-
municaciones en congresos (vid. §9.5.3), pósters (vid. §9.5.2) y otros artículos 
(Pedrazas, 2012; Giménez, 2016).
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Además, siendo R1, asistía a unos cursos de introducción a la bioética para 
residentes, impartidos por el Dr. Salvador Quintana y por la Dra. Nuria Gimé-
nez. Esos cursos me sirvieron, a su vez, para afianzar mi interés por la bioética. 
Así pues, motivado por investigar en la bioética, me animé a contactar con la 
Dra. Webb, especialista en Endocrinología y Nutrición del Hospital de la San-
ta Creu y Sant Pau de Barcelona  y Catedrática de Medicina de la Universitat 
Autònoma de Barcelona, quien muy amablemente me aceptó en su grupo de 
investigación. Tras muchos contactos y experiencias, puedo resumir mis pen-
samientos en las palabras que Cavafis, el gran poeta griego, relata en su obra 
Ítaca (trad. de Bádenas de la Peña, 1999): 

“Cuando emprendas tu viaje a Ítaca

pide que el camino sea largo,

lleno de aventuras, lleno de experiencias.

No temas a los lestrigones ni a los cíclopes

ni al colérico Poseidón,

seres tales jamás hallarás en tu camino,

si tu pensar es elevado, si selecta

es la emoción que toca tu espíritu y tu cuerpo.

Ni a los lestrigones ni a los cíclopes

ni al salvaje Poseidón encontrarás,

si no los llevas dentro de tu alma,

si no los yergue tu alma ante ti.

Pide que el camino sea largo.

Que muchas sean las mañanas de verano

en que llegues -¡con qué placer y alegría!-

a puertos nunca vistos antes.

Detente en los emporios de Fenicia

y hazte con hermosas mercancías,

nácar y coral, ámbar y ébano

y toda suerte de perfumes sensuales,

cuantos más abundantes perfumes sensuales puedas.
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Ve a muchas ciudades egipcias

a aprender, a aprender de sus sabios.

Ten siempre a Ítaca en tu mente.

Llegar allí es tu destino.

Mas no apresures nunca el viaje.

Mejor que dure muchos años 

y atracar, viejo ya, en la isla,

enriquecido de cuanto ganaste en el camino

sin aguardar a que Ítaca te enriquezca.

Ítaca te brindó tan hermoso viaje.

Sin ella no habrías emprendido el camino.

Pero no tiene ya nada que darte.

Aunque la halles pobre, Ítaca no te ha engañado.

Así, sabio como te has vuelto, con tanta experiencia,

entenderás ya qué significan las Ítacas”.

En efecto, el camino ha sido largo y lleno de experiencias. He llegado más viejo 
y, tal vez, algo más sabio que al inicio del viaje, pero lo que sí es seguro es que 
esta Ítaca no me ha engañado.
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CAPÍTULO 1: INTRODUCCIÓN

“He de hablar aquí sólo en hipótesis, diciendo no lo que sé, 

sino lo que supongo más probable”

 (Dr. Jeckill) 1
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1.1.  A N T E C E D E N T E S Y E S TA D O AC T UA L D E L A 
É T I C A Y L A B I O É T I C A E N R E L AC I Ó N CO N L A 
I N V E S T I G AC I Ó N B I O M É D I C A

1.1.1. ÉTICA Y BIOÉTICA: EL CONCEPTO DE AUTONOMÍA

El término ética procede del adjetivo griego ethikós “habitual” (derivado de 
éthos “costumbre”) y se aplica a la disciplina científica encargada del estudio 
de las costumbres o hábitos de los seres humanos en su vertiente filosófica. 
En este sentido, se encarga del estudio de los juicios morales, atendiendo más 
a los problemas formales de fundamentación y coherencia lógica que a las 
cuestiones de contenido. Ética y Clínica siempre han estado relacionadas. Val-
ga citar a Diego Gracia: “Desde los escritos hipocráticos, en los orígenes de la 
medicina occidental, ética y clínica comparten un mismo método, que con 
bastante probabilidad procede del método de la clínica, y más concretamente 
del método de la clínica hipocrática” (Gracia, 2001). 

La Bioética surgió como una nueva disciplina que, desde un enfoque plural, 
pretende poner en relación el conocimiento del mundo biológico con la for-
mación de actitudes y políticas encaminadas a conseguir el bien social. Esta 
disciplina tiende al reconocimiento de la pluralidad de opciones morales pre-
sentes en las sociedades actuales, propugnando la necesidad de establecer 
mínimos acuerdos. 

El teólogo Fritz Jahr utilizó por primera vez, en 1927, la combinación “Bio-
Ethik” y en 1966 Henry K. Beecher publicó su célebre artículo “Ethics and Clini-
cal Research”, en el que expuso que desde la II Guerra Mundial, en relación con 
la utilización de seres humanos como sujetos de investigación (SI), se habían 
producido una serie de conflictos éticos relacionados con la investigación 
biomédica (Beecher, 1966). Sin embargo, quien acuñó este término por vez 
primera como el de una disciplina científica fue el oncólogo estadounidense 



34

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica

Van Rensselaer Potter en un artículo de 1970 titulado “Bioethics, the science 
of survival”. Potter desarrolló su idea de la bioética como una ética aplicada al 
desempeño profesional de la salud, al desarrollo social y a la ecología, con mi-
ras al futuro y a la prosperidad de la humanidad. En palabras suyas, “la Bioética 
es el conocimiento de cómo usar el conocimiento” (Potter, 1970). A esto po-
demos añadir que es también un puente entre las ciencias y las humanidades. 

Encontramos diferentes definiciones de Bioética: 

1) En sentido etimológico, «bioética» alude a dos magnitudes de notable 
significación, bíos = “la vida” y éthos = “ética-costumbre”. Su significado sería 
entonces el de “la ética de la vida”. La Bioética se ocupa de la vida en cuanto 
tal y se pregunta: ¿cómo debemos tratarla? En este sentido, la Bioética de-
signa las costumbres relacionadas con la vida o el cuidado de esta y es, en 
esencia, deliberación, un espacio de debate.

2) En sentido científico, el término «bioética» se aplica a una nueva disci-
plina y fue definido por Potter en su libro Bioética: un puente hacia el futuro 
(Potter, 1971) como sigue: “Puede definirse como el estudio sistemático de 
la conducta humana en el área de las ciencias humanas y de la atención 
sanitaria, en cuanto se examina esta conducta a la luz de valores y principios 
morales” (Potter, 1971).  En este sentido, designa las ciencias de la vida y de 
las costumbres. La Bioética pretende orientar en el quehacer de las perso-
nas, siendo su función principal la de asesorar en la toma de decisiones a 
personas que dudan ante situaciones conflictivas. Con poco más de cuaren-
ta años de vida, es una disciplina reciente que se ha venido enfrentando a 
diferentes cuestiones, como pueden ser los problemas de la autogestión del 
cuerpo y del principio de autonomía (vid. Gracia, 2002).

En la práctica médica y la investigación actual, la Bioética se ha convertido 
en uno de los temas de obligada referencia y se ha convertido en una de las 
ramas más estudiadas de la Ética.

A partir de la ruptura de la unidad cristiana en el siglo XVI, se fue elaborando 
en Europa la teoría de la “libertad religiosa” a partir del “Principio de Tolerancia” 
(entiéndase religiosa). En este contexto, el debate sobre la tolerancia consti-
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tuirá la primera forma que asuma la reflexión filosófica sobre los límites de la 
actuación legítima del poder político, iniciando un proceso de afirmación de 
la autonomía individual que desembocará en la idea de la libertad religiosa 
como un derecho natural (Solar, 2014). La tolerancia es un concepto histórico, 
entendida como un derecho humano según el cual “los seres humanos son 
respetables porque son seres humanos, no porque tengan los mismos valores 
o compartan las mismas creencias” (Carazo, 2011). En torno a esta formula-
ción fundamental se elaboró la teoría de los derechos humanos básicos. John 
Locke fue el primero que formuló el ius circa sacra “el derecho sobre las cosas 
sagradas”, según el cual los valores de las personas tienen que ser respetados 
aunque no coincidan con los nuestros (cf. Popple, 1998). De este modo, la afir-
mación de estos derechos supuso el reconocimiento de la autonomía de los 
individuos para gobernar su vida y sus asuntos. 

En el campo de la gestión del cuerpo, la autonomía de los ciudadanos se de-
sarrolló en el siglo XX. En el caso concreto de la medicina, la aparición de los 
códigos de derechos de los enfermos y todo lo relativo al consentimiento in-
formado (CI) obedecen a esta mentalidad. Estos códigos van tomando cuerpo 
en la década de los años sesenta y empiezan a dar sus frutos en los años se-
tenta, en los que hay un claro interés en la toma de decisiones de los propios 
pacientes. Valga reproducir aquí las palabras de Diego Gracia: 

“El respeto de la autonomía, es decir, del sistema de valores de las personas, 
no llegó a la medicina hasta hace pocos años. En las últimas décadas la rela-
ción clínica se ha horizontalizado, es decir, son los pacientes los que toman 
sus propias decisiones a nivel sanitario.” (Gracia, 2002). 

La cuestión de la autonomía de los ciudadanos es uno de los elementos esen-
ciales para comprender los profundos cambios que se han producido en la 
medicina occidental en las últimas décadas, especialmente en lo referente a la 
relación clínica y al modo de gestionar los valores. 

El concepto autonomía que suele emplearse en el ámbito de la Bioética hace 
referencia a la capacidad que tiene una persona de realizar elecciones propias 
y de actuar desde el libre albedrío. Esto presupone racionalidad y libertad, ele-
mentos que son, precisamente, los que definen la autonomía transcendental 
kantiana. Según Kant, ser autónomo, moralmente hablando, quiere decir ac-
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tuar sin constricciones externas, incluso al margen de los imperativos legales, 
pero no haciéndolo de cualquier manera, sino con la intención o la finalidad 
de cumplir la ley moral (actuar por deber). Es decir, el ser humano es un sujeto 
moral autónomo, alguien capaz de decidir desde su libertad a través de su ra-
zón, siendo el responsable de sus actos ante su propia conciencia. Es, por eso, 
que debería ser respetado como tal.

El reconocimiento de la libertad de la persona para decidir ha sido uno de los 
grandes avances del pensamiento liberal, del que se ha derivado un cambio 
en la manera de entender la relación clínica. 

En 1978 la National Comission for the Protection of Human Subjects of Biomedi-
cal and Behavioral Research publicó el documento “Principios éticos y pautas 
para la protección de los seres humanos en la investigación”, más conocido 
como Informe Belmont, por haber sido elaborado en el Centro de Conferen-
cias Belmont (Mir, 2011). Este fue creado a raíz de los horrores del experimento 
de Tuskegee, un estudio en el que 400 individuos de raza negra habían dejado 
de ser tratados contra la sífilis (a pesar de que ya existían tratamientos efica-
ces) con objeto de estudiar la evolución “natural” de la enfermedad. El citado 
informe contenía las directrices para la protección de los individuos partici-
pantes como sujetos de experimentación en estudios biomédicos. Estas direc-
trices se basan en los principios de autonomía, beneficencia y justicia. Este in-
forme sirve de documento histórico y ofrece un marco ético para entender las 
regulaciones del uso de sujetos humanos en la investigación experimental en 
Estados Unidos (vid. §8.2, Informe Belmont). Un año después, T. Beauchamp, 
que formó parte de la citada Comisión, y J. Childress acuñarán definitivamente 
los principios de la Bioética (Beauchamp, 2011), concibiéndola como un tipo 
de ética aplicada.

 En estos documentos encontramos el concepto clave de la autonomía, según 
el cual una persona autónoma es aquella capaz de deliberar acerca de sus 
metas y de actuar bajo la guía de tal deliberación (Universidad de Navarra, 
1979). Begoña Román (2015) definió este concepto como la capacidad para 
tomar decisiones respecto a las consecuencias de las acciones que una perso-
na ha de realizar en su vida cotidiana. El principio de autonomía es, quizá, el 
concepto clave que nos permite entender los cambios que se han producido 
en nuestra medicina, principalmente en lo que concierne a la relación clínica:
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“La autonomía es el principio que ha generado el cambio radical de la rela-
ción clínica. A partir de ahí, se pasa del modelo basado en la beneficencia 
paternalista al modelo que conduce al consentimiento informado, ‘la puerta 
de la Bioética’”  (Escuela Andaluza de Salud Pública, 2012).

1.1.2. LA AUTONOMÍA DEL SUJETO DE INVESTIGACIÓN Y 
SU RELACIÓN CON EL MÉDICO DE ATENCIÓN PRIMARIA

En el caso de los SI, la información tanto sobre el diagnóstico médico como so-
bre el tratamiento propuesto y sus consecuencias es un tema capital a la hora de 
tomar decisiones (Navarro, 2009a; Jovell, 2013). Por tanto, su autonomía implica 
la capacidad de entender la información que se le está ofreciendo. Esta informa-
ción debería darse, en principio y de manera ideal, en situaciones de no presión 
ni opresión. No obstante, la enfermedad presiona mucho, lo cual redunda en la 
merma de la capacidad para tomar decisiones y, por tanto, en la autonomía de 
la persona enferma. En general, los SI no están en las mejores condiciones para 
pensar o decidir. 

Algunos filósofos, a raíz de la obra de Isaiah Berlin (Berlin, 1988), concebían 
la autonomía en dos dimensiones: a) una dimensión negativa, o “libertad de 
independencia”, es decir, tener la capacidad de decidir en situaciones de no 
presión ni opresión; y b) una dimensión positiva, es decir, la persona ha de 
tener “libertad para” decidir la opción de su proyecto de vida. Las personas 
tienen dignidad y son responsables de vivir su propia vida en función de sus 
circunstancias, creencias y valores. Puesto que muchas veces no sabemos cuál 
es la autonomía de la que parte el individuo investigado, los profesionales de 
la salud deberían reivindicar, en primer lugar, la “dignidad normativa” de la 
persona (Moncho Pasqual, 2003).

En efecto, nos situamos en un modelo relacional basado en la coparticipación y 
caracterizado por una relación médico-paciente en la que el control y el poder 
están equilibrados y cada uno se responsabiliza y decide en la medida de sus 
posibilidades, lo que se ha denominado “atención centrada en el paciente” (Ruiz 
Moral, 2003). La toma de decisiones de los pacientes debería proceder tanto 
de la información que les ofrece el profesional como de los valores del propio 
paciente. De esta manera, la interacción de ambas debería ser la que condujera 
a este último a la elección de la mejor alternativa posible (Navarro, 2009; Jovell, 
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2013). No se trata de decisiones compartidas, sino que habría que entenderlas 
más como decisiones acompañadas, pues lo que le corresponde al médico de 
atención primaria (MAP) es acompañar al SI, siendo así la forja de su autonomía.

La propuesta de que el MAP sea el consejero de los pacientes en lo relativo a su 
participación en un ensayo clínico (EC) ya fue presentada por Vallvé en 1997. 
El autor derivó su propuesta de algunas de las reflexiones de Henry Beecher 
sobre el doble rol del médico como cuidador y como investigador (Beecher, 
1959). Para que pudieran ejercer el papel de consejeros, en su opinión, sería 
deseable que los MAP dispusieran de la información más relevante relaciona-
da con los EC en los que participan sus pacientes (Vallvé, 1997). 

Actualmente aún no está definido qué papel desempeñan los MAP en el es-
cenario de los EC. Debemos entender la figura del MAP como la de un profe-
sional que se dedica a diagnosticar y resolver los problemas de salud de sus 
pacientes de una manera global. Una de las características más relevantes del 
MAP es su trabajo de coordinación (Matthew, 2014).  Para poder desarrollar 
esas funciones y disponer de la información relevante relacionada con sus pa-
cientes, es fundamental la comunicación entre los distintos profesionales que 
atienden a un mismo paciente.

En resumen, el papel que distintos autores le otorgan al MAP es el de director 
y organizador de los cuidados de sus pacientes, así como el de albacea de su 
confianza (vid., por ejemplo, Matthew, 2014). Otros autores, como Juan Gér-
vas, reivindican, además, el papel del MAP como asesor de sus pacientes. 

En un mismo sentido, Carles Vallvé propuso que, en los casos no urgentes, el pa-
ciente podría recibir la información sobre el EC acompañada de la frase siguiente: 

“Antes de que usted acepte participar en este ensayo, debería consultar con 
su médico de familia. Por favor, muéstrele esta hoja de información y el for-
mulario de consentimiento, y pídale que le aconseje respecto a si Vd. debe o 
no debe participar en este ensayo”. (Vallvé, 1997).

Esta aseveración transmite la idea de que MAP y SI deben compartir la infor-
mación relacionada con el EC, aunque parece que se trata más de una reco-
mendación que de una obligación. De hecho, en aproximadamente la mitad 
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de los CI que hemos consultado encontramos alguna indicación similar a 
“muestre este documento a su MAP, si así lo desea”. 

El derecho de los pacientes a ser informados sigue siendo objeto de debate en 
el mundo entero y, además, sigue estando sujeto a cambios. Por ejemplo, el 
Tribunal del Reino Unido acabó con el paternalismo médico en una sentencia 
dictada recientemente y en la que abrazó un nuevo estándar centrado en el 
paciente (Spatz, 2016). 

1.1.3. AUTONOMÍA DEL SUJETO DE INVESTIGACIÓN Y 
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Hay que tener en cuenta que el principio de autonomía entra en la Bioética 
con el objetivo de proteger al paciente de los posibles daños que le amenazan 
por su condición de debilidad y de vulnerabilidad (§1.1.1). Por ello, el CI (del 
que trataremos ampliamente en §2.6.3) y el derecho a rechazar el tratamiento 
se han convertido en los ejemplos paradigmáticos del respeto real a la auto-
nomía de la persona. Le preguntamos al enfermo si acepta el tratamiento que 
le proponemos, después de haberle informado adecuadamente. Este tiene 
derecho a rechazar ser tratado, si así lo desea. Con todo, durante la realización 
del presente trabajo, hemos observado también que, en ocasiones, ni el CI 
se adapta a las distintas características del SI (edad, formación, estadio de la 
enfermedad, etc.), ni el rechazo del tratamiento es frecuente, excepto en los 
casos en los que el individuo no decide tanto por sí mismo, sino en nombre 
de unas creencias. 

A pesar de sus deficiencias, el CI es, sin duda, una buena práctica y conviene 
mantenerla (Guarino, 2006). Lo realmente importante es la información trans-
mitida más que el consentimiento en sí. La comunicación entre el clínico y el 
paciente, y no tanto la firma de un documento unificado, es lo que hace de 
la información ofrecida por el clínico una buena base para que el paciente 
consienta o no (Nievaard, 2004). Esta relación con el médico es, en muchas 
ocasiones, la que hace que el paciente decida participar en un EC (Nievaard, 
2004; Sörensen, 2004; Mc Guire, 2005; Broggi, 2010b; Jovell, 2013).

La participación en un EC puede tener repercusiones negativas o perjudiciales 
para los SI, de modo que se trata de una decisión trascendente. Los investi-
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gadores de ensayos clínicos (IEC) tienen que garantizar que los SI reciben la 
información adecuada, es decir, que entienden y aceptan lo que se les expli-
ca por escrito antes de firmar el CI. En relación con los SI, Pilar Hereu afirma 
que tienen un conocimiento escaso de algunos aspectos relevantes de los EC, 
principalmente relacionados con la seguridad y con la metodología, como 
puede ser la posibilidad de recibir placebo (Hereu, 2015). A este respecto, se-
ñalemos que la misma autora documenta un elevado grado de satisfacción de 
los pacientes estudiados en relación tanto con la información recibida como 
con el proceso de CI en general (Hereu, 2015).

Por su parte, el MAP necesita también tener acceso a la información básica 
relacionada con el paciente y/o SI para asegurar una atención sanitaria de cali-
dad y para evitar problemas relacionados principalmente con sus prescripcio-
nes (Llor, 2014; Makary, 2016).  
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1.2.  I N V E S T I G AC I Ó N B I O M É D I C A, R E F E R E N C I A S 
B Á S I C A S Y E L E S T U D I O D E L A S P E R C E P C I O N E S

1.2.1. INVESTIGACIÓN CLÍNICA Y ATENCIÓN MÉDICA

A pesar de su estrecha relación, la investigación clínica y la atención médica 
están actualmente separadas. El propósito de la investigación clínica debería 
ser generar conocimiento útil y extrapolable para futuros pacientes, mientras 
que la atención médica tiene como objetivo promover el bienestar de los pa-
cientes. La integración de ambas actividades exige que se aborden importan-
tes desafíos éticos y metodológicos. Tanto la atención médica centrada en el 
paciente como la investigación orientada al paciente están contribuyendo a 
crear vínculos más estrechos entre la investigación clínica y la práctica médica. 
La integración de ambas requiere la comunicación entre investigadores, mé-
dicos y pacientes, junto a una evaluación de la forma en que cada uno de ellos 
entiende ambas actividades. Como dice Sacristán, el desarrollo de un sistema 
integrado de aprendizaje contribuirá a la generación y aplicación de conoci-
mientos médicos clínicamente relevantes y a producir beneficios tanto para 
los pacientes actuales como para los futuros (Sacristán, 2015). 

1.2.2. LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA Y LOS ESTUDIOS 
SOBRE LA PERCEPCIÓN DE LOS COLECTIVOS IMPLICADOS

La investigación biomédica creció de forma considerable en el s. XX, dando 
como resultado avances tanto en la prevención y en el diagnóstico como en 
los tratamientos (Adam, 2010). En el s. XXI seguimos presenciando un enorme 
crecimiento de la investigación biomédica, la cual, a mi juicio, debería ir acom-
pañada de una evaluación de su impacto. Al respecto, llama la atención un 
trabajo de Chalmers en el que se estima que el 85% de la investigación que se 
realiza actualmente es ineficiente (Chalmers, 2009). No obstante, otros auto-
res indican grandes beneficios de la inversión en investigación que alcanzan 
aspectos sociales, económicos, culturales y ambientales a nivel local, regional, 
nacional e internacional (Donovan, 2007). 
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Respecto a la percepción de los actores participantes en la investigación bio-
médica, disponemos actualmente de estudios que analizan de forma aislada 
la opinión de los investigadores (Newton, 2007) y otros que lo hacen con la 
opinión de los pacientes (Verheggen, 1998; Ferguson, 2002, 2003; Nievaard, 
2004; Kost, 2011; Guedj, 2013). Sin embargo, salvo alguna excepción que se-
ñalaremos a continuación, no encontramos demasiados estudios sobre el 
análisis de la comunicación en investigación clínica entre los profesionales de 
la salud y los pacientes. En 2015, González de Paz y sus colaboradores estu-
diaron las opiniones que tanto los profesionales de atención primaria de la 
salud (APS) como los pacientes tenían sobre algunos temas relacionados con 
la comunicación y, más concretamente, sobre cómo percibían el proceso de 
la ética de la investigación, llegando a la conclusión de que las opiniones de 
ambos colectivos eran similares. 

Al llegar a este punto, cabría hacer una breve explicación sobre quiénes son 
considerados, sensu stricto, actores implicados en los EC. Según Bonfill (2007) 
y Karlberg (2010), son actores principales de un EC los siguientes elementos: la 
autoridad reguladora de fármacos, el patrocinador del EC, los investigadores 
clínicos, las instituciones donde estos trabajan, los Comités Éticos de Investi-
gación Clínica (CEIC), la dirección del centro, la administración, los pacientes y 
los ciudadanos. En el presente trabajo no se han estudiado todos los actores 
implicados en los EC, señalemos, especialmente, la ausencia de los CEIC.

Pese a que algunos autores también consideran actores a los MAP (Bonfi-
ll, 2007; Gost, 2010), en nuestro estudio solamente consideramos actores a 
los colectivos formados por IEC y SI. Como hemos señalado anteriormente 
(§1.1.2), el papel de los MAP aún no está definido en el escenario de los EC 
y, aunque pensamos que necesitan disponer de la información relevante de 
aquellos pacientes de su cupo que participan en EC, no pueden considerarse 
un actor más, pues no tienen ningún papel o implicación directa en estos. Los 
MAP pueden actuar como asesores, como consultores y ayudar a sus pacien-
tes, tanto en la toma de decisiones como en su asistencia durante el EC. No 
obstante, aunque no se les considere actores del EC, pensamos que es reco-
mendable que sean tenidos en cuenta por parte de los actores relacionados 
con los EC, tanto por respeto y consideración como por las posibles conse-
cuencias indeseables que podrían derivarse de la falta de información (Llor, 
2014; Makary, 2016).  
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1.2.3. LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA Y LOS ENSAYOS 
CLÍNICOS

En el contexto de la investigación biomédica, los EC son un diseño potente y 
de gran alcance que contribuye a responder ante preguntas clínicas y a mejo-
rar las estrategias de los tratamientos. 

Los EC surgen como respuesta científica a la necesidad ética de garantizar la 
eficacia y la seguridad de los tratamientos que reciben los pacientes. El EC 
requiere un cuidado extremo, pues se trata de una experimentación con tras-
cendencia ética, ya que implica a seres humanos y puede tener una enorme 
repercusión. En este segundo aspecto, algunos resultados obtenidos en los EC 
pueden modificar los tipos de tratamientos a recibir por miles de pacientes. 

El EC revolucionó el mundo de la industria farmacéutica en el s. XX, pero su 
historia es antiquísima. En el Antiguo Testamento encontramos documenta-
do el primer EC, concretamente en el libro de Daniel (167-164 a.C.), donde 
se recoge la tradición oral de hechos ocurridos unos 500 años antes bajo el 
imperio caldeo de Nabucodonosor el Grande. En los versillos iniciales de este 
libro (Daniel 1:11-15) podemos encontrar:

“(11) Daniel dijo al guardia a quien el jefe de los eunucos había confiado el 
cuidado de Daniel, Ananías, Misael y Azarías: (12) ‘Por favor, pon a prueba 
a tus servidores durante diez días; que nos den legumbres para comer y 
agua para beber; (13) compara luego nuestros rostros con el de los jóve-
nes que comen los manjares del rey, y actúa con tus servidores conforme 
a lo que veas’. (14) Él aceptó la propuesta, y los puso a prueba durante diez 
días. (15) Al cabo de esos días, se vio que ellos tenían mejor semblante y 
estaban más rozagantes que todos los jóvenes que comían los manjares 
del rey”. (Apud Alegre, 2012).

El autor anónimo especifica claramente el protocolo de lo que hoy llamaríamos 
“ensayo piloto” en voluntarios sanos: diseño comparativo de dos vías de inter-
vención higiénico-dietética (carne y vino versus legumbre y agua), con grupos 
paralelos de 10 días de duración. Cabe señalar que en este “ensayo” el investiga-
dor principal no era un médico, sino el jefe de los eunucos de Nabucodonosor II.
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Salvo algunas excepciones como la señalada, podemos considerar que la his-
toria de los EC se inicia aproximadamente en el siglo XVII con Lind, quien pro-
bó diferentes remedios frente al escorbuto. Posteriormente, Lister demostró la 
importancia de la utilización de antisépticos en la cirugía. Con todo, fueron los 
experimentos del British Medical Council, dirigidos por Bradford-Hill, los que 
iniciaron la era moderna de los EC con grandes muestras de pacientes y ensa-
yos cuidadosamente planificados. En América, los primeros EC se iniciaron en 
1951 y se generalizaron posteriormente en Canadá y Europa (Martínez-Nieto, 
2010). De una manera oficial, los EC se inician en España en la década de los 
ochenta del s. XX (regulados por la Ley 14/1986).

Las autoridades reguladoras españolas definen el EC como “toda investigación 
efectuada en seres humanos, con el fin de determinar o confirmar los efectos 
clínicos, farmacológicos, y/o demás efectos farmacodinámicos, y/o de detec-
tar las reacciones adversas, y/o de estudiar la absorción, distribución, meta-
bolismo y eliminación de uno o varios medicamentos en investigación con el 
fin de determinar su seguridad y/o su eficacia” (Ley 29/2006 y RD 223/2004). 

A pesar de que cualquier investigación clínica con seres humanos no es válida, 
es decir, en investigación biomédica han de seguirse una serie de normas, có-
digos y principios (vid. §1.1.1, §8.2, Informe Belmont), algunos autores, como 
Checkland, han realizado aseveraciones indicando que el objeto de cualquier 
investigación se basa en la percepción de la necesidad de lo que es necesario 
investigar según la comunidad científica:

“Mientras que todo desarrollo tecnológico avanza como respuesta a una ne-
cesidad percibida, en situaciones de gestión el definir la necesidad tiende a 
ser en sí mismo parte del problema.” (Checkland, 2006).
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1.2.4. LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA: EL PROBLEMA DEL 
ESTUDIO DE LAS PERCEPCIONES DE LOS COLECTIVOS 
IMPLICADOS

Las conexiones percepción-conocimiento han sido objeto de debate a lo lar-
go de la historia. Las soluciones aportadas han sido muy variadas, desde la 
identificación de la percepción con el conocimiento, hasta la negación de la 
percepción como fuente de este. 

Susana Martínez-Conde, directora del Laboratorio de Neurociencia visual del 
Instituto Neurológico Barrow de Phoenix, afirma en su libro Los engaños de la 
mente que la percepción es un proceso cognitivo ilusorio:

“Una sorprendente proporción de nuestra percepción es fundamentalmen-
te ilusoria. Creemos que somos conscientes de lo que ocurre a nuestro al-
rededor, pero por lo general desechamos el 95% de lo que ocurre… Con 
ello no pretendemos decir que la realidad objetiva no esté ‘ahí fuera’ en el 
verdadero sentido del término. Sin embargo, todo lo que experimentamos 
es una simulación. El hecho de que la consciencia ofrezca una trascripción 
sólida, resistente y abundante en detalles de la realidad es una de las ilusio-
nes ópticas que nuestro cerebro crea por sí mismo.” (Martínez-Conde, 2012).

De manera menos tajante se manifestó años antes Rita Levi, estudiosa del 
tema de la percepción: 

 “La verdad no es un hecho que podamos descubrir, como no podemos sa-
ber de antemano qué observaciones son relevantes y cuáles no; todo des-
cubrimiento, todo lo que nos ayuda a comprender mejor, nace como predic-
ción de lo que puede ser. Esta imaginación productiva es un acto creativo de 
la mente; es un trabajo mental, una inspiración interior, no la consecuencia 
de una investigación programada.” (Levi, 1987).
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Sobre el tema de la percepción unida a la investigación científica, también ha 
trabajado recientemente el neurólogo Antonio Damasio, que nos advierte de 
lo siguiente: 

“Salvo la ventana directa que el sujeto individual nos abre a sentimientos 
como el dolor y el placer, es preciso poner en tela de juicio toda la infor-
mación que facilita, tanto más cuanto la información es relativa a su propia 
naturaleza. Lo positivo sin embargo es que ha hecho posible la razón y la 
observación científica, y que la razón y la ciencia, a su vez, han ido corrigien-
do de manera paulatina las engañosas intuiciones que el sí mismo provoca 
por sí solo.” (Damasio, 2010).

La percepción tiene un papel muy importante en el presente trabajo, porque 
en este se analizan las distintas opiniones que tienen algunos colectivos vin-
culados con los EC ante un mismo hecho. Se ha analizado la satisfacción que 
tienen en relación con la información relacionada con los EC. 

La investigación realizada aquí se basa en datos procedentes de las distintas 
percepciones y opiniones de algunos colectivos vinculados con la investiga-
ción biomédica. Nos enfrentamos a un doble problema: 1) la pluralidad de 
opiniones ante un mismo hecho, incluida su motivación dependiendo del 
grupo y del individuo; y 2) el análisis y la implicación del propio investigador, 
perteneciente a su vez a dos de los grupos participantes (el IEC y el MAP). 

Los distintos colectivos estudiados tienen percepciones distintas, incluso 
opuestas, ante un mismo hecho. La complejidad de las situaciones proble-
máticas se debe a que nunca son estáticas y a que, además, coexisten en cada 
una tantas percepciones de esa misma realidad como personas involucradas. 
Cabe señalar que nuestra valoración de los datos y nuestra actuación están 
condicionadas tanto por nuestra visión y comprensión como por la voluntad 
de control. Este aspecto se acentúa especialmente cuando participamos en 
estudios de investigación médicos y en emisión de diagnósticos, al haber una 
voluntad de acercarnos cada vez más a supuestos lo más objetivos posibles. 

En conclusión, conocer y entender simultáneamente la percepción de los SI, 
de los MAP y de los IEC enriquece la comprensión del proceso de CI. En efecto, 
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el conocimiento y la comparación de estas experiencias podrían contribuir a 
concienciar a todas las personas implicadas en los EC y a ayudar a replantearlo 
y mejorarlo. La simple sospecha de que puede ser frecuente que los partici-
pantes en EC comprendan insuficientemente el proceso del requerido CI bas-
ta para explorar alternativas que lo mejoren (Bergenmar, 2011). Hasta ahora, 
los estudios se han centrado principalmente en la percepción de pacientes o 
investigadores. Consideramos útil conocer, además, la percepción del MAP y 
compararla, simultáneamente, con la del resto de implicados. 
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1.3.  G E N E R A L I DA D E S Y E S T R U C T U R A

Desde mis comienzos en la práctica clínica me di cuenta de la ausencia de 
información personal-clínica sobre mis pacientes. Los datos relevantes rela-
cionados con los EC en los que estos participaban me llegaban a través de 
ellos mismos y, en la mayoría de las ocasiones, a petición mía, en lugar de ser 
aportados por los investigadores responsables de dichos EC. 

En mi práctica médica diaria, quizá motivado por mi curiosidad y sensibilidad 
hacia la información relacionada con los EC, preguntaba tanto a mis pacientes 
como a mis compañeros de profesión si participaban en algún estudio de in-
vestigación clínica con fármacos. Curiosamente, por lo general, ni mis colegas 
ni los pacientes disponían de información relacionada con los EC en los que 
estaban participando estos últimos. Es más, incluso encontré algún paciente 
que estaba participando en un EC sin ser consciente de ello. 

Paradójicamente, los investigadores con los que había hablado sobre este 
tema tenían la percepción de que sí proporcionaban a sus SI una información 
adecuada relacionada con los EC. Además, respecto a la calidad, cantidad y 
forma de comunicar la información tanto a los pacientes como al resto de los 
profesionales, yo mismo tenía un comportamiento distinto y una percepción 
diferente cuando actuaba como IEC a cuando lo hacía como MAP. 

Esta situación me llevó a hacerme una serie de preguntas sobre el porqué se 
producía esta situación en la que los diferentes actores implicados en los EC 
mostraban percepciones diferentes e, incluso, antagónicas. 

El intento de dar respuesta a estas cuestiones se ha convertido en el cuerpo 
principal de esta tesis. Esta se compone de: 

1.- un primer capítulo que corresponde a la introducción (vid. §1), donde se 
aporta una visión panorámica de este trabajo (punto de partida y de llega-
da, marco teórico y definiciones básicas, hipótesis y objetivos); 

2.- en el segundo capítulo (vid. §2) afrontaremos el análisis de aspectos rela-
cionados con los pacientes que participan como SI en los EC, centrándonos 
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principalmente en aspectos relacionados con el CI y, además, analizaremos 
tanto el perfil de los SI como las motivaciones de estos para participar en 
los EC; 

3.- en el tercer capítulo (vid. §3) vamos a tratar sobre los MAP, centrándonos 
en su percepción, relación y satisfacción con la información recibida de los 
IEC, así como sobre procesos comunicativos entre los SI y los IEC, abordan-
do, además, las fuentes de información a través de las cuales le llega al MAP 
la información relacionada con los EC; 

4.- el cuarto capítulo (vid. §4) está centrado en los IEC y en él hemos analiza-
do la percepción de los IEC sobre las causas que motivan la participación de 
los pacientes en los EC, estudiando, además, la percepción de los IEC sobre 
el proceso de CI y el papel asignado al MAP. 

Finalmente, presentamos dos breves capítulos sobre limitaciones e implica-
ciones prácticas (vid. §5 y §6), las conclusiones (vid. §7), una bibliografía (vid. 
§8) y una serie de anexos (vid. §9), entre los que incluyo tres artículos origina-
les (vid. §9.5.1).

 Los capítulos segundo, tercero y cuarto constituyen el grueso de este trabajo, 
donde tratamos: 

a) El análisis y el estudio de las percepciones de los pacientes que actúan como 
SI, de los MAP y de los IEC implicados en los EC en dos aspectos principales 
(apoyado en el artículo: Giménez, 2016): 

a.1) el proceso  de comunicación entre los IEC y los MAP y el de la información 
aportada por los primeros a estos últimos y, además, el de la información que 
aportan los IEC a los pacientes que participan como SI en los EC (añadiendo 
el grado de comprensión de estos últimos respecto a la información recibida); 

a.2) el CI propiamente, que hemos utilizado para constatar la administración 
de la información por parte de los IEC y la aceptación por parte de los SI, ade-
más de como herramienta para cuantificar variables como la satisfacción, la 
comprensión, las molestias y los inconvenientes cuando se participa en un EC.
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b) El estudio del perfil de los IEC y su percepción sobre la ejecución de los EC, 
junto a un análisis de la percepción de los IEC sobre las causas que motivan 
la no participación de los pacientes en algunos EC propuestos. Este estudio 
se centró en el perfil de los IEC de Mútua Terrassa (apoyado en el artículo: 
Pedrazas, 2012).

Cada uno de los artículos originales (vid. §9.5.1) nutre los tres capítulos centra-
les de esta tesis, puesto que en ellos se tratan aspectos concretos de la inves-
tigación biomédica, siendo la Bioética el marco conceptual que los vertebra y 
les da continuidad. Estos se realizaron secuencialmente, pero de manera inde-
pendiente. Abarcan aspectos concretos de la investigación biomédica, tales 
como la repercusión de la calidad de la información que reciben tanto los MAP 
como los SI de parte de los IEC (Giménez, 2016).

El nexo de los distintos trabajos es el estudio de las opiniones y las percepcio-
nes de los SI, los IEC y los MAP. La metodología común seguida en los diferen-
tes estudios se ha basado en la realización y análisis de cuestionarios que han 
sido diseñados con esta finalidad (ver §1.5 y §9.3). 
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1.4.  H I P ÓT E S I S Y J U S T I F I C AC I Ó N D E L T R A B A J O

La hipótesis de partida se basa en que los MAP se ven afectados por la poca 
comunicación existente entre ellos y los IEC, lo cual repercute en la calidad de 
la atención y la asistencia que ofrecen a sus pacientes. En efecto, su descono-
cimiento de los fármacos administrados en un EC puede conllevar problemas 
de seguridad, ya que el MAP puede prescribir fármacos que pueden resultar 
incompatibles con los administrados en el EC, provocando así efectos perni-
ciosos en los pacientes (Fralick, 2014; Makary, 2016). Del mismo modo que 
los IEC necesitan saber la medicación prescrita al SI por su MAP, este último 
debería tener a su disposición la información básica en relación con el EC, para 
poder garantizar una atención sanitaria de calidad. Recordemos las palabras 
de Carles Llor: 

“(…) el uso de fármacos representa la tercera causa de mortalidad después 
de las enfermedades del corazón y cáncer en los países occidentales y cons-
tituye uno de los motivos más frecuentes de consulta al médico de atención 
primaria.” (Llor, 2014). 

El objetivo principal de esta tesis es conocer la percepción de tres de los distin-
tos colectivos implicados en los EC en relación con el proceso de CI en torno 
a: 1) la información aportada por los IEC; y 2) la información recibida por los SI 
y por los MAP. 

En primer lugar, me propuse recoger la opinión que tienen los pacientes que 
participan como SI, la que tienen los MAP y la que tienen los IEC sobre algunos 
aspectos bioéticos en los que están implicados.

En segundo lugar, he analizado tanto el grado de comprensión de la informa-
ción relacionada con el EC y con el proceso de CI como los principales factores 
que influyen en las motivaciones de cada uno de los actores (Bonfill, 2007; 
Gost, 2010) para participar en el EC. Por lo tanto, esta tesis proporciona una 
“fotografía” sobre las diversas percepciones que tienen los SI, los MAP y los IEC 
relacionadas con los EC y con el proceso de CI. Pretendemos detectar posibles 
áreas de mejora en la información proporcionada a través del procedimiento 
del CI y explorar nuevas vías de comunicación entre los colectivos implicados 
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en los EC. De manera más general, estudiamos también el flujo de información 
entre los diferentes ámbitos asistenciales: atención primaria (AP) y atención 
hospitalaria (AH). 

En efecto, contamos hasta la fecha con pocos estudios que analicen el punto 
de vista de profesionales cada vez más implicados en el proceso de CI, como 
los MAP (González de Paz, 2015; vid. §1.2.2). Además, los estudios existentes 
están realizados en condiciones muy diversas que, en ocasiones, dificultan la 
comparación. Por ello, resulta especialmente interesante conocer simultánea-
mente y bajo los mismos condicionantes los diferentes puntos de vista tanto 
de los médicos como de los pacientes. Es muy probable que la percepción que 
tienen los investigadores sobre lo que perciben los pacientes diste mucho de 
lo que, en realidad, manifiestan los pacientes cuando se les solicita su opinión. 
Por lo tanto, consideramos pertinente profundizar en estos aspectos que afec-
tan a los distintos colectivos implicados: al MAP, por un lado, y a los IEC y los 
pacientes-SI, por el otro, centrándonos en su opinión sobre la investigación 
biomédica.

Con este enfoque, se aporta una visión global de las opiniones, las reflexiones 
y las percepciones que estos tres colectivos tienen en relación con la infor-
mación que aportan y reciben relacionada con los EC. Para ello, nos hemos 
centrado en el procedimiento del CI y el proceso de comunicación, con la clara 
convicción de que el estudio y la comparación de estas experiencias podrían 
aumentar la conciencia sobre la importancia del proceso de CI.
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1.5.  M E TO D O LO G Í A 

En este apartado se detalla la metodología compartida por los distintos estu-
dios que conforman el presente trabajo. En los capítulos correspondientes, se 
especificarán los aspectos particulares de la metodología relacionada con cada 
uno de los colectivos analizados: SI (vid. §2.4), MAP (vid. §3.4) e IEC (vid. §4.4).

1.5.1. DISEÑO

En la realización de los distintos estudios se ha seguido una metodología 
cuantitativa: estudios observacionales descriptivos, transversales y multicén-
tricos, basados en cuestionarios.

1.5.2. ÁMBITOS DE ESTUDIO 

Se han estudiado SI, MAP y también IEC pertenecientes tanto al ámbito de la 
AP como al ámbito de la AH. El número de cuestionarios repartidos, los cen-
tros y los colectivos participantes se muestran en la Figura 1. 

En concreto, se han analizado percepciones y opiniones de 71 SI que partici-
paron en EC realizados en 7 hospitales y 1 Centro de Atención Primaria (CAP); 
de 504 MAP de 117 CAP; y de 108 IEC que trabajaban y desarrollaban sus estu-
dios en 7 hospitales catalanes, entre estos, 5 de alta tecnología (Hospital Vall 
Universitari d´Hebrón, Hospital Universitari de Bellvitge, Hospital Universitari 
Germans Trias i Pujol, Hospital Clínic i Provincial de Barcelona, Hospital de la 
Santa Creu i Sant Pau). 

En este estudio participaron principalmente médicos de la Dirección de Aten-
ción Primaria (DAP) Costa de Ponent. En el momento del estudio, entre 2012 
y 2013, esta DAP estaba constituida por 56 centros de AP, en los que trabajan 
1098 MAP: a 972 de estos se les envió el cuestionario. El grupo Mútua Terrassa 
constaba en 2012 de un hospital universitario, 9 centros de AP y 20 centros 
socio-sanitarios. La población de MAP de Mútua Terrassa estaba compuesta 
por 116 MAP y 39 pediatras. 
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Figura 1. Colectivos implicados en el CI que se ajustaban a los criterios de inclusión
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1.5.3. FASES DE DESARROLLO Y POBLACIONES DE LOS 
ESTUDIOS

Los distintos estudios relacionados con el presente trabajo se han desarrolla-
do secuencialmente entre los años 2009-2013. 

El trabajo de campo destinado a conocer tanto el perfil de los IEC  de Mútua 
Terrassa, como las características de los EC y la opinión de los investigadores 
sobre estos estudios y sus CI (Pedrazas, 2012), se realizó entre mayo y septiem-
bre de 2009. Además, en ese periodo también se analizó la percepción del 
investigador sobre las causas que motivan la participación de los pacientes 
(Pedrazas, 2012). Los autores del estudio distribuyeron de forma personaliza-
da a los IEC de Mútua Terrassa un cuestionario dedicado a recoger la percep-
ción sobre el CI y sobre las causas de las negativas a participar en los EC por 
parte de los SI (vid. §3.4).

El trabajo de campo destinado a conocer las percepciones y las opiniones de 
SI, MAP e IEC sobre el proceso del CI en los EC y el papel desempeñado por el 
médico de familia (Giménez, 2016) se realizó entre septiembre de 2012 y julio 
de 2013. Se contrastaron los cuestionarios con la información que consta en 
las hojas informativas que acompañan al CI en los EC, en las historias clínicas 
de los pacientes de atención primaria y/o en los informes de alta hospitalaria 
de los pacientes ingresados.

1.5.4. PROCEDIMIENTOS EMPLEADOS

Para realizar el estudio de los distintos colectivos, se ha seguido la misma 
metodología y la misma herramienta: elaboramos 4 cuestionarios especí-
ficos para estudiar a cada uno de los colectivos (ver §9.3.1, §9.3.2, §9.3.3, 
§9.3.4). Matizar que para el estudio de los IEC elaboramos 2 cuestionarios 
distintos; uno para analizar el perfil y la percepción de los IEC de Mútua 
Terrassa, sobre las causas que motivan la participación de los pacientes; y 
el otro para conocer las percepciones de  los  investigadores  sobre el pro-
ceso del CI en los EC. Tras revisar los cuestionarios existentes (Joffe, 2001; 
Silvestre, 2002; Bergenmar, 2011; Figuras 28, 29 y 30) y comprobar que no 
se adaptaban completamente a los objetivos de nuestro estudio, desarrolla-
mos cuatro cuestionarios para ser autocumplimentados. 
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Se realizó una primera validación técnica (comprensión y pertinencia) de los 
cuestionarios, consultando con expertos en bioética y en metodología de 
cuestionarios, seguida de una prueba piloto con 30 participantes. 

Todos los estudios que conforman el presente trabajo disponen de la confor-
midad de las diferentes direcciones de AP (ver §9.2) y de la aprobación del 
CEIC del IDIAP Jordi Gol y del CEIC de Mútua Terrassa (vid. §9.1).

El CEIC del Hospital Universitario Mútua Terrassa se fundó en 1993 y englo-
ba la actividad investigadora de la totalidad del personal distribuido entre un 
hospital universitario, nueve centros de AP y veinte centros sociosanitarios. 
Se sitúa en una posición intermedia entre los CEIC españoles en volumen de 
evaluación de estudios, con una media de 40 EC y 28 estudios observaciona-
les evaluados al año (Vilardell, 2013; Redondo, 2014). El CEIC del IDIAP Jordi 
Gol se creó en 1996, siendo el primer CEIC acreditado en todo el Estado en el 
ámbito de la AP. El ámbito de actuación del CEIC del IDIAP Jordi Gol son todos 
los centros de AP del ICS y, por otro lado, todos aquellos centros de entidades 
proveedoras que hayan solicitado la tutela. En total, el CEIC del IDIAP Jordi Gol 
abarca el 87% de los centros de AP de Cataluña. 

1.5.5. ANÁLISIS ESTADÍSTICO

Las variables cualitativas se expresaron como número y porcentajes, mientras 
que las variables semicuantitativas se puntuaron con una escala del 1 al 10 
(de menos a más) y se expresaron de forma cuantitativa, con medias y des-
viación estándar. En el análisis bivariado, para la comparación de las variables 
cualitativas, se utilizó la prueba de la χ2 o la prueba exacta de Fisher; para la 
comparación de medias, la prueba de t de Student y el ANOVA; y como tests 
no paramétricos, la U de Mann-Whitney. Para las variables significativas se es-
tablecieron intervalos de confianza del 95%. Se utilizó un modelo de regresión 
múltiple. La significación estadística se estableció en un valor p inferior a 0,05 
con un enfoque bilateral. Se utilizó el paquete estadístico SPSS 17.0 (SPSS Inc., 
Chicago, IL, USA).







CAPÍTULO 2: SUJETOS DE INVESTIGACIÓN 
QUE PARTICIPAN EN ENSAYOS CLÍNICOS: 
OPINIÓN Y EXPERIENCIA

To be, or not to be: that is the question: 

Whether ‘tis is nobler in the mind ...? 

“Ser o no ser, he aquí la cuestión: 

¿Qué es más digno para el espíritu ...?”

William Shakespeare. Hamlet (1599-1601) 2
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2.1.  I N T R O D U CC I Ó N

Dos puntos centrarán nuestra atención en este capítulo: 

1) aspectos vinculados al CI, principalmente en torno a la comprensión y la sa-
tisfacción de los SI en relación con la información recibida por parte de los IEC; 

2) perfil y principales motivaciones de los SI para participar en un EC.

En investigación biomédica se reconoce la importancia del EC como un di-
seño esencial para mejorar las estrategias de tratamiento. Los EC son el pa-
radigma de la investigación clínica con fármacos y surgieron como la meto-
dología estándar, en el contexto de la medicina basada en la evidencia, para 
resolver problemas en investigación. Cualquier investigación médica que 
comporte el estudio de personas debe cumplir con una serie de requisitos 
éticos claramente establecidos en la Declaración de Helsinki, redactada por 
la Asociación Médica Mundial en el año 1964 y actualizada periódicamente. 
En este documento se propusieron por primera vez criterios y medidas para 
proteger a los individuos que participan en la investigación biomédica. Sus 
principios fundamentales consisten en la necesidad de que el protocolo de 
un EC sea aprobado por un comité de Ética y la necesidad de obtener el CI 
previo, libre e informado del paciente (Nathanson, 2013). En esta declara-
ción se expone lo siguiente: 

“En la investigación médica en seres humanos capaces de dar su consen-
timiento informado, cada participante potencial debe recibir información 
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, po-
sibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, 
beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del 
experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente 
de la investigación. El participante potencial debe ser informado del dere-
cho de participar o no en la investigación y de retirar su consentimiento en 
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cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial 
atención a las necesidades específicas de información de cada participante 
potencial, como también a los métodos utilizados para entregar la informa-
ción. Él o ella deben ser informados de que son libres de abstenerse de par-
ticipar en el estudio y que son libres de retirar su consentimiento a participar 
en cualquier momento. (…) El investigador debe obtener el consentimiento 
informado de forma libre y preferentemente por escrito.” (Declaración de 
Helsinki 2013. 64ª Asamblea General, Fortaleza, Brasil, punto 26). 

En resumen, los investigadores tienen la obligación ética y legal de obtener 
el CI de los pacientes, informándoles adecuadamente y respetando el prin-
cipio de autonomía. 

En relación con el paciente, una práctica clínica de calidad que le aporte el 
máximo bienestar exige una comunicación adecuada entre los equipos sani-
tarios y los pacientes. Por ello, los distintos profesionales tendrían que optimi-
zar el proceso de CI en su interacción con el paciente (Guarino, 2006; Bhansali, 
2009; Aldea, 2010; Hereu, 2010).

Actualmente, hay una necesidad de mejorar la información que los pacien-
tes y la sociedad en conjunto tienen sobre los objetivos y los procedimientos 
de investigación, con la intención de promover la figura del paciente exper-
to (Sacristán, 2016).

En los países desarrollados, donde se lleva a cabo la mayor parte de la investi-
gación clínica con medicamentos, se identifican con claridad dos problemas 
relacionados con el CI. El primero afecta al equipo investigador y el segundo a 
los SI participantes (Ordovás, 2008). El CI pasa por ser uno de los aspectos más 
conflictivos de la investigación clínica actual desde el punto de vista ético por 
dos motivos principalmente: 

1) se desconoce el grado de comprensión de las personas que participan en 
un EC en cuanto a la decisión de participar en este y, también, la cantidad y 
calidad de la información que para ello se les proporciona en nuestro entor-
no (Ogloff, 1991; Ordovás, 1999; Kruse, 2000);
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2) se dispone de pocos datos tanto sobre la información retenida (Cassileth, 
1980; Lynöe, 1991) como sobre la percepción personal y las opiniones de los 
pacientes que deciden participar en los EC (Mattson, 1985; Verheggen, 1998).

Pese a todo, una de las principales virtudes del CI es (o debe ser) la transpa-
rencia, la cual genera una mayor confianza en la relación médico/paciente. 
Siendo así, el CI también conlleva la posibilidad de obtener una negativa por 
parte del SI.

Además, el escenario de la investigación no está orientado a los pacientes, 
pese a que estos son elementos esenciales y necesarios de cualquier EC. Al 
respecto, señalan Bonfill y sus colaboradores: “Entre los varios actores en el es-
cenario de la investigación, los pacientes probablemente son siempre quienes 
tengan los intereses menos espúreos (sic) a la hora de promover los ensayos 
clínicos”. A lo que añaden: “Frecuentemente, la investigación clínica no está di-
señada a partir de las necesidades de los pacientes y de la población en gene-
ral, sino de otros objetivos o intereses” (Bonfill, 2007). Quizá el mejor ejemplo 
de otros objetivos o intereses de los promotores de los EC sean las necesida-
des de la industria farmacéutica. Pese a todo, los pacientes tienen, en general, 
una visión idealizada sobre la investigación y sus beneficios (Wood, 2013). 

A lo largo de este capítulo iremos desarrollando las distintas motivaciones que 
llevan a los pacientes a participar en los EC. Además, analizaremos la satisfac-
ción de los SI y su relación con la información que les aportan los IEC sobre el CI. 



64

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica

2.2.  H I P ÓT E S I S

1. Los promotores de los EC elaboran unos documentos de CI que les prote-
gen legalmente. Sin embargo, nuestra percepción es que no son compren-
didos adecuadamente por los SI, pues la comprensión de estos varía según 
su perfil personal.

2. La forma en la que se solicita el CI y la persona que lo hace son importan-
tes y, a menudo, determinan la participación de los pacientes como SI en un 
EC (Nievaard, 2004). Sin embargo, esta no es la única motivación que tienen 
los SI para participar en los EC.
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2.3.  O B J E T I V O S

1. Analizar la percepción que tienen las personas que participan como SI en 
EC sobre el grado de comprensión y la calidad de la información que reciben 
por parte de los IEC en relación con el CI. 

2. Analizar el perfil de los SI junto a sus expectativas, motivaciones e inquie-
tudes que determinan su participación en los EC.
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2.4.  M E TO D O LO G Í A

Para analizar la percepción de los SI, en 2012, diseñamos un cuestionario espe-
cífico dirigido a los SI (vid. §9.3.1). Para facilitar su acceso, se incluyó a pacien-
tes de MAP y de IEC que trabajaban en los mismos centros sanitarios que los 
autores del estudio (Instituto Catalán de la Salud y Mútua Terrassa). 

Los cuestionarios se distribuyeron entre septiembre de 2012 y junio de 2013. 
Los datos de participación están detallados en la Figura 2. Se ofreció la posibi-
lidad de responder personalmente o a través de Google Drive.2 

Con el fin de respetar la Ley de Protección de Datos (Ley Orgánica 15/1999 y 
RD 1720/2007), la muestra de SI se obtuvo a través de sus MAP o de los IEC. Ini-
cialmente, eran ellos mismos quienes informaban a los SI de las características 
de este estudio y les pedían si estaban conformes en colaborar. 

Aquellos que aceptaban participar eran remitidos al autor del presente tra-
bajo, quien les explicaba nuevamente el estudio. La información verbal iba 
acompañada de información escrita acerca del contenido y la finalidad de 
nuestro estudio (ver §9.4). En todos los casos se garantizó el anonimato y la 
confidencialidad.

Se incluyeron SI que procedían tanto del ámbito de la AP como de la AH, los 
cuales, en el momento del estudio, estaban participando en algún EC o que 
habían participado en el último año.

A todos los SI se les ofreció la posibilidad de contestar el cuestionario en su 
CAP, en el hospital donde se realizó el EC o por teléfono, en función de las 
preferencias de cada uno. 

La comunicación con los pacientes se realizó a través del IEC y/o del MAP que 
había accedido a colaborar en nuestra investigación. 

2	 https://docs.google.com/forms/d/1eqpuu2DQ2TQNtPax_nVJmC7ngu9QKdPCW25LX5xXYeo/
viewform?edit_requested=true



67

Capítulo 2. Sujetos de Investigación que Participan en Ensayos Clínicos: Opinión y Experiencia

El cuestionario constaba de 6 secciones y 29 variables (vid. Tabla 1 y §9.3.1). 
La variable principal estudiada ha sido la satisfacción de los SI en relación 
con el tiempo que les concedía el IEC para leer y firmar el CI (vid. §9.3, pre-
gunta 10).  Las variables cuantitativas fueron escaladas de 1 a 10 puntos (de 
menos a más). Los valores perdidos del cuestionario fueron inferiores al 5% 
para todas las variables. 

Figura 2. Reclutamiento y participación de los SI

SUJETOS DE INVESTIGACIÓN 
PARTICIPANTES EN ENSAYOS 

CLÍNICOS A LOS QUE SE INVITA A 
COLABORAR

n = 76

SUJETOS DE INVESTIGACIÓN QUE 
PARTICIPAN EN ENSAYOS CLÍNICOS LOS 

CUALES ACEPTARON COLABORAR
n=71

PARTICIPACIÓN 93%

SUJETOS DE INVESTIGACIÓN DE 
ENSAYOS CLÍNICOS QUE RECHAZARON 

PARTICIPAR
n = 5

(7%)

NIVEL DE ESTUDIOS DE LOS SUJETOS 
DE INVESTIGACIÓN

SIN ESTUDIOS O CON ESTUDIOS 
BÁSICOS-ELEMENTALES

n=31

(42%)

ESTUDIOS MEDIOS-SUPERIORES
n=40

(58%)
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Tabla 1. Secciones y variables del cuestionario utilizado para analizar la percepción sobre 
la información recibida por los SI en su participación en un EC

Secciones I-VI

Sección I: Datos socio-demográficos de las personas que participan en EC.
1.	 Edad.

2.	 Sexo.

3.	 Nivel de estudios.

Sección II: Calidad, cantidad y legibilidad de la información recibida.

4.	  Participación en un EC. 

5.	 ¿Cómo le dieron la información para participar en un EC?

6.	  Percepción de las molestias/inconvenientes de participar en un EC.

7.	 ¿Leyó el CI?

8.	 ¿Le explicaron el estudio en palabras que pudiera comprender?

9.	  Puntuación información CI en cuanto a legibilidad y comprensión. 

10.	  Puntuación del grado de satisfacción en cuanto a la información recibida.    

11.	 ¿Quién le propuso participar en el EC?

12.	 ¿Fue la misma persona que le dio el CI?

13.	  Tiempo del que dispuso para firmar el CI.

14.	  Puntuación del grado de satisfacción del tiempo del que dispuso para firmar el CI.

15.	  Enfermedad por la cual le incluyeron el EC.

16.	 ¿Le informaron sobre la existencia del seguro que contrata el promotor del EC?

17.	 ¿Dispone de la hoja de CI?

18.	 ¿Aporta la hoja de CI?

Secciones III-IV: Información sobre las causas que motivan la participa-
ción en un EC.

19.	 ¿Considera que participar en un EC le comporta riesgos/beneficios?

20.	 ¿Le informaron sobre los beneficios de participar en el EC?

21.	 ¿Le informaron sobre los riesgos de participar en el EC?

22.	 ¿Cumplió sus expectativas la participación en el EC?

23.	 ¿Tuvo alguna sorpresa durante la participación en el EC?

24.	  Puntuación de la comodidad de participar en el EC.

25.	 ¿Puede decidir no participar o abandonar el estudio en cualquier momento?

26.	 ¿Volvería a participar en otro EC en las mismas condiciones?

27.	 ¿Qué le animó a participar en el EC?

Sección V: Utilización de placebo en el EC.

28.	 ¿Le consta que en el EC en el que participa puedan utilizar placebo?

29.	 ¿Si usted recibe placebo, piensa que la información obtenida del estudio puede   

ayudar a otras personas en el futuro?     

Sección VI: Sugerencias (en relación con el EC o con el CI).



69

Capítulo 2. Sujetos de Investigación que Participan en Ensayos Clínicos: Opinión y Experiencia

2.5.  R E S U LTA D O S

2.5.1. PARTICIPACIÓN DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACIÓN 

Las características generales de los SI estudiados se muestran en la Tabla 2 y 
los resultados de las variables cuantitativas sobre el proceso de CI en la Tabla 3:

Tabla 2. Características generales de los SI

N Total
(n = 71)

Sujetos de Investigación
n (%)

Estudios:

- Primarios
- Medios-superiores

30 (42)
41 (58 )

Patologías:

- Infecciosas
- Cáncer
- Cardiometabólicas
- Otras

43 (61)    
5 (7)

13 (18)
10 (14)

Solicitud del cuestionario:

- On-line
- Personal
- Por teléfono

-
41 (58)
30 (42)

Tabla 3. Percepción de los SI sobre el proceso de CI

Percepción de los Sujetos de Investigación  (n=71)   

Percepción sobre el proceso de CI: media (DE)

CI: legibilidad y comprensión 7,83 (2,22)

Inconvenientes de participar en un EC 2,79 (2,15)

Satisfacción con el proceso de CI 8,59 (1,63)

Satisfacción en relación con el tiempo del que 
dispuso para firmar el CI:

- Cuando tuvieron minutos (52%)
- Cuando tuvieron horas (14%)
- Cuando tuvieron días (34%)
- Global (100%)

6,62 (3,06)
7,89 (2,47)
8,59 (1,94)
7,53 (2,73)

  DE: Desviación estándar.. 
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Contestaron el cuestionario 71 personas que habían participado como SI de EC 
en 7 Hospitales y en un centro de atención primaria de la provincia de Barcelo-
na, se muestran a continuación (Figura 3):

Figura 3. Centros en los que los SI realizaron los EC

        • El CAP ACEBA fue el único centro de AP 

Los datos obtenidos en cuanto a los ámbitos asistenciales en los que se realiza-
ron los EC muestran que el 4% (n=3) de los SI pertenecían al ámbito de la AP y 
que el 96% restante (n=68) al de la AH. 
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2.5.2. PATOLOGÍAS ESTUDIADAS EN LOS ENSAYOS 
CLÍNICOS

Las patologías estudiadas en los EC fueron las siguientes (véase Figura 4 y, de 
forma resumida, Tabla 2 [§2.5.1]):  

Figura 4. Patologías estudiadas en los EC
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2.5.3. PERCEPCIÓN DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACIÓN 
SOBRE LA INFORMACIÓN RECIBIDA SEGÚN SU NIVEL DE 
ESTUDIOS

Destacamos tres aspectos según la percepción de los pacientes en relación 
con el CI y la información recibida sobre el EC:  

a) Se observó una asociación entre el nivel de estudios de los SI y la percep-
ción que tenían del tiempo que les dedicaban los IEC a informarles sobre el 
CI (p=0,034). Entre las personas con estudios primarios-básicos había un 25% 
más que declaró que el IEC les solicitó el CI en unos minutos (IC 95%: 3-48%). 
Los SI con estudios básicos-primarios puntuaron la satisfacción del tiempo 
para firmar el CI 1,43 puntos más bajo, de media, que los que tenían estudios 
medios o superiores (IC 95%: 0.21-2.65).

b) Los SI con estudios básicos o elementales fueron, de media, 12 años mayo-
res que los pacientes con estudios superiores (IC95%: 5-18%).

c) No se observaron diferencias entre el sexo del SI y la percepción del tiempo 
que dedicaban los IEC a informarles (p=0,966). 

Además, debemos señalar los siguientes datos:

•	 El 73% de los SI estudiados manifestó no ser consciente de que al 
participar en un EC tenía contratado un seguro médico.

•	 El 93% de los SI consideró comprensible el CI y el 72% declaró que 
lo había leído.

•	 El 84% de los SI manifestó que repetiría la experiencia de parti-
cipar en un EC.

Sobre la percepción de los SI en relación con el CI y la información recibida 
sobre el EC, mostramos en las Tablas 4 y 5 los datos obtenidos:
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Variables
Estudios 
básicos
(n=30)

Estudios
medios-

superiores
(n=41)

Total
(n=71)

Sección I:  Datos socio-demográficos

Edad, años, media ± DE 55 ± 14 43 ± 14 48  ± 14 

Sexo: hombre, n (%) 19 (63) 32 (78 ) 51 (72)

Sección II: Calidad, cantidad e inteligibilidad de la información recibida

¿Sabe que está participando en un 
EC?
- Sí 30 (100%) 40 (98%) 70 (99%)

¿Cómo recibió la información 
relacionada con su EC?: 
- De palabra
- Por escrito
- Ambas

9 (30%)
2 (7%)

19 (63%)

  6 (15%)
  5 (12%)
30 (73%)

15 (21%)
  7 (10%)
49 (69%)

¿Quién le propuso participar en el 
EC?:
- IEC
- Otra persona 

13 (43%)
17 (57%)

10 (24%)
31 (76%)

23 (32%)
48 (68%)

¿Le pidió la firma del CI la misma 
persona que propuso participar 
en el EC?:
- Sí
- No 

20 (67%)
10 (33%)

17 (41%)
24 (59%)

37 (52%)
34 (48%)

¿Le informaron sobre el seguro 
que tenía contratado su EC?:
- Sí
- No
- No está seguro

 5 (17%)
16 (53%)
 9 (30%)

14 (34%)
17 (42%)
10 (24%)

19 (27%)
33 (46%)
19 (27%)

¿Dispone del CI?: 
- Sí 22 (73%) 36 (88%) 58 (82%)

¿Aporta el CI?: 
- Sí 12 (40%) 19 (46%) 31 (44%)

Tabla 4.  Percepción de los SI, según nivel de estudios, sobre la información recibida al 
participar en un EC
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Secciones  III-IV: Información sobre las causas que motivan la participación en un EC

¿Le informaron sobre los beneficios 
del EC?:
- Sí
- No
- No está seguro

19 (63%)
9 (30%)
2 (7%)

33 (81%)
5 (12%)
3 (7%)

52 (73%)
14 (20%)

5(7%)

¿Le informaron sobre los riesgos 
del EC?:
- Sí
- No
- No está seguro

16 (53%)
11 (37%)
3 (10%)

31 (76%)
6 (15%)
4 (10%)

47 (66%)
17 (24%)
7 (10%)

¿La participación en el EC cumplió 
sus expectativas?:
- Sí
- No
- No está seguro

23 (77%)
3 (10%)
4 (13%)

30 (73%)
2 (5%)

  8 (20%)

53 (76%)
5 (7%)

12 (17%)

¿Tuvo alguna sorpresa?:
 - Sí 1 (3%) 1 (3%) 2 (3%)

Puntúe la comodidad de participar 
en el EC 7,13 ± 2,54 7,41 ± 2,11 7,30 ± 2,29

¿Sabe que puede abandonar su 
participación en el EC?:
- Sí
- No
- No está seguro

24 (80%)
0 (0%)

  6 (20%)

33 (80%)
2 (5%)

  6 (15%)

57 (80%)
2 (3%)

12 (17%)

¿Volvería a participar en un EC?:
- Sí
- No
- No está seguro

25 (83%)
2 (7%)

  3 (10%)

35 (86%)
1 (2%)

  5 (12%)

60 (84%)
3 (4%)

   8 (12%)

¿Qué le animó a participar en el 
EC? - - Vid. Tabla  5 

(vid. §2.5.4)

Sección V: Placebo

¿Utilizaron placebo en su EC?:
- Sí
- No
- No está seguro

12 (40%)
15 (50%)
3 (10%)

16 (39%)
20 (49%)
  5 (12%)

28 (40%)
35 (49%)
  8 (11%)

¿Cree que ayuda a otras personas?:
- Sí
- No
- No está seguro

20 (67%)
  3 (10%)
  7 (23%)

29 (71%)
1 (2%)
11 (27%)

49 (69%)
4 (6%)
18 (25%)

Sección VI: Sugerencias - 1 (2%) 1(1%)

DE: Desviación estándar.
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2.5.4. MOTIVACIONES DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACIÓN 
PARA PARTICIPAR EN LOS ENSAYOS CLÍNICOS

El 72% de los pacientes estudiados (n=51) respondió a la siguiente pregunta 
abierta: “¿Qué le animó a participar en el ensayo clínico?” (vid. Tabla 5). Los 
resultados obtenidos fueron: el 33% de los SI participó en el EC por confianza 
en el equipo médico (n=17); el 31% por altruismo (n=16); el 16% por la espe-
ranza que les aportaba el participar en un EC (n=8); el 14% porque pensaban 
que así contribuían al desarrollo de la ciencia (n=7); el 4% de ellos dijo que no 
sabían el motivo (n=2); y el 2% arguyó que participaba en el EC por motivos 
económicos (n=1).

Tabla 5. Respuestas a: “¿Qué le animó a participar en un EC?

Paciente 1: “Era la mejor alternativa terapéutica”.

Paciente 2: “Me siento mejor atendido”.

Paciente 3: “Ayudar a otras personas”.

Paciente 4: “Me encuentro bien atendido, exploraciones complemen-
tarias y seguimiento”.

Paciente 5:
“Altruismo (le puede servir a los demás), y además por 
un beneficio personal (seguimiento y exploraciones 
complementarias)”.

Paciente 6: “Altruismo, para que avance la ciencia y así poder ayudar 
a los demás”.

Paciente 7: “Altruismo y para que la ciencia adelante”.

Paciente 8: “Altruismo y además la llevan los mejores especialistas y le 
hacen exploraciones complementarias y muy rápido”.

Paciente 9: “Altruismo”.

Paciente 10: 
“Mejor control y supervisión de la enfermedad, control 
y seguimiento exhaustivo y le hicieron un montón de 
exploraciones complementarias”.

Paciente 11: “Como alternativa terapéutica, se sentía desahuciado a 
nivel terapéutico”.

Paciente 12: “Se sentía mejor atendido”.

Paciente 13: “Estaba desahuciada, no tenía otra opción terapéutica”.
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Paciente 14: “Mejor atendido”.

Paciente 15: “Recibo mejor asistencia y tratamiento para mi 
enfermedad”.

Paciente 16: “No lo sé”.

Paciente 17: “Beneficio al resto del mundo”.

Paciente 18: “Altruismo, ayudar a los demás y al desarrollo de la ciencia”.

Paciente 19: “Para ayudar a los demás”.

Paciente 20: “Control exhaustivo del azúcar”:

Paciente 21: “Mejor control del azúcar”.

Paciente 22: “Ayudar a estudiar mi enfermedad”.

Paciente 23:  “Ayudar”.

Paciente 24: “Altruismo, piensa que colaborando en el estudio puede 
ayudar a otras personas en el futuro”.

Paciente 25: “Saber más sobre mi enfermedad”.

Paciente 26: “Conocer más mi enfermedad”.

Paciente 27: “Conocer mejor mi enfermedad”.

Paciente 28: “Última y única alternativa terapéutica”.

Paciente 29: “Única opción terapéutica”.

Paciente 30: “Me aporta una alternativa terapéutica”.

Paciente 31: “Mejor control de mi enfermedad”.

Paciente 32: “Mejor atendido y no quería tomar el sintrom (alternativa 
terapéutica)”.

Paciente 33: “Ayudar al desarrollo de la investigación”.

Paciente 34: “Altruismo, colaborar al avance de la ciencia”.

Paciente 35: “No lo sé”.

Paciente 37: “Confianza en el equipo médico que me lleva”:

Paciente 38: “Poder ayudar a los demás”.

Paciente 39: “Mejor control de mi enfermedad”.

Paciente 41: “Mejor control de mi enfermedad y ayudar a mejorar el 
tratamiento del VIH a nivel mundial (altruismo)”.

Paciente 42: “Que podía costearme los viajes” (crisis).

Paciente 43: “Mejorar mi calidad de vida”.
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Paciente 44: “Altruismo, colaborar en el estudio de nuevos fármacos”.

Paciente 45: “Mejor control de mi enfermedad”.

Paciente 46: “Colaborar en investigación”.

Paciente 48: “Mejorar el control de mi enfermedad”.

Paciente 49: “Mejor control y mayor conocimiento de mi enfermedad”.

Paciente 50: “Altruismo, para colaborar al avance de la ciencia y de la 
investigación”.

Paciente 51: “Posibilidad de curar la hepatitis C” (esperanza).

Paciente 52: “Confianza en mi médica”.

Paciente 53: “Quiero tener más hijos y evitar la transmisión vertical. Es la 
mejor alternativa terapéutica para mi enfermedad”

Paciente 54: “Contribuir al desarrollo de la ciencia y de la investigación”.
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2.6.  D I S C U S I Ó N

2.6.1. SATISFACCIÓN Y COMPRENSIÓN DE LOS SUJETOS 
DE INVESTIGACIÓN CON LA INFORMACIÓN RECIBIDA DE 
PARTE DE LOS INVESTIGADORES DE ENSAYOS CLÍNICOS

Los SI estudiados han mostrado muy buena predisposición a participar en los 
EC. La variable principal analizada ha sido la satisfacción de los SI en relación 
con el tiempo que les concedía el IEC para leer y firmar el CI (vid. §9.3, pregun-
ta 10) y, en este sentido, hemos constatado que la satisfacción variaba signifi-
cativamente en función del tiempo del que dispusieron para ello. 

La satisfacción del paciente puede definirse como la diferencia entre las ex-
pectativas creadas y el resultado de la atención recibida, pudiendo ser enten-
dida como un indicador de la calidad de la asistencia recibida. Esto ha sido 
estudiado por psicólogos como Williams quien mostró que, si bien las expec-
tativas estaban correlacionadas con la satisfacción, sólo explicaban el 8% de 
la varianza (Williams, 1994). En este sentido, Lluís Bohigas advierte: “Un tema 
crucial de las encuestas de satisfacción es la no respuesta, que acostumbra a 
ser bastante elevada. Este tema hace dudar sobre la validez de los resultados 
porque da la impresión que no contestan los insatisfechos, lo cual sesgaría el 
resultado” (Bohigas, 1995). 

Como se mostró (vid. §2.5.1, Tabla 2), los pacientes con estudios básicos o ele-
mentales fueron, de media, doce años mayores que los pacientes con estudios 
superiores, observándose, además, una asociación entre el nivel de estudios 
de los SI y la percepción que estos tenían del tiempo que les dedicaban los 
investigadores a informarles sobre el CI. Una cuarta parte de las personas ana-
lizadas con nivel de estudios básicos-elementales declaró que el investigador 
les solicitó firmar el CI en pocos minutos. Estos mismos pacientes puntuaron la 
satisfacción del tiempo dispuesto para leer y firmar el CI de manera más baja 
que los que tenían estudios medios o superiores. Resulta interesante y perti-
nente la aportación de Spatz, según el cual, a veces los CI se firman minutos 
antes de que se realice el procedimiento por el que se le requiere el CI, en un 
momento, además, en el que los pacientes son más vulnerables y en el que el 
ambiente es poco propicio para formular preguntas (Spatz, 2016).
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En este sentido, hay que considerar que las distintas generaciones tienen unas 
características que definen el comportamiento de los individuos que las con-
forman. En España actualmente hay más de un millón y medio de universita-
rios dentro del sistema educativo cursando alguno de los 2.500 grados, 3.300 
másters o 1.500 doctorados en las 82 universidades del país (50 públicas y 
32 privadas) (Lara, 2015). O como advierte John Muller en su artículo: “(…) 
las generaciones no están formadas homogéneamente. Las más viejas tienen 
menos estudios en términos generales que las más nuevas. Entre los españo-
les de 25 a 34 años, el 39% tienen estudios superiores (...)” (Navarro, 2009a).

En el ámbito de la atención sanitaria y de la práctica clínica, el tiempo que el 
médico dedica para informar a los pacientes es tan importante como el ofreci-
miento de la posibilidad de opinar y tomar decisiones sobre su salud, puesto 
que, en definitiva, lo importante es que se favorezca el proceso comunicativo 
entre ambos (Loriente, 2009). Este modelo de relación es el que confiere la 
confianza de los pacientes con sus médicos. Como dice Maria Dolors Navarro 
en el artículo firmado por Ciércoles, cuando el paciente se halla en manos de 
muchos profesionales, lo más difícil de conseguir es la confianza del paciente, 
ya que en muchas ocasiones este se siente indefenso y, a menudo, no sabe 
expresar sus miedos y necesidades (Ciércoles, 2015). 

En todo caso, pese a que la mayoría de los pacientes estudiados estaban bastan-
te satisfechos con la información recibida, no todos ellos quisieron implicarse 
de forma activa en la toma de decisiones. Al respecto, algunos estudios indican 
que el grupo de pacientes que quiere decidir más sobre su salud es el de los más 
jóvenes y sanos, mientras que las personas de edad más avanzada y con patolo-
gías más graves acostumbran a delegar más las decisiones en los profesionales 
(Hidalgo, 2003; O’Connor, 2011). En el trabajo de González de Paz se sugieren 
estrategias que ayuden a los participantes a tomar la decisión de formar parte 
de un EC con mayor voluntariedad y autonomía (González de Paz, 2014). 

Otros autores señalan que uno de los principales problemas de comunicación 
entre el médico y el paciente es el tiempo dedicado a este último (Barca, 2004). 
En diversos estudios se ha indicado que existe una correlación entre la calidad 
del proceso comunicativo, la satisfacción del usuario y el cumplimiento de los 
tratamientos (Loriente, 2009). 
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En nuestro trabajo, también hemos observado una asociación entre el tiempo 
dedicado a informar a los SI y la satisfacción de estos. Se ha evidenciado que la 
información no se adapta a los SI dependiendo de sus características (nivel de 
estudios, gravedad de la patología o competencia de los mismos) y que no se 
realiza a posteriori una evaluación de su comprensión. 

2.6.2. PERFIL, EXPECTATIVAS Y MOTIVACIONES DE LOS 
SUJETOS DE INVESTIGACIÓN PARA PARTICIPAR EN UN 
ENSAYO CLÍNICO

En nuestro estudio hemos constatado que las causas que motivaron la par-
ticipación de los SI, fueron muy variadas: altruismo, esperanza de curación, 
convicción de ser tratados por los mejores expertos y con la tecnología más 
avanzada, etc. Además, compartían un factor común: la fidelización con su 
médico o con el investigador que les solicitaba la colaboración.  

La principal causa alegada por los SI entrevistados ha sido la confianza en el 
equipo médico (cf. Sherber, 2009), y el sentirse mejor atendidos (Jovell, 2013). 
En este punto, nuestros resultados coinciden con otros estudios (Locock, 
2011). Entiéndase por “mejor atendidos” el recibir atención de un equipo de 
especialistas y recibir un mayor control/seguimiento de su enfermedad, con 
visitas más frecuentes y con la realización de más exploraciones complemen-
tarias, disponiendo así de la información más actualizada sobre las últimas in-
vestigaciones relacionadas con su patología. 

 La segunda de las razones, ha sido la del altruismo. Esta respuesta coincide 
con diversos estudios publicados donde se señala el altruismo como la princi-
pal motivación de los pacientes (Mattson, 1985; Kost, 2011; Guedj, 2013; San-
derson, 2013). No obstante, en algún trabajo se llega a una conclusión contra-
ria: raramente es el altruismo la motivación principal que lleva a los pacientes 
a participar en un EC (Truog, 2011). 

Godskesen ha identificado recientemente dos razones principales que jus-
tificaban la participación de los pacientes en los EC: la esperanza para una 
curación y el altruismo (Godskesen, 2015). Estas razones coinciden con las 
motivaciones expresadas por los pacientes estudiados. Ambas motivaciones 
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están íntimamente ligadas, pues el altruismo es, a menudo, expresado por los 
pacientes con cáncer avanzado como un mecanismo de supervivencia y un 
factor de motivación para la participación en los EC. No solo los pacientes con 
cáncer expresan esta motivación, de hecho, en nuestro estudio, el paciente 
que señaló como mayor motivación la esperanza era un SI afecto de esclerosis 
múltiple. Estos participantes desarrollan una motivación que les da sentido 
a su vida y les aporta esperanza, puesto que para ellos la participación como 
SI es una contribución que les sobrevive, pudiendo suponer, en ocasiones, la 
única motivación que les permite seguir adelante (Sanderson, 2013). 

La esperanza es, en efecto, un aspecto muy a tener en cuenta en las motivacio-
nes de los SI para participar en los EC. De hecho, como explica Josep Ramón 
Germà: “(...) el límite de la información que debemos proporcionar al paciente 
es la destrucción de la esperanza.” (Ciércoles, 2015). En definitiva, para algu-
nos pacientes la esperanza y el altruismo se confunden, en ocasiones, en una 
misma cosa. Citando a Broggi: “Siempre y en toda enfermedad, hay motivos y 
ocasiones para la esperanza; siempre puede haber una esperanza de mayor 
progreso personal en esta [scl. enfermedad]” (Broggi, 2010a). 

Algunos pacientes participan en EC sin saber qué tratamiento recibirán, pues-
to que en los EC aleatorizados esto depende del azar y, pese a que el placebo 
habitualmente les genera desconfianza, aceptan participar. Al preguntarles 
el motivo, aducen la esperanza de recibir un tratamiento. Ante todo, lo que 
prevalece para estas personas es la esperanza que les genera el recibir un tra-
tamiento, un seguimiento con médicos y el que se les realicen exploraciones 
complementarias (ver motivaciones siguientes). Todo esto les genera una ex-
pectativa que redunda positivamente en su estado emocional y psicológico. 
El 40% de los pacientes que hemos encuestado sabía que en el EC en el que 
participaban se utilizaba placebo y un 10% no estaba seguro de si lo utilizaban 
o no (vid. §2.5.3, Tabla 4), con todo, se decidieron a participar (Glackin, 2015).

La tercera de las razones por las que los SI habían decidido participar en el EC 
era porque se trataba de la mejor alternativa terapéutica que tenían. Sin duda, 
esta razón enlaza con otra motivación alegada: la esperanza en una solución a 
su enfermedad (ver más arriba). 
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Señalemos otra razón que llevó a los SI a participar en un EC: el desarrollo de 
la ciencia, con un porcentaje relativamente bajo (el 14%).

Por último, un porcentaje bajo de SI (un 4%) declaró que no sabía por qué 
participaba en el EC. Este dato contrasta, con los resultados presentados por 
Pilar Hereu (2015) en su tesis doctoral, el 25% de los SI estudiados por ella no 
sabían que estaban participando en un EC.

Por otro lado, en cuanto a la relación médico-paciente, existen algunos traba-
jos que se han ocupado de su análisis (Riordan, 1996; Sherber, 2009). En ellos 
se ha mostrado la buena predisposición que muestran los pacientes para par-
ticipar en los EC cuando se lo pide su médico y, también, la importancia de la 
actitud del médico que solicita la participación y del modelo de relación (véase 
también Mc Guire, 2005; González de Paz, 2015). 

En resumen, los pacientes tienen, generalmente, una visión idealizada sobre 
la investigación y sus beneficios (Wood, 2013). Las motivaciones que han lle-
vado a los SI estudiados a participar en los EC han sido variadas, predominan-
do el altruismo (cf. Mattson, 1985; Sanderson, 2013; Guedj, 2013;), la expecta-
tiva de un mayor seguimiento y control (cf. Nievaard, 2004; Locock, 2011), la 
confianza depositada en el médico (cf. Sherber, 2009) e, incluso, el beneficio 
personal (cf. Nappo, 2013). Uno de los factores más destacables que ha deter-
minado la participación en los EC estudiados ha sido la esperanza (cf. Broggi, 
2010a; Sulmasy, 2010), a veces confundida con el altruismo, la cual es alegada 
por algunos pacientes como la principal razón que les anima a participar. 

2.6.3. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y SU 
COMPRENSIÓN POR PARTE DE LOS SUJETOS DE 
INVESTIGACIÓN

El CI de los pacientes que participan en EC es obligatorio según las leyes vi-
gentes (Ley 41/2002).  Es un elemento esencial y una garantía de que se sigue 
el principio ético de respeto a la autonomía del paciente, asegurando, ade-
más, que los pacientes reciben información y muestran su conformidad en 
participar libremente (ver §1.1.3). 
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No obstante, el tiempo que cada persona necesita para consultar o reflexionar 
la decisión de participar o no en un EC es distinto y depende de diversos fac-
tores y circunstancias (p. ej. de su nivel de estudios, cf. §2.6.1). Por esto, resulta 
que la aplicación del CI en los términos que establece la ley es muy complica-
da (Byrne, 1988; Vallvé, 1997; Guix, 1999; Simón-Lorda, 2001). 

No resulta fácil, tampoco, determinar si la información que el médico propor-
ciona al paciente, como el IEC al SI, está adaptada a su nivel de comprensión 
(Jovell, 2013). Este déficit informativo está favorecido por la situación actual del 
sistema sanitario que no ayuda demasiado a los profesionales, bien por falta de 
recursos, bien por obstáculos administrativos, etc. (Fernández, 2014).  En este 
mismo sentido, compartimos la opinión de Fernández cuando asegura que mu-
chos pacientes se quejan de la fragmentación de la atención sanitaria y de la no 
coordinación entre los distintos especialistas, lo que provoca que, a menudo, 
los pacientes no tengan un profesional como referente. Junto con Fernández 
debemos reivindicar la figura del MAP como referente principal de los pacientes 
y, por tanto, como el encargado de adaptar la información que se les da a los 
pacientes. 

Debemos destacar los datos obtenidos en cuanto a la comprensión del CI por 
parte de los SI. Los resultados mostraron que el 93% de los SI consideró com-
prensible el CI y que el 72% declaró haberlo leído. No obstante, el documento 
escrito del CI suele ser muy extenso y con un vocabulario difícil de compren-
der y lleno de tecnicismos, lo cual, teniendo en cuenta las circunstancias del 
sujeto enfermo, dificulta, más si cabe, su comprensión (Spatz, 2016). La com-
plejidad verbal del CI pueden consultarse en un par de ejemplos (uno del ám-
bito de la AP y el otro del de la AH aportados en §9.6). En este trabajo hemos 
podido constatar que, en general, los SI ni leen ni entienden los CI, aunque no 
hemos podido llegar a demostrarlo. 

Sobre la comprensibilidad de los CI, algunos autores explican que los pacien-
tes suelen preguntarle poco al médico, habiendo un porcentaje elevado que 
no comprende totalmente la información que se les proporciona (Barca, 2004). 

Una cuestión controvertida, a mi parecer, es la manera de juzgar la confianza 
que los pacientes depositan en los profesionales de la salud. En este contexto, 
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puede suceder que algunos IEC (de forma consciente o inconsciente) usen for-
mas de influencia, tales como la persuasión, la manipulación o la coerción, cuan-
do proponen a un determinado SI participar en un EC (González de Paz, 2015). 

En relación con el CI, quisiera destacar un último aspecto: casi un 75% de los SI 
estudiados contestó que desconocía la existencia del seguro relacionado con 
el EC. Además, manifestó que nadie le había comunicado su existencia. Sin 
embargo, todos los promotores de EC están obligados a contratar una póliza 
de seguro de responsabilidad civil que cubra al SI ante eventuales problemas 
surgidos o relacionados con el EC. La póliza de seguro de responsabilidad civil 
cubre todos los daños que el SI pueda sufrir como resultado de su partici-
pación en el EC, de conformidad con las normas vigentes (Ley 29/2006 y RD 
223/2004). Más abajo (Figura 5), se muestra un ejemplo de CI en el cual se 
puede constatar que el promotor ha contratado la póliza de seguro de res-
ponsabilidad civil. 

Este dato revela que, a pesar de que los SI manifiestan que leen y entienden 
el CI, valorando la satisfacción con su proceso en más de 8 puntos sobre 10, la 
realidad es otra. Como hemos constatado, 3 de cada 4 SI, que habían manifes-
tado haber leído el CI y que puntuaron su satisfacción de manera elevada, han 
afirmado desconocer la existencia de esta póliza de seguro. 

De esto se puede inferir que la información aportada por los investigadores a 
los SI puede que sea deficiente o, por lo menos, no está adaptada a su com-
prensión. Existen, por tanto, áreas de mejora en el proceso de CI. En relación 
con este tema, hay revisiones sistemáticas que han evaluado la participación 
de los SI en EC con independencia de los efectos de los tratamientos recibidos 
(Kunz, 2007; Vist, 2007). 
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Figura 5. Póliza de seguro de responsabilidad civil de un EC

En conclusión, la mayoría de los SI están satisfechos de participar en los EC. 
Estos han mostrado, de manera mayoritaria, muy buena predisposición y han 
dado altas puntuaciones a la comodidad de participar en los EC. 

En cuanto al instrumento utilizado para informar a los SI, el CI ha de entender-
se como un proceso en el que lo más importante no es la firma del documento, 
sino la comprensión por parte de los pacientes de lo que en él se explica (ver 
§2.1) y debe contener la información relevante expresada en términos claros 
y comprensibles para los SI a los que se destina (Ordovás, 2008). Por ello, una 
primera labor del IEC tendría que ser la de asegurarse de que los SI conocen y 
entienden el procedimiento y el contenido del documento que van a firmar.



	



	

CAPÍTULO 3: MÉDICOS DE ATENCIÓN 
PRIMARIA: OPINIÓN Y EXPERIENCIA

“La investigación de las enfermedades ha 
avanzado tanto que cada vez es más difícil  
encontrar a alguien que esté totalmente 
sano”.
					   
(Aldous Huxley 1894-1963) 3
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3.1.  I N T R O D U CC I Ó N

En el presente capítulo vamos a tratar sobre los MAP, centrándonos en su per-
cepción, relación y satisfacción con la información recibida por parte de los 
IEC, así como sobre los procesos comunicativos entre los SI y los IEC. Además, 
también abordaremos las fuentes de información a través de las que le llega al 
MAP la información relacionada con el EC.

Durante muchos años la investigación con EC se ha realizado en el ámbito de 
la AH y, desde la industria farmacéutica, se ha contado menos con los profesio-
nales de la AP tanto a la hora de realizar los EC como a la de informar de estos 
a los distintos profesionales. 

La AP, a mi juicio, es capital, tanto por el número de pacientes a los que da 
asistencia como por las características de estos pacientes (habitualmente con 
diferentes comorbilidades y con polifarmacia). Además, la AP constituye un 
área de conocimiento propia, lo que le confiere grandes oportunidades para 
la investigación (Violán, 2012). Esta situación está cambiando y parece que la 
propia industria farmacéutica se ha dado cuenta del potencial de la AP para 
realizar EC, habiendo empezado a buscar en este ámbito tanto a IEC como a 
pacientes participantes.

3.1.1. LA ATENCIÓN PRIMARIA DE SALUD

En primer lugar, debemos definir con claridad qué entendemos por Atención 
Primaria —o Atención Primaria de Salud (APS)—y cuál es el papel del médico 
de la AP. Diversos estudios han tratado profusamente la historia y descripción 
de ambos aspectos (Gérvas, 2007a; Martín-Zurro, 2011a), por lo que aquí nos 
limitaremos a destacar aquellos temas más relevantes y que influyen directa-
mente en la perspectiva de nuestro estudio.
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La definición más completa sobre la APS la podemos encontrar en el docu-
mento de la conferencia de la OMS-Unicef de Alma-Ata (1978), donde apa-
rece así definida: 

“Asistencia esencial, basada en métodos y tecnologías prácticos, científica-
mente fundados y socialmente aceptables, puesta al alcance de todos los 
individuos y familias de la comunidad, mediante su plena participación, y a 
un coste que la comunidad y el país puedan soportar, en todas y cada una 
de las etapas de su desarrollo, con un espíritu de autorresponsabilidad y 
autodeterminación” (Martín-Zurro, 2011a).

Pocos años después, en 1984, se produjo en España uno de los acontecimien-
tos más relevantes del s. XX para la AP: el proceso de reforma en la que se man-
tuvieron los pilares básicos previos, el cupo y la función de filtro del médico 
general (Gérvas, 2007a). 

La AP es parte esencial del sistema nacional de salud español, del que cons-
tituye su función central y su núcleo principal. Se considera pilar del sistema 
sanitario, puesto que representa el primer nivel de contacto de los individuos 
con la atención sanitaria. La AP puede y debe actuar como puente y enlace en-
tre el sistema sanitario y otros componentes del desarrollo social y económico 
de la comunidad. En efecto, se ha demostrado que los sistemas sanitarios de 
aquellos países desarrollados, en los que el peso y el desarrollo de la APS son 
mayores, son más eficientes y contribuyen más a mejorar el nivel de salud de 
la población (Martín-Zurro, 2011b).

3.1.2. EL PAPEL DEL MÉDICO DE ATENCIÓN PRIMARIA Y 
EL PROBLEMA DEL DÉFICIT COMUNICATIVO ENTRE LOS 
DISTINTOS PROFESIONALES DE LA SALUD IMPLICADOS EN 
LOS ENSAYOS CLÍNICOS

La figura del MAP (o médico de familia) aparece definida según la World Or-
ganization of Family Doctors (perteneciente a la World Organization of National 
Colleges Academies [WONCA]) como la del “médico que ofrece a los individuos 
y familias atención sanitaria personal, primaria, continua e integral” (Bentzen, 
2004). El MAP se caracteriza por conocer a fondo al paciente, sus expectativas 
de vida, su situación personal, familiar y social, sus problemas de salud de los 
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distintos aparatos y sistemas y su historia global; por ello, está capacitado para 
decidir junto al propio paciente el tratamiento a seguir y los objetivos a lograr 
(Gérvas, 2005, 2007a, 2010).

Las discusiones de las principales reformas de salud en el mundo dan mucha 
importancia al rol del MAP al cual, desde su creación, se le han asignado diver-
sos papeles. La metáfora de guardia de tránsito, parado en una ruta ordenando 
a los conductores, puede ser una buena ilustración de lo que la mayoría de 
personas piensa sobre el rol del MAP: alguien que no resuelve el problema de 
base del paciente y que es, simplemente, el encargado de cursar la derivación 
de los pacientes a las distintas especialidades (López-Goñi, 2015). No obstante, 
una de las metáforas que mejor ilustra, a mi parecer, la figura del MAP es la de 
un director de orquesta, es decir, aquel que conoce la sinfonía completa como 
nadie, dicta el ritmo de la música y dispone de todos los medios. Del mismo 
modo, el MAP conoce tanto las características del sistema sanitario como la 
forma de desenvolverse en el mismo, además de ser el nexo con el resto de 
especialistas y con las exploraciones. Por tanto, es el profesional que se dedi-
ca globalmente a diagnosticar y resolver los problemas de su paciente. En un 
artículo de Matthew se propone la semejanza entre el quarterback del fútbol 
americano y el MAP (Matthew, 2014). El quarterback es el responsable del equi-
po, decide la jugada, recibe el balón, corre con él y se lo pasa a otro jugador. 
En efecto, esta figura ilustra el trabajo de coordinación de los tratamientos que 
realiza el MAP, cuyo papel no consiste únicamente en derivar al paciente, con-
trolar el acceso o comandar las acciones de otros. La figura del quarterback ilus-
tra cómo el MAP puede ayudar al paciente a moverse por el sistema de salud, 
apoyar sus necesidades y, principalmente, coordinar sus tratamientos. 

Actualmente, aún no está definido el papel que juegan los MAP en el esce-
nario de los EC, en el caso de que ellos mismos no sean IEC, ya que no existe 
ningún protocolo para hacerles llegar la información relevante de los pacien-
tes de su cupo que participan en EC. En cambio, los pacientes que participan 
como SI pueden pedirles su opinión antes de otorgar su CI y, habitualmente, 
lo hacen, pidiéndole consejo y asesoramiento en relación tanto con opciones 
terapéuticas de otros profesionales como con la idoneidad de tomar los fár-
macos propuestos en otros ámbitos. Además, disponemos de una AP potente 
y, a mi juicio, el MAP es quien mejor puede detectar los efectos adversos de la 
medicación de un paciente, ya que es quien posee la información más precisa 
sobre todos los medicamentos que este toma (Llor, 2014). Para ello, de manera 
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algo paradójica, los MAP necesitarían disponer de la información relativa al EC 
en el que participan sus pacientes (Fralick, 2014).

Los MAP (y también las enfermeras) deberían ser la puerta de entrada única 
para la atención de todos los problemas, excepto en circunstancias de urgencia 
o emergencia, mientras que los otros profesionales deberían actuar como con-
sultores (Gérvas, 2011). El MAP tiene, por tanto, un papel fundamental sobre los 
resultados en la salud de la población (Starfield, 2012). En efecto, la APS esta-
blece una fortaleza de la relación médico-paciente que se basa en la confianza 
mutua y en el acompañamiento en la toma de decisiones (Sacristán, 2016).

Sin embargo, aunque esto está reconocido, no siempre se aplica en la prácti-
ca clínica diaria y nos encontramos con un problema de déficit comunicativo 
entre los distintos profesionales que atienden a un determinado paciente. La 
comunicación, principalmente la difusión de la información relevante relacio-
nada con la salud de los usuarios, es un aspecto fundamental para garantizar 
unos cuidados de salud de calidad. Aunque esta comunicación se debería es-
tablecer entre los distintos profesionales que atienden al paciente, la falta de 
concienciación sobre este problema, junto a la fragmentación de la atención 
que reciben los usuarios, pueden ser algunas de las claves del déficit comuni-
cativo existente. Asumimos la siguiente afirmación de Vicenç Navarro y Aman-
do Martín-Zurro: 

“La diversificación progresiva que ha experimentado el sistema sanitario 
español y, por tanto, la Atención Primaria, debería compensarse con un sis-
tema de información potente. Aunque hasta la fecha la realidad es bien dis-
tinta”. (Navarro, 2009b). 

A lo que añaden: 

“Para alcanzar este objetivo [scl. un sistema de información potente] es im-
prescindible analizar los ámbitos organizativos, de acción y de resultados 
que caracterizan a la Atención Primaria Española y, a partir de este análisis, ir 
definiendo las necesidades de información”. (Navarro, 2009b). 

Por ello, en este capítulo uno de los factores analizados es el de la información 
que reciben los MAP por parte de los SI y de los IEC.
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3.1.3. EL USO DE LAS TECNOLOGÍAS DE LA INFORMACIÓN 
Y LA COMUNICACIÓN EN RELACIÓN CON EL ENSAYO 
CLÍNICO

Los usuarios cada vez están más informados y son más exigentes en términos 
de inmediatez (Navarro, 2009a), lo cual ha contribuido a la introducción de las 
tecnologías de la información y de la comunicación (TIC) en la cartera de ser-
vicios en el ámbito sanitario. Estas tecnologías, correctamente utilizadas, be-
nefician la comunicación médico-paciente (Stone, 2007; Rubies-Feijoo, 2010). 
En Cataluña, un ejemplo de la incorporación de las TIC en el ámbito sanitario 
es el proyecto bautizado como “Cat@Salut La Meva Salut”.  Este consiste en un 
espacio digital para las personas mayores de edad, es personal e intransferible 
y permite a los usuarios acceder a sus datos sanitarios. 

Por otro lado, los profesionales de AP se muestran favorables a utilizar las TIC 
(Ruiz, 2014; coincidente con Rogove, 2012). Los profesionales sanitarios dis-
ponen de otras TIC, como la Historia Clínica Compartida de Catalunya (HC3). 
Esta es una herramienta diseñada para favorecer la calidad de la asistencia 
prestada y permite la comunicación entre profesionales de distintos ámbitos 
asistenciales, además de contribuir a la realización de investigaciones médicas 
o relacionadas con la medicina. Esta herramienta ha sido también objeto de 
estudio en el presente trabajo, puesto que hemos analizado si en los informes 
de alta de los pacientes que han participado en un EC —y que son accesibles 
a través de la HC3— se hacía constar la información relevante sobre los EC. 

Los informes de la HC3 podrían utilizarse para que el MAP o cualquier otro 
especialista tuviesen acceso a una información completa del paciente/SI. Sin 
embargo, la compartición de estos informes es, sin duda, un aspecto contro-
vertido por las consecuencias tanto éticas como legales que comporta. Hay 
que plantearse, no obstante, si esta compartición tiene cabida en lo que se 
conoce como atención compartida entre niveles, también denominada “aten-
ción centrada en el paciente” (Ruiz, 2003), cuyo objeto es mejorar el proceso 
asistencial y en la cual deben priorizarse la confidencialidad, la intimidad y la 
subjetividad de los SI. 
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3.2.  H I P ÓT E S I S

1. Los MAP consideran deficiente la información que reciben de los IEC en 
relación con la participación de sus pacientes en los EC.

2. Los MAP que son, además, IEC tienen una percepción distinta de la infor-
mación que reciben de los IEC relacionada con los EC en los que participan 
sus pacientes.

3. La HC3 no contiene la información relacionada con la participación de los 
pacientes-SI en los EC.  
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3.3.  O B J E T I V O S

1. Estudiar la percepción de los MAP sobre la información que reciben tanto 
de los IEC como de sus pacientes en relación con las características del EC 
en el que participan.

2. Analizar la experiencia de aquellos MAP que han sido IEC, junto al estudio 
de su percepción sobre la información que comunican tanto al resto de pro-
fesionales como a los pacientes.

3. Analizar la HC3 en lo relativo a la información relacionada con la partici-
pación de los SI en los EC.
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3.4.  M E TO D O LO G Í A

Con la intención de analizar la percepción de los MAP sobre la información 
que reciben y que aportan relacionada con los EC, diseñamos un cuestionario 
específico dirigido a los MAP (vid. §9.3.2), que fue distribuido entre septiem-
bre de 2012 y julio de 2013. 

Con la finalidad de conseguir una muestra de la población de MAP lo más 
amplia y representativa posible, la estrategia seguida fue elaborar una versión 
del cuestionario en formato digital, adjuntando el acceso al mismo a través de 
un enlace en un correo electrónico, además de la versión en formato papel. El 
enlace al cuestionario puede consultarse online (en formato GoogleDrive)3. 

La DAP de Costa de Ponent brindó su ayuda en la difusión de los cuestionarios, 
vehiculizando su envío a través de su servicio informático con la finalidad de 
respetar la confidencialidad y la protección de datos de sus profesionales. Un 
informático realizó un envío secuencial y sistemático de la encuesta en formato 
digital una vez al mes durante un período de 3 meses (primer envío 22/03/2013; 
último envío 24/05/2013). Los correos electrónicos iban acompañados de una 
carta en la que se explicaba de forma resumida el proyecto (vid. §9.2.3) y ade-
más aportaban un cuestionario en formato electrónico, las cartas de apoyo ins-
titucional (vid. §9.2.1 y §9.2.2) y la aprobación de los CEIC (vid. §9.1). 

Se consideraron MAP todos aquellos médicos que trabajan en centros de AP. 
La mayoría se trataba de médicos de familia y de medicina general, aunque in-
cluimos también las respuestas de otros especialistas: reumatólogos, psiquia-
tras, ginecólogos y odontólogos. Estos últimos también participan activamen-
te en los centros de AP y su aportación al presente estudio la consideramos 
importante. Los MAP se clasificaron en dos subgrupos: investigadores, cuando 
habían participado como investigadores principales de un EC en los últimos 5 
años; y el resto, que se consideraron como no investigadores. El reclutamiento 
de los MAP se detalla en la siguiente figura (vid. Figura 6).

3	 https://docs.google.com/spreadsheet/viewform?formkey=dFY0R05US1hEVTUtTGVG 
YVM5UU9 udVE6MQ
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En este caso se ha realizado un muestreo de conveniencia. Para facilitar la re-
cogida de datos y que fuera factible este estudio, he incluido especialmente 
MAP que desarrollaban su actividad profesional en centros sanitarios relacio-
nados con mi ámbito de trabajo. Concretamente, estos centros sanitarios fue-
ron centros dependientes del ICS y centros de Mútua Terrassa. Junto a estos, 
incluí un CAP de los gestionados por los propios profesionales sanitarios: los 
conocidos como Entidades de Base Asociativa (EBA) (Ledesma, 2007). Recluté 
el máximo número de sujetos posible. De todos los MAP consultados, se in-
cluyeron en este estudio aquellos que, tras ser informados, accedieron volun-
tariamente a participar, garantizándoles el anonimato y la confidencialidad. 

Recibimos colaboración del ICS, a través de la Unitat de Suport a la Recerca (USR) 
del ámbito de la DAP Costa de Ponent de AP, y también del IDIAP Jordi Gol. Se 
muestran en anexos las cartas de apoyo institucional (vid. §9.2.1 y §9.2.2). 

En la institución Mútua Terrassa se solicitó colaboración a todos los MAP. Cola-
boraron en la difusión de cuestionarios todos los directores de los CAP y la jefa 
de estudios de la Unidad Docente de Medicina Familiar y Comunitaria. 

El cuestionario constaba de 4 secciones y 18 variables (vid. §9.3.1), que se 
detallan en la Tabla 6. Las variables cuantitativas fueron escaladas de 1 a 10 
puntos (de menos a más). Para todas las variables, los valores perdidos fueron 
siempre inferiores al 5%. 

Se consideró como variable principal la percepción de los MAP sobre la infor-
mación que reciben habitualmente sobre la participación de sus pacientes en 
los EC (vid. §9.3.2).
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Figura 6. Reclutamiento y participación de los MAP 
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Tabla 6. Secciones y variables del cuestionario utilizado para analizar la percepción de los 
MAP sobre la información recibida por parte de los IEC

Secciones I- IV

Sección I: Datos sociodemográficos de los MAP.

1.	 Edad.

2.	 Sexo.

3.	 Años de experiencia en atención primaria.

4.	 Especialidad.

5.	 Perfil Investigador.

6.	 Empresa.

Sección II: Calidad y Cantidad de la información recibida por parte de los IEC.

7.	 Información recibida por parte de IEC. 

8.	 ¿Consideran los MAP que deben estar informados por el IEC?

9.	 ¿Por qué motivo consideran los MAP que deben estar informados por los 

IEC?

10.	 Percepción del MAP sobre la información recibida por parte de los IEC.

11.	 ¿Qué información consideran apropiada recibir los MAP por parte de los IEC?

12.	 ¿Cómo MAP ha sido alguna vez IEC?

13.	 ¿Informaste a tus compañeros de AP sobre los EC de los que era IEC?  

14.	 ¿Cómo informaste a tus compañeros de AP. 

Sección III: Información recibida por los MAP sobre pacientes de su cupo 
incluidos en EC.

15.	 ¿Cómo supiste que tu paciente participaba en un EC?

16.	 Información recibida para ese paciente en concreto.

17.	 Adecuación de la información recibida por parte de los IEC. 

18.	 Percepción de los MAP sobre si deberían haber recibido más información. 

Sección IV: Sugerencias para mejorar el proceso de información por parte de 
los IEC a los MAP.

La sección III del cuestionario iba dirigida únicamente a aquellos MAP que te-
nían pacientes incluidos en EC.  

Además, para disponer de variables objetivas, revisamos los informes de alta 
hospitalaria y las hojas de CI. En concreto, los informes de los pacientes selec-
cionados que participaban en EC, utilizando la HC3 para comprobar si consta-
ba en esta la información relativa a su participación.
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Se revisaron también las hojas de CI para averiguar en cuántas se hacía refe-
rencia al MAP y qué papel se le asignaba. En particular, revisamos las hojas de 
información del CI que los pacientes entrevistados me entregaron. También 
seleccionamos una muestra aleatoria representativa de 45 hojas de informa-
ción correspondientes a los 84 EC (por cuyas características había un interés 
clínico de informar al MAP) presentados en el CEIC de Mútua Terrassa durante 
los años 2011-2014. Excluimos del análisis de la hoja de CI aquellos EC con una 
duración muy breve y limitada al período de estancia hospitalaria. Para el cál-
culo del tamaño muestral utilizamos: alfa 0.05, precisión del 10% y proporción 
estimada del 50%. 
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3.5.  R E S U LTA D O S 

Los cuestionarios se distribuyeron entre 1.303 MAP de 119 centros de salud 
(Figura 6). Las características generales y los datos sociodemográficos de los 
MAP estudiados pueden observarse a continuación (Tabla 7).

Tabla 7. Datos sociodemográficos y características generales de los MAP 

N Total
(n=504)

Médicos de Atención Primaria 
n (%)

Edad, años, media ± DE 45 ± 9

Sexo: hombre 160 (32)

Estudios:

- Licenciado
- Doctor

462 (92)
42 (8)

Especialidad:

- MFyC-Medicina general
- Pediatra y otros médicos AP
- Médicos hospital

434 (86)
70 (14)

-

Años de ejercicio, media ± DE 17 ± 9

Titularidad:

- Público (ICS)
- Institución concertada (HUMT, HCB y XHUP)

421 (83)
83 (17)

Investigadores principales de EC 81 (16)

Solicitud del cuestionario:

- On-line
- Persona 
- Teléfono

416 (83)
88 (17)

-

  DE: Desviación estándar.
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3.5.1. DATOS DE PARTICIPACIÓN

En cuanto a participación global, un 40% del colectivo de MAP respondió el 
cuestionario (n=504). Los datos de participación de las dos poblaciones a las 
que se dirigió la encuesta fueron: un 70% de los MAP preguntados en Mútua 
Terrassa; y un 41% de los MAP de la DAP Costa de Ponent ICS.

Ofrecemos a continuación los datos obtenidos en cuanto a la participación de 
los MAP en función de sus centros de trabajo (Figura 7):

Figura 7. Participación de los MAP en función de su centro de trabajo 

Entre los MAP a los que se les solicitó colaboración en persona, la participa-
ción fue del 89% (n=88), mientras que el porcentaje bajó al 35% (n=416) cuan-
do se solicitó colaboración por vía electrónica. 
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3.5.2. DATOS DE OPINIÓN/PERCEPCIÓN

Un 96% de los MAP consideró que debía recibir información sobre los EC de 
los pacientes de su cupo que participaban en ellos como SI (la recibían el 33%). 

Aquellos MAP que habían sido IEC, se mostraban insuficientemente informa-
dos en un 14% más con respecto a los que no lo habían sido (IC95%: 2-26). 

En todos los casos, los MAP valoraron la información recibida de parte de los 
IEC sobre los pacientes de su cupo por debajo de 5 puntos (Figura 8). Entre los 
MAP con experiencia como IEC, la valoración fue, de media, 1.7 puntos supe-
rior a aquellos que nunca habían sido IEC (IC95%: 1.12-2.29). 

El 82% de los MAP que también eran IEC manifestó que informaba habitual-
mente a sus colegas MAP. 

Figura 8. Satisfacción de los MAP, en función de su perfil investigador 
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La satisfacción relacionada con la información sobre los EC, tanto de los IEC 
como de los SI, fue valorada con 8 puntos o más (sobre 10), mientras que los 
MAP la valoraron de X=3,53 puntos (Figura 8). Indiquemos que, frente a la va-
loración recibida por parte de los MAP, la del colectivo de los SI y de los IEC fue 
claramente superior, con una puntuación de 8 ―o superior― (véase Figura 9; cf. 
§2.5.3 y §4.5).

Figura 9. Satisfacción de los colectivos estudiados (SI, MAP, IEC) 

El 60% de los MAP eran conscientes de tener pacientes de su cupo participan-
do en un EC (n=304) y recibieron esta información a través del propio paciente 
en un 76% de los casos. Con todo, el 85% consideraba que debería haber reci-
bido más información sobre estos pacientes.

Sobre la percepción de los MAP en relación con la información recibida sobre 
el EC, mostramos en la Tabla 8 los datos más relevantes:
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Tabla 8. Percepción de los MAP/MAP-IEC sobre los EC

Variables MAP no IEC
(n=423)

MAP-IEC
(n=81)

Total
(n=504)

Sección I: Datos sociodemográficos	

Sexo: hombre, n (%) 117 (28) 43 (53) 160 (32)

Especialidada:

- MFyC-Médico general
- Pediatras-Otros  

360 (85%)
  63 (15%)

74 (91%)
7 (9%)

434 (86%)

  70 (14%)

Años de ejercicio, media ± DE 16 ± 9 20 ± 9 17 ± 9

Sección II: Calidad y cantidad de la información recibida por parte de los IEC

¿Consideras que los IEC deberían 
informarte sobre la participación 
de tus pacientes en los EC?: 

- Sí 412 (97%) 75 (93%) 487 (96%)

Principales razones para recibir 
información sobre el EC:

- Buena praxis
- Por respeto
- Ambas

109 (27%)
  2 (1%)

293 (72%)

22 (29%)
1 (1%)

54 (70%)

131 (27%)
  3 (1%)

347 (72%)

¿Has recibido información por 
parte del IEC?: 

- Sí 129 (31%) 36 (45%) 165 (33%)

Valoración de la información 
aportada por el IECb, media ± DE 
(puntos)

3,26 ± 2,4 4,96 ± 2,6 3,53 ± 2,53

Información que consideran 
apropiada recibir del IEC:

- Informe del investigador
- Hoja de CI
- Ambas
- Otras

187 (44%)
  8 (2%)

205 (49%)
12 (3%)

28 (35%)
6 (7%)

42 (52%)
1 (1%)

215 (44%)
14 (3%)

247 (50%)
13 (3%)

¿Informan habitualmente a sus 
compañeros de AP cuando son 
MAP- IEC?: 

- Sí - 66 (82%) 66 (82%)

Vías por las que los MAP recibieron 
la información:

- Verbalmente
- Por escrito
- Ambas 

-
-
-

33 (47%)
   9 (13%)
30 (40%)

   

33 (47%)
   9 (13%)
30 (40%)
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Sección III: Información recibida por los MAP sobre los pacientes de su cupo incluidos 
en los EC	

Tenían pacientes participando en 
EC: 

- Sí 247 (58%) 57 (70%) 304 (60%)

¿Cómo supo que pacientes de su 
cupo participaban en un EC?:

- Propio paciente 
- IEC
- Programa informático AP
- Propio médico pregunta

205 (83%)
23 (10%)
16 (6%)
3 (1%)

36 (60%)
11 (21%)
9 (17%)
1 (2%)

241 (80%)
  34 (11%)

25 (8%)
4 (1%)

Información recibida de ese 
paciente en concreto:
 

- Propio paciente verbalmente
- Paciente aporta CI
- Informe médico del IEC o del 
promotor
- Ambas (CI + informe)

139 (56%)
  54 (22%)
  32 (13%)

22 (9%)

26 (46%)
12 (21%)
14 (25%)

5 (9%)

165 (54%)
66 (22%)
46 (15%)
27 (9%)

¿Consideran adecuada la 
información recibida por parte de 
los IEC?:

- No 204 (83%) 44 (78%) 204 (83%)

Percepción sobre si deberían 
haber recibido más información:

 - Sí 211 (85%) 47 (83%) 211 (85%)

DE: Desviación estándar.

ap<0,001 diferencias estadísticamente significativas según la especialidad de los MAP.

bp<0,001 diferencias estadísticamente significativas entre los que han sido IEC respecto a los 
que no lo han sido.
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La revisión de los informes de alta hospitalaria, realizada a 71 pacientes, mos-
tró que en un 3% de estos (n=2) constaba su participación en un EC. 

Se revisaron 11 de las hojas de CI entregadas por estos 71 SI. En una de ellas 
se hacía referencia al MAP y se recomendaba al paciente consultarle, si así lo 
deseaba, antes de participar en el EC. 

En la muestra aleatorizada de 45 hojas de CI presentados al CEIC de Mútua 
Terrassa, en el 47% (n=21) se recomendaba al paciente que se tomase todo 
el tiempo que necesitase hasta estar absolutamente seguro de su decisión 
de participar y que consultase con sus familiares o su MAP, si lo consideraba 
oportuno. 

En relación con la valoración de los médicos de familia sobre la información re-
cibida de parte del investigador sobre los pacientes que participaban en EC, se 
obtuvo una única variable significativa en el análisis multivariado, ajustando 
por sexo y años de ejercicio profesional. Concretamente, se encontró una aso-
ciación positiva entre la información recibida y la condición de investigador 
del médico de familia: OR = 1.8 (IC del 95%, 1,1-2,3).
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3.6.  D I S C U S I Ó N 

3.6.1. COMUNICACIÓN ENTRE LOS MÉDICOS DE ATENCIÓN 
PRIMARIA Y LOS INVESTIGADORES DE ENSAYOS CLÍNICOS

Este estudio proporciona una fotografía sobre las percepciones de los MAP 
involucrados en el proceso de CI en el marco del EC, contrastándola con la in-
formación contenida en las hojas de alta hospitalaria y en las historias clínicas 
de la AP (vid. §3.6.4).

De forma casi unánime, los MAP analizados han considerado que la informa-
ción que reciben por parte de los IEC sobre los pacientes de su cupo que parti-
cipan en EC es insuficiente, considerándose como variable principal la percep-
ción de los MAP sobre esta información (vid. §9.3.2). Aparte de insuficiente, 
cabe señalar que solamente una tercera parte de estos MAP recibía algún tipo 
de información. 

Hasta el momento, quizás no se ha reflexionado lo suficiente sobre la impor-
tancia de mantener a los MAP informados y vinculados a todo lo relacionado 
con la salud y los tratamientos farmacológicos de los pacientes-SI. Pensamos 
que es recomendable que sean tenidos en cuenta por parte de los IEC, prin-
cipalmente por las posibles consecuencias indeseables que podrían derivarse 
de la falta de información (Llor, 2014; Makary, 2016).   

Sin duda, la comunicación entre AP y AH es fundamental, si lo que queremos 
es cambiar la situación de déficit comunicativo en la que nos encontramos 
actualmente en el estado español (vid. §3.1.2). Tradicionalmente, la industria 
farmacéutica ha realizado una selección de los tipos de centros investigadores 
y, actualmente, la investigación clínica española sigue realizándose, principal-
mente, a nivel hospitalario. Quisiera destacar que, en este contexto, son solo 
unos pocos centros los que acaparan la mayor parte de los EC (ver Tabla 9).
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Tabla 9.  Ámbitos en los que se realizan los EC con fármacos

Proyecto BEST [vid. §8.2] Investigación Clínica en Medicamentos 

Un aspecto capital de la relación entre ámbitos asistenciales es, como ya hemos 
mencionado, la comunicación de la información relevante que se debería es-
tablecer entre los distintos profesionales que atienden al paciente (vid. §3.1.2).

En cuanto a la comunicación entre médicos de la AP y de la AH, hay diversos 
estudios que muestran la importancia que tiene la coordinación entre los dis-
tintos niveles asistenciales para asegurar una atención adecuada (Gené, 1996) 
pero, pese a su importancia, hasta la fecha la bidireccionalidad de la informa-
ción entre la AH y la AP no está demasiado analizada (Irazábal, 1996; Rivas, 
1997). Autores como Juan Gérvas también han estudiado la derivación de la 
AP a la AH, describiéndola como compleja y proponiendo cambios que impli-
quen a toda la organización (Gérvas, 2008). Tampoco contamos con estudios 
que analicen la comunicación entre los IEC y los MAP.

En conclusión, los MAP reclaman de forma casi unánime, recibir más informa-
ción sobre la participación de sus pacientes en los EC. A este respecto, resulta 
fundamental la coordinación entre los distintos niveles asistenciales, para ase-
gurar tanto la continuidad de los cuidados como el uso apropiado de los recur-
sos sanitarios. La adaptación mutua entre los distintos niveles es, sin duda, uno 
de los mecanismos que mejor funciona (Gérvas, 2006; Terraza-Núñez, 2006).
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3.6.2. SOBRE EL PAPEL DEL MÉDICO DE ATENCIÓN 
PRIMARIA Y DE LA ATENCIÓN PRIMARIA EN LOS ENSAYOS 
CLÍNICOS

Con este estudio hemos querido también debatir sobre el papel del MAP en el 
proceso del CI en los EC y sobre el hecho de que el MAP no siempre dispone de 
información suficiente sobre sus pacientes-SI (Fralick, 2014). Con frecuencia, 
es el paciente quien informa al MAP y los propios IEC reconocen que les ofre-
cen poca información. Dos terceras partes de los MAP analizados eran cons-
cientes de tener pacientes de su cupo participando en un EC y tres cuartas 
partes recibieron esta información a través del propio paciente (vid. Tabla 8). 

La integridad del paciente y la obligación del médico a preservarla es un as-
pecto generalmente asumido. Tanto el MAP como la AP han de basarse en el 
servicio al paciente. 

En los llamados Tratados hipocráticos, ya encontramos una declaración ética 
de intenciones: “Actuaré por el bien del enfermo según mi recto entender” 
(trad. por García Gual, 1983). Este deber moral ha sido puesto de manifiesto a 
lo largo de la historia en diferentes tratados y estudios, pero se muestra con 
especial énfasis en épocas recientes. Más preciso y con cita expresa del tema 
de la investigación médica se presenta el texto de la Declaración de Helsinki, 
en la que se estableció:

“El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos 
de los pacientes, incluidos los que participan en investigación médica. Los 
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumpli-
miento de ese deber”. (AMM, 2013). 

Las definiciones de la AP y de la llamada “calidad de la atención” también se 
centran en la primacía de los derechos del paciente (ver §3.1). La calidad de 
la atención viene dada principalmente por la capacidad de los profesionales 
en dar una respuesta integral, holística o bio-psico-social, que se adapte al pa-
ciente, “lo que implica un componente de arte médico y de variabilidad cien-
tíficamente inexplicable, por vacíos de conocimiento y por la incertidumbre 
clínica” (Gérvas, 2006). Por todo ello, la calidad de la atención depende de la 
interacción entre el profesional y el paciente (Gérvas, 2008).
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El MAP es referente de los pacientes (Lázaro, 2006) y, por tanto, su opinión 
puede ser de utilidad en la toma de decisiones relacionadas con su salud, 
como lo es la conveniencia o no de participar en un determinado EC. Claves 
de la AP son la accesibilidad y la polivalencia, dando respuesta a todos los 
problemas de salud (Gérvas, 2006). 

Otro de los conceptos claves en la relación entre el MAP y sus pacientes 
está relacionado con el principio bioético de la autonomía. Comparto la 
definición de Jovell:

“El respeto de la autonomía del médico y del paciente define la capacidad 
de ambos para tomar decisiones de forma voluntaria con libertad, o sea, sin 
influencias externas, habiendo entendido su naturaleza y con la intención 
de provocar una acción benevolente”. (Jovell, 2005).

Para que los MAP puedan orientar a los pacientes a decidir sobre la conve-
niencia de participar en un EC, teniendo en cuenta sus valores y creencias, 
necesitan disponer de la información más relevante relacionada con aquellos 
EC en los que se le ha propuesto participar. Además, si la toma de decisio-
nes se hace de forma compartida con el propio paciente y con el resto de los 
profesionales implicados en el EC, este último puede estar legitimado porque 
las decisiones son colectivas, resultantes de decisiones basadas en el respeto 
mutuo (De Witt, 2013). 

Por lo expuesto anteriormente, el MAP puede ayudar al paciente a decidir 
entre alternativas, de forma que la elegida se adapte tanto a su idiosincrasia 
como a sus expectativas. En este sentido, el MAP sabe, presuntamente, lo que 
es mejor para el paciente, puesto que conoce al paciente y este confía en él. 
Su función central en la AP es, sin duda, algo reconocido (con los diversos roles 
que tiene asignados [ver §3.1.2]).

En las últimas épocas hemos asistido a un cambio de paradigma en la relación 
médico-paciente, en el que se ha invertido el modelo paternalista donde era 
el médico quien decidía y el paciente hacía lo que este decía. Hemos cambia-
do del bien impuesto por el médico al bien demandado por el enfermo. El 
papel del médico es ahora el de consultor o asesor de los pacientes. Con todo, 
pese a que actualmente estamos asistiendo a un cambio en el modelo relacio-
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nal en el que se tiende a la longitudinalidad (es decir, la relación interpersonal 
entre médico y paciente [Gérvas, 1995]), no hay que olvidar que el paciente, 
en no pocas ocasiones, es un ser vulnerable (Henderson, 2004; Camps, 2011; 
González-de Paz, 2014; Hurst, 2014; Quintana, 2016), lo cual implica una rela-
ción de poder asimétrica. Reproduzcamos la definición de enfermo ofrecida 
por Margarita Boladeras: 

“El enfermo puede ser ignorante, tener capacidad de comprensión mengua-
da, etc. Pero es una persona, con sus derechos fundamentales amparados 
moral y constitucionalmente, y tiene derecho a ser informada de todo lo que 
afecta a su salud, así como a tomar sus propias decisiones” (Boladeras, 1998).

Sin duda, como ya hemos mencionado, el MAP desempeña habitualmente el 
papel de asesor del paciente en la toma de decisiones médicas o sanitarias. 

3.6.3. PERCEPCIÓN DE LOS MÉDICOS DE ATENCIÓN 
PRIMARIA SOBRE LA INFORMACIÓN RECIBIDA EN 
FUNCIÓN DE SU CONDICIÓN (O NO) DE INVESTIGADORES

En este estudio se ha evidenciado que, aunque predominó la insatisfacción 
entre los MAP con la información que reciben de los IEC, aquellos MAP que 
eran IEC mostraron una mayor satisfacción (véase Figura 8, §3.5.2). Es decir, la 
condición del MAP como IEC o no influye sobre su percepción. 

De hecho, los MAP que habían sido IEC eran menos exigentes. Según los pro-
pios MAP encuestados, esta diferencia se debía a que conocían mejor cómo 
funciona la investigación en EC y sabían exactamente dónde se hace constar 
esa información de la historia clínica, estando más familiarizados con el siste-
ma informático que utilizan, por ejemplo, el ECAP (Figura 10). 
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Figura 10. Diagnóstico del programa ECAP, utilizado para codificar los EC 

En cambio, los MAP que no eran investigadores de EC y que trabajaban en 
el ICS comentaron unánimemente que ellos nunca habían visto codificado el 
diagnóstico que hemos mostrado en la figura precedente.

Para comprobarlo, se buscaron ejemplos de la codificación y registro de pa-
cientes que participaran en EC tanto en el sistema informático ECAP (utilizado 
por los médicos del ICS) como en el sistema informático HCIS (el utilizado por 
los médicos de Mútua Terrassa), con la finalidad de comprobar cómo los in-
vestigadores, en este caso MAP, hacían constar la participación del paciente 
en su historia clínica. Se muestra a continuación el único ejemplo de registro 
encontrado (Figura 11). Nótese cómo, en efecto, es el propio MAP el que regis-
tra la participación de su paciente en el EC, pero directamente en el apartado 
del curso clínico. Al respecto, cabe señalar que actualmente en la HC3 no apa-
recen los cursos clínicos, por lo que los médicos que trabajen con un sistema 
informático distinto al ECAP no pueden tener acceso a dicha información.
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Figura 11. Registro por parte del MAP, de la participación de un paciente en un EC

Un dato destacable es que los MAP que eran IEC nos indicaron que en el pro-
grama ECAP existía un apartado y un diagnóstico destinados específicamente 
al registro de los EC en el que se podía hacer constar la participación de los 
pacientes en estos. Tras consultar al departamento encargado de gestionar 
el ECAP (mayo de 2014), la respuesta obtenida fue la contraria: no existía nin-
gún apartado ni ningún diagnóstico específico para codificar, registrar o hacer 
constar la participación de los pacientes en los EC (Figura 12). 

Figura 12. Consulta realizada al servicio de mantenimiento del programa 
informático ECAP 

Bon dia,

Informar-vos que ara mateix l’ECAP no disposa de cap apartat específic relatiu als assaigs clínics.

Atentament,
Manteniment ECAP

De: d.pedrazas@gmail.com [mailto:d.pedrazas@gmail.com] 
Enviado el: dilluns, 19 / maig / 2014 13:19
Para: Bústia ECAP
Asunto: Consulta per ECAP - 1431546

 
From:d.pedrazas@gmail.com
Subject: Consulta per a ECAP 
Motiu de la consulta: 
VOLDRIA SABER SI A L’ECAP HI HA UN APARTAT ESPECÍFIC PER A CODIFICAR 
I/O FER CONSTAR QUAN UN PACIENT ESTÀ PARTICIPANT EN UN ASSAIG CLÍNIC, SIGUI  
D’ATENCIÓ PRIMÀRIA O D’HOSPITAL 
Mail del sol.licitant de la petició: d.pedrazas@gmail.com
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La explicación a esta diferencia entre lo declarado por los MAP y lo constatado 
en el servicio de gestión del ECAP puede ser que los MAP que son IEC están 
más familiarizados con el registro de la información relacionada con los EC y 
utilizan un diagnóstico concreto para hacer constar la participación de sus pa-
cientes en los EC (Figura 10). Recordemos que los MAP que eran IEC calificaron 
con una nota más alta la satisfacción con la información recibida por los IEC en 
relación con los EC (vid. §3.5.2). 

Disponemos de publicaciones que han explorado la información aportada a 
los MAP en relación con los EC. Se ha mostrado que, principalmente, esta in-
formación viene dada por los propios pacientes-SI (Sörensen, 2004). Nuestro 
trabajo ha mostrado lo mismo: de manera mayoritaria, la información sobre la 
participación de los SI de un EC le llega al MAP a través del propio verbalmente 
(Tabla 8). No obstante, un 15% de los MAP estudiados recibieron una carta de 
los propios IEC con esta información. A modo de ilustración, se muestran a 
continuación dos ejemplos de ello. 
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Figura 13. Carta de un IEC dirigida al MAP

 
El primero de ellos (Figura 13) es una carta genérica en la cual el IEC, siguiendo 
las normas de buena práctica clínica, informa al MAP sobre el EC en el que 
participa su paciente, indicando el fármaco utilizado, el servicio en el que se 
realiza, e invitándole a ponerse en contacto con él, si necesita cualquier tipo 
de información o aclaración relacionada con el EC.
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En el segundo ejemplo (Figura 14), el IEC envía al MAP una carta personalizada 
en la cual le informa sobre la no inclusión del paciente en el EC por no cumplir 
con los criterios de inclusión, explicando los motivos y el tratamiento farma-
cológico que estaba recibiendo el paciente. 

Figura 14. Carta del IEC al MAP, informándole sobre la no inclusión de su paciente en el EC

A tenor de estos resultados, podemos concluir que, en la práctica clínica dia-
ria, es relativamente poco frecuente que el MAP reciba informes de los IEC, a 
pesar de su conveniencia por las posibles repercusiones clínicas que pueda 
comportar en el tratamiento de su paciente. Con todo, la sensibilidad para 
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compartir este tipo de información está cambiando, puesto que algunos IEC 
empiezan a tener en cuenta a los MAP (ver Figura18 [§3.6.5] donde se mencio-
na explícitamente al MAP en las hojas de CI).  

3.6.4. LA HISTORIA CLÍNICA COMPARTIDA DE CATALUÑA: 
EJEMPLOS DE ACCESO DEL MÉDICO DE ATENCIÓN 
PRIMARIA A LA INFORMACIÓN RELACIONADA CON LOS 
ENSAYOS CLÍNICOS

La HC3 (vid. §3.1.3 y §3.6.4) es una herramienta diseñada para favorecer la 
calidad de la asistencia prestada. Esta permite la comunicación entre profesio-
nales de distintos ámbitos asistenciales y, además, contribuye a las labores de 
la investigación.

Los MAP que hemos estudiado se mostraron claramente insatisfechos con la 
información recibida por parte de los IEC en relación con la participación de 
sus pacientes en los EC. Con esto hemos evidenciado un déficit comunicativo 
y la importancia de adecuar la comunicación entre los diferentes niveles-ám-
bitos asistenciales: AP y AH (ver §3.1.2; Gérvas, 2006; García, 2010). 

Mostramos dos ejemplos de informes de alta hospitalaria de los SI estudia-
dos en los cuales se hace constar explícitamente su participación en un EC 
(Figuras 15 y 16). 
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Figura 15. Informe de alta hospitalaria obtenido de la HC3 

El segundo ejemplo (Figura 16) sirve, además, para ilustrar y justificar por qué 
los MAP, deberían disponer de un mínimo de información sobre la participa-
ción de sus pacientes en EC y sobre los fármacos relacionados. Que como se 
ha dicho a lo largo de todo el trabajo es, para poder proporcionarles una aten-
ción segura y, para evitar un mayor riesgo de interacciones medicamentosas 
(Llor, 2014; Fralick, 2014; Makary, 2016).
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Figura 16. Informe de alta hospitalaria obtenido de la HC3, en el que se hacen constar los 
tratamientos incompatibles 

Como podemos observar, el paciente únicamente podía recibir tratamiento 
con unos fármacos determinados por incompatibilidad con el fármaco sumi-
nistrado en el EC. 

Este ejemplo también muestra lo que se denomina atención compartida entre 
niveles. A la vez, sirve para entender la HC3 como una herramienta de soporte 
o de apoyo que sirve a los profesionales en la ordenación de ideas, en la reco-
gida de información y en la reducción de errores. 

Por otro lado, resulta obvio que debemos cuidar tanto la información que da-
mos como la que recibimos, y también utilizar los mecanismos reguladores, 
aunque sean susceptibles de mejora. Finalmente, hemos de mencionar que 
la información bidireccional contribuye a dar una mejor atención, siempre y 
cuando se proteja la relación médico/paciente.
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3.6.5. LA HISTORIA CLÍNICA COMPARTIDA DE CATALUÑA 
COMO HERRAMIENTA PARA MEJORAR LA COMUNICACIÓN 
ENTRE ÁMBITOS ASISTENCIALES: ASPECTOS ÉTICOS Y 
TÉCNICOS

El tema del acceso a la HC3 y de la confidencialidad de los datos en ella inclui-
dos es de enorme actualidad y ha generado controversia y división entre los 
profesionales. 

Algunos autores se muestran en contra de esta herramienta, principalmente 
por la facilidad en la vulneración del secreto profesional que puede llevar aso-
ciada (Gérvas, 2015). Valga como ejemplo el trabajo realizado por Martí-Merca-
dal y su grupo (1988) en el que calcularon cuál era el número mínimo de perso-
nas que podía conocer el diagnóstico de un paciente quirúrgico en un hospital 
comarcal de 268 camas. Estudiaron un paciente con hernia inguinal (operado 
sin complicaciones). Detectaron que 69 profesionales, al menos, conocían el 
caso, mostrando que la privacidad del paciente quedaba desprotegida.

En cambio, otros son defensores del acceso a los datos de los pacientes a través 
de la HC3. Uno de sus máximos exponentes es el Dr. Òscar Solans, responsable 
funcional de la HC3 de la Fundació TicSalut, que destaca las virtudes de este 
procedimiento. Entre sus beneficios, señala la facilidad para que los distintos 
profesionales de las distintas disciplinas y de los distintos ámbitos asistencia-
les puedan compartir la información relevante relacionada con las personas 
que atienden. Uno de los puntos fuertes de la HC3 es su amplio despliegue 
entre los distintos ámbitos asistenciales (Figura 17), el cual era del 100% en 
los hospitales de agudos y en la AP, que son de donde provienen todos los SI 
estudiados en el presente trabajo.
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Figura 17. Despliegue de la HC3 en los distintos ámbitos asistenciales en 2014

La HC3, como herramienta, no es un problema, sino el uso que se dé a esta. 
Aunque la confidencialidad de la información del paciente es un deber del mé-
dico, la HC3 —bien utilizada— puede servir como una herramienta que permi-
ta compartir información relevante entre los distintos profesionales que atien-
den, en lo que nos respecta, a una persona que participa como SI en un EC. 

Pese a ello, actualmente la HC3 aún está poco explotada, aun empezándo-
se a evidenciar un cambio de tendencia al hacerse constar en ella informa-
ción relacionada con los EC. Algunos autores analizaron los informes médicos 
de alta hospitalaria de pacientes ingresados que habían participado en EC y 
comprobaron en cuántos de ellos constaba dicha participación (March, 2014). 
Coinciden en la necesidad de concienciar a los investigadores sobre la impor-
tancia de que aparezca la información relacionada con la participación de los 
pacientes en los EC para favorecer la comunicación transversal entre los equi-
pos asistenciales. 
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La revisión de los informes de alta hospitalaria que hemos realizado ha indi-
cado que solamente se hacía constar la participación en EC en un número 
muy escaso de informes (un 3%). Esto podría indicar que, pese a que la HC3 
es actualmente la herramienta más utilizada para el acceso a la información 
relacionada con los pacientes, actualmente aún está poco explotada.

Como hemos mostrado en la sección §3.5, únicamente en dos de los informes 
de alta hospitalaria revisados constaba la participación de los pacientes en EC 
(Figuras 15 y 16 [en §3.6.4]). 

En la muestra aleatorizada de los CI se recomendaba al paciente que se to-
mase todo el tiempo que necesitase hasta estar absolutamente seguro de su 
decisión y que consultase con familiares o MAP en un 47% de los casos (Figura 
18). Esta situación puede estar evidenciando un cambio de tendencia, ya que 
no son puramente casos anecdóticos los informes de alta disponibles en la 
HC3 en los que se hace constar la participación de un paciente en un EC. 
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Figura 18. Hoja de información, en la que el promotor del EC invita al SI a compartir la 
información con su MAP 

Actualmente, varias comunidades autónomas del estado español están avan-
zando en la interconexión de bases de datos entre diferentes centros de AP 
y entre las de estos y las de los hospitales de referencia. Destacan las expe-
riencias pioneras como la del ICS con el programa ECAP (en Catalunya) y la 
de Osakidetza con el programa Osabide (en el País Vasco), que conectan los 
equipos de AP y los hospitales del grupo. También Madrid y el País Valenciano 
están trabajando en esta dirección, y destaquemos también el proyecto anda-
luz Diraya (ver González, 2007). 
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En Cataluña, que es donde hemos llevado a cabo la investigación que pre-
sentamos, la HC3 presenta múltiples ventajas: facilidad de acceso, comodi-
dad, inmediatez y conexión entre los diversos profesionales que atienden al 
paciente. Además, quisiera subrayar que una de sus principales ventajas es 
que pueden contribuir a disminuir errores de prescripción (vid. Kaushal, 2003; 
Chaudhry, 2006). En este sentido, las TIC tienen mucho potencial para mejorar 
la seguridad de los pacientes (Carnicero, 2006; González, 2007). No obstante, 
no está exenta de problemas, ya que, por el momento, únicamente conecta a 
los centros del sistema público sin que su información pueda ser compartida 
con centros de ámbitos privados o semiprivados. Un aspecto crucial es moni-
torizar cómo avanza la integración de la información sanitaria, pues uno de sus 
principales problemas ha de ser una de sus prioridades: la confidencialidad de 
la información clínica. Si bien el desarrollo de esta tecnología es de suma utili-
dad para mejorar la continuidad de la atención clínica, sin embargo, la primera 
lealtad de los médicos ha de ser con los pacientes y con la preservación de la 
confidencialidad. El secreto profesional es uno de los puntales que garantizan 
la relación de confianza que se establece entre médico y paciente, aunque 
no siempre se cumpla (vid. el trabajo de Martí-Mercadal citado previamente). 

Conseguir que el instrumento que sirve para comunicarse entre los profesio-
nales (en este caso la HC3) encuentre un equilibrio entre la compartición de 
la información importante relacionada con el paciente y la preservación del 
secreto médico sería un ideal a cumplir. 

La doctora Lídia Buisán ha trabajado en los últimos años sobre la protección 
de la intimidad de los pacientes en la HC3 y ha publicado varios trabajos (p. ej.  
Buisán, 2013). A su parecer, el MAP no tiene actualmente un suficiente control 
ni sensibilidad con el manejo de la información que consta en la HC3, pese a 
ser el director de orquesta de todos los procesos relacionados con el paciente. 
En Catalunya, todavía no se ha definido qué información relacionada con los 
pacientes ha de constar en la HC3. En cambio, en la Historia Clínica Electróni-
ca de España sí que queda muy bien definida (Sistema de HC Digital del SNS 
[www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/HCDSNS.pdf]).

Otra de las controversias que ha generado la HC3 es si todos los profesionales 
que atienden al paciente deben tener acceso a la misma información médica.  
Buisán cree que no, argumentando que, por ejemplo, un informático encarga-
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do del mantenimiento y de la resolución de problemas técnicos de la HC3 no 
ha de acceder a la información clínica (Buisán, 2013). La opción de limitar el 
acceso a la información confidencial únicamente a los profesionales sanitarios 
debería ser norma. 

3.6.6. VALORACIÓN GLOBAL

Como hemos visto hasta ahora, el responsable de que la información relacio-
nada con la participación de los SI en los EC sea transferida a los MAP acostum-
bra a ser, en la mayoría de las ocasiones, el IEC. Sin embargo, como podemos 
observar en el ejemplo que ofrecemos más abajo (Figura 19), hay ocasiones 
en que el promotor le pide autorización al SI para informar o no a su MAP. Este 
ejemplo, aunque resulta bastante anecdótico, pone de manifiesto que los SI, 
en ocasiones, también pueden ser los responsables de que la información re-
lacionada con el EC no llegue hasta su MAP.
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Figura 19. Documento de CI, en el que el promotor le pide permiso al SI para que informe 
a su MAP sobre el EC 

En resumen, consideramos que toda la información que ayude a proteger al 
paciente tendría que llegar también a la consulta del MAP. Convendría man-
tener al MAP al día, por ejemplo, con los resúmenes sobre el uso de medica-
mentos utilizados en los EC. El MAP se encuentra en una situación excepcional 
para conciliar tratamientos, puesto que suele conocer profundamente al pa-
ciente y su contexto familiar y social.



128

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica

Dos citas del Dr. Gérvas y que comparto en su totalidad, han de servir para 
concluir esta sección: 

“El médico de familia debería ejercer de tal, de profesional altamente cuali-
ficado, capaz de tomar decisiones apropiadas en situaciones de gran incer-
tidumbre”. (Gérvas, 2005).

“La suma de las respuestas puede ser peligrosa sino se armonizan y adaptan 
a la situación general del paciente. No basta con excelentes respuestas a 
cada uno de los problemas sino el lograr una respuesta global que consiga 
la mejor resultante posible. Ello convierte en central el buen trabajo del mé-
dico general, capaz de sumar saberes”. (Gérvas, 2007b).

En definitiva, el MAP es un médico de personas que tienen distintos problemas 
de salud, los cuales se dan simultáneamente en muchas ocasiones y, además, 
es un experto en su manejo, pero necesitaría disponer de una información de 
la que por el momento carece.







CAPÍTULO 4: INVESTIGADORES DE ENSAYOS 
CLÍNICOS: OPINIÓN Y EXPERIENCIA

“Nuestro cuerpo es una máquina de vivir. Está 
organizado para eso, está en su naturaleza. Dejad 
que la vida siga sin estorbos y dejad que se defienda 
a sí misma, será más eficaz que si la paralizáis a base 
de estorbarla con remedios”.

[Liv Tolstoi:(1828-1910)”Guerra y Paz”] 4
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4.1.  I N T R O D U CC I Ó N 

En este capítulo abordamos la percepción que tienen los IEC sobre algunos 
aspectos relacionados con el EC. Dos puntos van a centrar nuestra atención: 
1) opinión sobre las causas que los IEC atribuyen a las negativas de los pacien-
tes para participar en un EC; y 2) aspectos relacionados con la información y 
con la comunicación, en concreto, con la percepción que tienen los IEC sobre 
la información que transmiten a los MAP y sobre la información que los IEC 
comparten con los SI.

Para el estudio de los IEC diseñamos dos cuestionarios. El primero de ellos 
(vid. §9.3.3.) fue realizado en 2009 y fue utilizado para estudiar el perfil de los 
IEC de Mútua Terrassa, las características de sus EC y su opinión sobre estos. 
Además, analizamos la percepción de los IEC sobre las causas que motivan la 
participación de los pacientes en los EC. El segundo cuestionario (vid. §9.3.4.), 
realizado en 2012, fue utilizado para estudiar la percepción de los IEC sobre 
el proceso del CI y sobre el papel asignado al MAP. Ambos estudios, aunque 
independientes, comparten el análisis de distintas variables relacionadas con 
los IEC. Los resultados mostrados en este capítulo han sido publicados ade-
más en dos artículos originales (vid. §9.5.1.2. y §9.5.1.3.).

4.1.1. PROPÓSITOS DE LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA

Como se ha mencionado (vid. §1.2), el propósito final de la investigación en 
biomedicina es contribuir a mejorar la salud de la población, puesto que la 
generación de conocimiento, en principio, debe revertir en mejorar la cali-
dad asistencial. La información obtenida al investigar permite tanto ampliar 
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el conocimiento sobre la salud y la enfermedad como mejorar los aspectos 
del diagnóstico, cuidado y tratamiento de los enfermos. Al respecto, merece la 
pena reproducir las palabras de Adam: 

“La investigación en ciencias de la vida, en concreto la biomédica, presupo-
ne, con un lapso de tiempo variable, una aplicación práctica que tiene que 
contribuir a la prevención de la enfermedad, a su diagnóstico y tratamiento. 
Es, por lo tanto, una investigación dirigida a la mejora de la supervivencia 
(reducción de la muerte prematura o incremento en longevidad) y de la cali-
dad de vida de los individuos y de las poblaciones. El hecho de que se pueda 
perseguir un conocimiento fundamental y, a la vez, que se hagan considera-
ciones de aplicabilidad y uso lleva a ubicar de manera multi-dimensional la 
motivación o utilidad de la investigación biomédica”. (Adam, 2010).

En un editorial publicado por Lancet se preguntó sobre el propósito de la in-
vestigación médica y cuatro fueron las respuestas más frecuentes: para avan-
zar en el conocimiento, para el bien de la sociedad, para mejorar la salud de 
las personas de todo el mundo y para encontrar mejores formas de tratar o 
prevenir la enfermedad (Lancet, 2013).  

Es necesario reflexionar sobre la importancia de la investigación, puesto que 
la evaluación de sus riesgos y beneficios es compleja. Una pregunta que cabe 
hacerse es si tanto el propósito como el impacto de la investigación son igual 
de relevantes para los IEC como para los SI. Los IEC deben preguntarse a sí 
mismos cuál es el propósito de su investigación y, a su vez, crear un entorno 
propicio para la investigación y velar por el beneficio y la salud de la personas. 
Sin duda, los fines de cualquier investigación deberían ir encaminados a ob-
tener nuevos avances que redunden en el beneficio y la salud de las personas 
(Lancet, 2013). Por otro lado, los resultados de cualquier investigación deben 
ser fácilmente accesibles a las personas que puedan necesitarlos a la hora de 
tomar decisiones sobre su propia salud (Chalmers, 2009).
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4.1.2. CONSENTIMIENTO INFORMADO E INVESTIGADORES 
DE ENSAYOS CLÍNICOS

El CI constituye, en el marco del EC, el núcleo esencial de una relación clínica 
centrada en el paciente y abierta a su participación activa en la toma de de-
cisiones. Además, como requerimiento ético y legal, el CI garantiza que los 
pacientes reciben información adecuada y que están de acuerdo en participar 
(Arie, 2013; Prieto de Paula, 2015). No obstante, en algunos trabajos se ha se-
ñalado que, en ocasiones, la burocracia actual puede incomodar a los IEC a la 
hora de llevar a cabo los EC (Reith, 2013; Simón-Lorda, 2015), considerándose 
el CI como el ejemplo de una política que, aunque bien intencionada, puede 
tener consecuencias no deseadas (Califf, 2006). 

En efecto, como acertadamente señala Simón-Lorda: 

“(…) el consentimiento constituye hoy en día el centro de la relación médi-
co-paciente moderna que proporciona legitimidad ética, jurídica y deonto-
lógica al acto clínico.” (Simón-Lorda, 2015). 

Pese a los inconvenientes que pueda comportar el CI, los IEC deben seguir las 
directrices marcadas y asegurarse de que los SI han obtenido un nivel apropia-
do de comprensión del CI, sin incomodarles con detalles innecesarios (Wood, 
2013). Es más, es conveniente que los pacientes obtengan los formularios de 
CI con una antelación suficiente para poder entenderlos en su totalidad (Si-
món-Lorda, 2015).

El CI ha de ser fruto de un proceso comunicativo. En el último trabajo citado 
este es considerado como el resultado de un proceso gestado en el marco de 
una conversación con cinco requisitos fundamentales (Simón-Lorda, 2015):

1.	 Ser un proceso abierto, adaptado a la realidad asistencial de cada mo-
mento, continuo e integrado en el propio acto clínico. 

2.	 Ser libre y voluntario.

3.	 Ser adecuadamente informado, en cantidad y calidad suficiente.

4.	 Ser protagonizado por un paciente capaz.

5.	 Ser adecuadamente registrado en la historia clínica del paciente.
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Por otro lado, el CI presenta una serie de particularidades bastante diferentes 
en la AP en comparación con la AH, como son un mayor clima de confianza 
y de libertad de decisión del SI, una mayor longitudinalidad e integralidad y 
una implicación más decidida de los diferentes profesionales del equipo. En 
definitiva, el CI utiliza procedimientos menos agresivos y más comunicativos 
en la AP (Simón-Lorda, 2015). Además, debemos tener presente que hay de-
terminados EC que presentan circunstancias y características especiales que 
comportan cambios en el proceso de CI, tales como los EC con pacientes críti-
cos o en situaciones de urgencia (Hilden, 2002). 

Actualmente, el CI puede beneficiarse de las TIC, herramientas útiles y de fácil 
acceso tanto a profesionales como a usuarios (vid. §3.6.4 y §3.6.5) y que pue-
den facilitar su registro en formato electrónico. Sin embargo, hay algunos as-
pectos tanto técnicos como jurídicos y legales que aún no están resueltos (vid. 
§3.6.5). Estos vacíos legales repercuten en la comunicación entre IEC y MAP y 
en la información que pueden compartir a través de las TIC.

4.1.3. INVESTIGACIÓN CLÍNICA Y CENTROS 
INVESTIGADORES EN ESPAÑA 

La investigación clínica en España se ha realizado tradicionalmente en el ám-
bito hospitalario, debido, entre otras razones, a las limitaciones de carácter 
organizativo en el ámbito de la AP, a la dispersión de sus profesionales y a la 
presión asistencial a la que estos están sujetos (Vinyoles, 2004). Probablemen-
te, estas circunstancias han provocado que los promotores hayan preferido 
realizar los EC principalmente en los hospitales (Carré, 1997), pese a que las 
muestras de los pacientes del medio hospitalario sean muy distintas de las del 
medio extrahospitalario (Wilson, 2000). Cabe señalar que menos del 4% de 
los EC se realizaban en la AP hasta hace poco más de una década (Fernández, 
2003), a pesar de que la AP sea la puerta de entrada al sistema sanitario, el ám-
bito en el que se prescriben la mayor parte de los medicamentos y la garante 
de la continuidad asistencial. Además, las características de los pacientes de 
la AP, que, habitualmente, presentan diferentes comorbilidades (Fortin, 2005; 
Huntley, 2012), y el estrecho vínculo relacional entre médico y paciente contri-
buyen a que la AP sea el ámbito idóneo tanto para la investigación en general 
(Violán, 2012) como para la realización de EC (Vinyoles, 2004). 
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En los últimos años, estamos asistiendo a un incremento de la participación 
de la AP en las investigaciones realizadas durante el desarrollo de los medi-
camentos. Este hecho puede ser consecuencia de un mayor interés de los 
profesionales de la AP en la investigación y de un reconocimiento cada vez 
mayor por parte de la industria farmacéutica de la necesidad de investigar los 
efectos de los fármacos que desarrolla en los entornos en que serán utilizados 
(Fundamentos de la investigación en AP [Disponible en :  http://novaweb.idia-
pjordigol.org/upload/file/1a_part_multicentrics.pdf ]). 

Con todo, desde la industria farmacéutica se realiza una selección de los tipos 
de centros investigadores (vid. Tabla 9 en §3.6.3) y actualmente aún existe mu-
cha compartimentación entre AH y AP en España. 
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4.2.  H I P ÓT E S I S

1. En la comunicación entre IEC y MAP se podrían detectar aspectos 
mejorables.

2. Los IEC tienen la percepción de informar correctamente a los SI, consi-
deran que estos comprenden adecuadamente el CI y creen conocer las 
causas que provocan que un SI decida no participar en un EC.  

3. Consideramos interesante conocer la percepción de los IEC sobre cuales 
eran las causas de las negativas a participar en los EC por parte de los SI.
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4.3.  O B J E T I V O S

1. Estudiar la percepción de los IEC sobre la información que transmiten a 
los MAP; en relación con los EC de los que son responsables. 	

2. Analizar la percepción de los IEC sobre la información que comparten 
con los SI; en relación con los EC de los que son responsables. 	

3. Conocer la opinión de los IEC sobre las causas a las que ellos atribuyen 
las negativas a participar en un EC por parte de los SI.
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4.4.  M E TO D O LO G Í A

La percepción de los IEC se analizó utilizando 2 cuestionarios como instru-
mento común (vid. §1.5.4; Anexos §9.3.3 y §9.3.4). 

Para analizar la percepción de los IEC de Mútua Terrassa sobre los motivos por 
los que consideraban que se habían producido negativas de sus pacientes 
a participar en los EC, diseñamos en el año 2009 un cuestionario específico 
dirigido a los IEC de Mútua Terrassa que habían participado en EC entre los 
años 2005-2009 (vid. §9.3.3). Tras consensuar los criterios para las entrevistas, 
este cuestionario se distribuyó entre los meses de mayo y septiembre de 2009 
de forma personalizada por los cinco autores del estudio (vid. Pedrazas 2012). 
Cumplían criterios de inclusión 36 profesionales de 15 servicios diferentes que 
incluyeron pacientes en 109 EC. Se administró un cuestionario para cada EC, 
tras solicitar la colaboración voluntaria y garantizar la confidencialidad. Se ex-
cluyeron los estudios observacionales, ya que no recogían la variable “negati-
vas a participar” por parte de los pacientes.

Se recogieron 109 cuestionarios auto-cumplimentados que correspondían 
a 109 EC. La unidad fue el EC y, puesto que cada EC tenía sus particularida-
des, cada IEC fue encuestado separadamente en cada uno de los EC de los 
que era responsable.

Los IEC se clasificaron en dos grupos en función de la fuente de financiación 
de sus proyectos de investigación: los que disponían de proyectos con finan-
ciación pública y los que recibían exclusivamente financiación de la industria 
farmacéutica (vid. §9.5.1.2.).

La variable negativa a participar fue dicotómica (sí/no) cuando el IEC informa-
ba al menos una negativa en el EC. Los EC se clasificaron en función del reclu-
tamiento en competitivos o no competitivos. Los primeros cuando se compe-
tía en el tiempo por el número de pacientes a incluir en cada centro. En este 
caso, el número de sujetos que incluyó el centro sanitario variaba según el rit-
mo global de inclusión del centro en relación al ritmo del conjunto de centros 
participantes en el estudio. En los no competitivos el número de pacientes a 
incluir en el estudio se pactaba de antemano y era fijo. 
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El cuestionario constaba de 5 secciones detalladas en la Tabla 10, junto a las 
principales variables estudiadas. La variable principal estudiada fue la percep-
ción que tenían los IEC sobre las causas de las negativas a participar en los EC.

Tabla 10. Secciones y variables del cuestionario sobre percepciones de los IEC sobre las 
causas de las negativas de los pacientes

Sección I: Datos sociodemográficos de los IEC.

1.	 Edad.

2.	 Sexo

3.	 Titulación.

4.	 Servicio Clínico.

5.	 Fuentes de financiación.

Sección II: Percepciones de los IEC sobre aspectos relacionados con el CI.

6.	 Número de Investigadores que lo solicitan. 

7.	 Persona que lo solicita.

8.	 Lugar o espacio destinado.

9.	 Adecuación del espacio.

10.	 Tiempo de reflexión ofrecido para su lectura.

11.	 Tiempo dedicado al reclutamiento. 

12.	 Porcentaje de pacientes que lo leen.    

13.	 Percepción del IEC sobre la hoja de CI.

14.	 Detección de áreas de mejora.

Sección III: Percepciones de los IEC sobre su EC.

15.	 Complejidad de la patología. 

16.	 Complejidad del reclutamiento condicionado por los recursos disponibles.

17.	 Complejidad global de este EC.

18.	 Adecuación entre la dedicación al EC y su remuneración.

Sección IV: Comentarios/aportaciones del IEC:(pregunta abierta)

19.	 Áreas de mejora.

Sección V: Comentarios/aportaciones de los autores del trabajo: (pregunta 
abierta)

Para completar el análisis sobre la percepción de los IEC, diseñamos otro cues-
tionario específico para ser auto-cumplimentado (vid. §9.3.4). La metodología 
ha sido la misma seguida en la sección de los SI (vid. §2.4). 
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En este caso, se optó por realizar un muestreo de conveniencia, basado en la 
accesibilidad. Los cuestionarios se distribuyeron entre septiembre de 2012 y ju-
lio de 2013. A los IEC se les ofreció la posibilidad de acceder a los cuestionarios 
bien en formato papel, bien en formato electrónico (a través de GoogleDrive).4 

Se consideraron IEC todos aquellos médicos de cualquier ámbito asistencial 
que, o bien en el momento de la recogida de datos, o bien en los últimos 5 años, 
habían sido investigadores de cualquier EC realizado con seres humanos. 

Se incluyeron en el estudio todos aquellos IEC que estaban vinculados a centros 
catalanes y que accedieron participar tras ser informados. A todos ellos se les 
garantizó el anonimato y la confidencialidad. Se propuso la participación en el 
estudio a IEC que trabajaban en 17 centros de AP, principalmente de Barcelona 
y de su área metropolitana, y en 23 hospitales catalanes, entre los que destacan 
los 5 hospitales de alta tecnología de Catalunya (vid. §2.5). Los IEC fueron clasifi-
cados en función de su ámbito de trabajo: AH o AP (vid. Figura 20). 

4	https://docs.google.com/spreadsheet/viewform?formkey=dFY0R05US1hEVTUtT 
GVGYVM5UU9udVE6MQ
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Figura 20. Reclutamiento y participación de los IEC 

Un 3% de los investigadores (n=12) fue excluido del estudio por no cumplir 
con el criterio de inclusión: ser investigador de un EC con seres humanos. Se 
trataba de investigadores de otras disciplinas (robótica, informática, veterina-
ria) o pertenecientes a la investigación básica.
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Para conseguir la muestra de IEC, accedimos a una parte de estos bien perso-
nalmente, bien mediante petición electrónica. Otra estrategia seguida fue la 
de realizar una búsqueda en PubMed y en Biomed Experts, con los siguientes 
términos Mesh: “Clinical trials & Drugs development & Spain”. La  selección de 
los IEC se  realizó  recogiendo  todas  las  direcciones  electrónicas  aportadas  
por  los  profesionales  en  el  apartado  “dirección  para  correspondencia”. 

Además, se solicitó la colaboración de la Agència de Gestió d’Investigació Clíni-
ca en l’Atenció Primària (AGICAP), una organización que, en el marco del Ins-
tituto de Investigación en Atención Primaria Jordi Gol i Gurina, se dedica a la 
gestión y promoción de los EC. 

La distribución de los cuestionarios destinados a los IEC de la AGICAP se realizó 
a través de su director. Este realizó un envío secuencial y sistemático durante 3 
meses, cada 3 semanas, a todos los IEC que estaban dados de alta como médicos 
en la base de datos de la AGICAP. En estos correos se adjuntaba una carta del au-
tor en la que explicaba el proyecto (vid. §9.2.3), adjuntándose también cartas de 
soporte institucional (vid. §9.2.1 y §9.2.2) y la aprobación de los CEIC (vid. §9.1). 

El cuestionario constaba de 4 secciones y 26 variables (vid. §9.3.4), que se de-
tallan en la siguiente tabla (Tabla 11). 
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Tabla 11. Secciones y variables del cuestionario sobre percepciones de los investigadores 
sobre la información que aportan a los MAP

Secciones I-IV

Sección I: Datos sociodemográficos de los IEC.

1.	 Edad.

2.	 Sexo

3.	 Perfil investigador.

4.	 Centro donde se realiza el EC.

5.	 Servicio Clínico.

Sección II: Datos relacionados con el EC.

6.	 Fármaco/s. 

7.	 Vía de administración.

8.	 Efectos adversos previsibles.

9.	 Duración del EC.

10.	 Tipo de investigación realizada.

11.	 Financiación de este EC. 

12.	 Promotor del EC.    

13.	 Fase del EC.

14.	 Diseño del EC.

15.	 Objetivos del EC.

16.	 Utilización de placebo en el EC.

17.	 Tipo de paciente.

18.	 Cómo se pidió el CI.

19.	 Idioma utilizado en el CI.

Sección III: Calidad de la información del CI.

20.	 Puntuación información CI en cuanto a legibilidad y comprensión. 

21.	 Cree que resulta adecuada y comprensible la información del CI.

22.	 Cómo le parece que se puede mejorar la información del CI (pregunta abierta).

Sección IV: Conveniencia de informar a los MAP por parte de los IEC.

23.	 Como IEC, considera conveniente informar al MAP sobre la participación de 

sus pacientes en EC.

24.	 Quiere añadir algún comentario (pregunta abierta). 

25.	 En los EC en los cuales usted ha sido el IEC ha informado al MAP. 

26.	 Cómo informó a los MAP de la participación de sus pacientes en el EC. 
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Las variables cuantitativas fueron escaladas de 1 a 10 puntos (de menos a más).  
Los valores perdidos fueron siempre inferiores al 5% para todas las variables. La 
variable principal estudiada ha sido si los IEC consideran conveniente informar a 
los MAP sobre la participación de sus pacientes en los EC (vid. §9.3.4, pregunta 4). 
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4.5.  R E S U LTA D O S

4.5.1. RESULTADOS DEL PRIMER ESTUDIO SOBRE LA 
PERCEPCIÓN DE LOS IEC DE MÚTUA TERRASSA 

4.5.1.1. Participación de los IEC

Participaron en el estudio el 100% de los IEC a los que se les solicitó colaboración 
(n=36). El 58% (n=21) fueron mujeres. La edad media (DE) fue de 46 ± (9) años. 

4.5.1.2. Perfiles de los IEC y áreas de investigación

Los perfiles de los IEC en función de su fuente de financiación se muestran en 
la Tabla 2 del artículo (vid. §9.5.1.2: pág.273). 

El 31% de los IEC (n=11) tenía el grado de doctor. El 100% de los IEC con finan-
ciación pública fueron doctores y el 100% de los que tenían financiación de la 
industria farmacéutica fueron licenciados.

El 67% de los IEC trabajaban en proyectos exclusivamente para la industria 
farmacéutica y el resto tenía una financiación público-privada. El 97% de los 
IEC estudiados pertenecían a especialidades médicas. El 70% de los estudios 
tenía entre 4 y 12 individuos comprometidos. El 98% de los estudios estaba 
financiado por la industria farmacéutica. El 55% de los EC fueron fase III.

4.5.1.3. Negativa de los SI a participar en los Ensayos Clínicos 

Las características de los EC, según la aceptación o negativa de los pacientes 
a participar, pueden observarse en la Tabla 3 del anexo §9.5.1.2: pág.  274).

No se observó influencia del sexo, de la edad ni de la formación académica del 
IEC a la hora de participar en los EC. El 44% (n=16) de los IEC recibió negativas 
a participar en los EC por parte de sus pacientes. Se obtuvieron más negativas 
de los sujetos a participar cuanto mayor era la duración del EC (p=0,034). 
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La relación entre el tipo de EC, competitivo o no, fue significativa (p=0,018). 
Entre los EC competitivos hubo un 24% más de sujetos que se negó a parti-
cipar (IC 95%: 5% a 42%). El 42% de los IEC (n=15) especificó áreas concretas 
de mejora en los CI. Con respecto a la percepción de los investigadores, la 
relación entre las negativas que reciben los IEC y su aportación en el apartado 
de áreas de mejora mostró tendencia a la significación (p=0,053). Entre los IEC 
que recibieron negativas, hubo un 19% más que aportaron áreas de mejora 
(IC 95%: 0% a 38%). 

Se observó una tendencia no significativa a dar más negativas a participar por 
parte de los sujetos cuando el CI no lo solicitaba el IEC. En el análisis multiva-
riado se hallaron 3 variables significativas: 1) áreas de mejora (más negativas 
en los EC en que los investigadores detectaron áreas de mejora OR=0,32 [IC 
95%: 0,12-0,84]); 2) duración (a EC más largos, más negativas OR=1,04 (IC 95%: 
1,01-1,06); y 3) reclutamiento competitivo (más negativas para EC competiti-
vos OR=0,23 (IC 95%: 0,08-0,68).

4.5.1.4. Percepción de los investigadores sobre los CI

La percepción de los IEC sobre los CI puede observarse en la Tabla 4 de la sec-
ción §9.5.1.2: pág. 275-6).

A la totalidad de pacientes se les ofreció un tiempo de reflexión para decidir 
si querían participar y dos oncólogos comentaron que tuvieron pacientes que 
aceptaron participar sin leer el CI. El 81% de los IEC declaró que los SI leyeron 
el CI entero y el 82% disponía de un espacio físico adecuado para ello. En el 
100% de los EC con niños (n=3) se obtuvo alguna negativa a participar. Los IEC 
puntuaron la legibilidad del CI con 6,5 puntos. 

En la Tabla 5 de la sección §9.5.1.2: pág. 276), se muestra la percepción de los 
IEC respecto a los EC por sexos. Globalmente, la complejidad de la patología 
la puntuaron con un 5,2. La percepción de si encontraban adecuada la remu-
neración recibida fue puntuada con un 6,2 por parte de los investigadores y la 
percepción de la complejidad global del estudio con un 5,8. 
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4.5.2. RESULTADOS DEL SEGUNDO ESTUDIO 
RELACIONADO CON LA PERCEPCIÓN DE LOS IEC

4.5.2.1. Datos de Participación

El 64% de los IEC estudiados eran hombres (n=69), con una media de 20 años 
de experiencia laboral, y el 70% eran doctores (n=72).  

La participación global entre los IEC a los que se les solicitó colaboración fue 
del 23% (n=108) (vid. Figura 20).

Un 17% de los IEC que participaron en el estudio eran MAP (n=18), proce-
dentes de 17 Centros de AP distintos. El 83% restante, fueron investigadores 
(n=90) de diferentes hospitales de Catalunya. 

Un 46% de los IEC (n=49) trabajaba y desarrollaba sus estudios en uno de los 5 
hospitales de alta tecnología de Catalunya: Hospital Vall Universitari d’Hebrón 
(n=5), Hospital Universitari de Bellvitge (n=10), Hospital Universitari Germans 
Trias i Pujol (n=8), Hospital Clínic i Provincial de Barcelona (n=20), Hospital de 
la Santa Creu i Sant Pau (n=6). 

De los 477 investigadores a los que se les solicitó la participación, un 41% 
pertenecía a la AGICAP (n=194) y, entre estos, respondieron el cuestionario 
un 2% (n=4). 

Las formas que utilizaron los IEC para responder los cuestionarios se muestran 
a continuación (Figura 21).
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Figura 21. Cumplimentación de los cuestionarios

4.5.2.2. Percepción de los IEC sobre el CI en función de su ámbito 
asistencial

Mostramos en la Tabla 12 las características detalladas de los IEC y su percep-
ción sobre los EC, el proceso de CI y la comunicación con los MAP acerca de la 
información de sus pacientes-SI. Para todas las variables, los valores perdidos 
fueron siempre inferiores al 5%. 
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Tabla 12. Percepción de los IEC, según ámbito asistencial, sobre distintos aspectos 
bioéticos relacionados con los EC

Variables
Atención 
Primaria 

(n=20)

Hospital
(n=88)

Total
(n=108)

Sección I: Datos sociodemográficos

Edad, años, media ± DE 48 ± 7 48 ± 10 48 ± 9

Sexo: hombre, n (%) 11 (55) 58 (67) 69 (64)

Centro en el que desarrollan su 
actividad:

- Público
- Concertado

17 (85%)
3 (15%)

32 (36%)
56 (64%)

49 (45%)
59 (55%)

Sección II: Características del EC

Duración del EC, meses, media ± 
DE 25 ± 18 21 ± 12 22 ± 13

Financiación de este EC:

- Fondo Privado
- Fondo público
- Sin financiación

 9 (45%)
11 (55%)

0 (0%)

60 (69%)
22 (25%)

6 (6%)

69 (64%)
33 (31%)

6 (5%)

Tipo investigación:

- Industria Farmacéutica
- Investigación propia	
- Ambas

8 (40%)
10 (50%)
2 (10%)

50 (57%)
25 (29%)
13 (14%)

58 (54%)
35 (33%)
15 (13%)

Fase EC:

- I
- II
- III
- IV
- Otras

1 (5%)
1 (5%)

  8 (42%)
  5 (26%)
  4 (21%)

2 (2%)
13 (15%)
48 (56%)
14 (16%)
  9 (10%)

3 (3%)
14 (13%)
56 (53%)
19 (18%)
13 (12%)

Utilización de placebo en el EC: 

- Sí 9 (45%) 41 (47%) 50 (47%)

Tipo de paciente:

- Hospitalizado
- Ambulatorio/CEE
- Atención Primaria
- Otros

0 (0%)
0 (0%)

   19 (100%)
0 (0%)

19 (22%)
63 (71%)

0 (0%)
6 (7%)

19 (18%)
63 (59%)
19 (18%)

6 (6%)
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¿Cómo se pidió el CI?:  

- En persona
- Por telf.
- Otros

   20 (100%)
0 (0%)
0 (0%)

  88 (100%)
0 (0%)
0 (0%)

108 (100%)
0 (0%)
0 (0%)

Sección III: Calidad de la información del CI

Percepción  sobre  la comprensión 
de la hoja CI mediaa ± DE (puntos) 8,45 ± 1,15 7,99 ± 1,45 8,03 ± 1,42

Considera adecuada y compren-
sible la información dada por IEC 
sobre CI:

- Sí
- No

19 (95%)
1 (5%)

86 (98%)
2 (2%)

105 (97%)
  3 (3%)

Sugerencias de mejora del CI Pregunta 
abierta

Pregunta 
abierta

52 (48%)
[vid. 

§4.5.2.4]

Sección IV: Conveniencia de informar a los MAP por parte de los IEC

Como IEC, ¿considera conveniente 
informar al MAP sobre pacientes 
que participan en EC por sus 
implicaciones en la asistencia 
médica?:

- Sí
- No 
- No sabe

19 (95%)
1 (5%)
0 (0%)

80 (90%)
4 (5%)
4 (5%)

99 (92%)
5 (5%)
4 (3%)

Comentarios sobre la conveniencia 
de informar a los MAP, n (%), 
(pregunta abierta)

- -
57 (53)
[vid. § 

4.5.2.5]

En los EC cuando ha sido IEC, 
¿informó al MAP responsable del 
paciente incluido en su estudio?

- Sí
- No

15 (75%)
  5 (25%)

37 (42%)
51 (58%)

52 (49%)
56 (51%)

¿Cómo informó de la participación 
del SI en el EC?:

- Informe
- CI
- Ambas
- Otras (programa informático)
- No responden

   2 (10%)
0 (0%)

  4 (20%)
14 (70%)

0 (0%)

29 (33%)
17 (19%)

3 (3%)
17 (20%)
22 (25%)

31 (29%)
17 (15%)

7 (6%)
31 (29%)
22 (21%)

aEscala del 1 al 10 (de menos a más).

DE: Desviación estándar.
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Quisiéramos destacar que los IEC puntuaron la compresión y legibilidad de la 
hoja de CI, de media, con 8 puntos. En ningún caso se encontraron diferencias 
estadísticamente significativas entre el AH y la AP. 

4.5.2.3. Percepción de los IEC sobre la información que ofrecen a 
sus pacientes y a los MAP

El 98% de los IEC consideró adecuada y comprensible la información que 
ofrecen a sus pacientes. El 92% de los IEC consideraba conveniente informar 
al MAP sobre aquellos pacientes suyos que estaban participando en un EC, 
por las implicaciones sobre la asistencia médica. En la práctica manifestaron 
hacerlo el 49%. 

En el caso en que el IEC era MAP, un 32% más de investigadores manifestó 
informar al MAP (IC95%: 11-54%). 

En relación con la valoración de los MAP sobre la información recibida de par-
te del IEC en relación con sus pacientes-SI, se obtuvo una única variable sig-
nificativa en el análisis multivariado, ajustando por sexo y años de ejercicio 
profesional. Se encontró una asociación positiva entre la información recibida 
y la condición de investigador del MAP: OR = 1.8 (IC del 95%, 1,1-2,3).

4.5.2.4. Propuestas de los IEC para mejorar el CI

El 48% de los IEC entrevistados (n=52) realizó algún comentario a la pre-
gunta: “¿Cómo le parece que se puede mejorar el consentimiento informado?” 
(vid. Tabla 13).

Los IEC propusieron tres aspectos que podrían contribuir a la mejora del CI: 

1.	 Un 52% de los IEC comentó que la forma de mejorar el CI sería sim-
plificándolo (n=27). Un IEC comentó que en sus estudios hacen un CI 
resumido y en lenguaje menos técnico. Se adjuntan a continuación 
algunos comentarios textuales de los investigadores: “Más sencillez 
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de las hojas de consentimiento”; “Intentando simplificar al máximo la 
complejidad de la terminología y de los conceptos para que sea inte-
ligible”; “Siempre explicación muy coloquial, con lenguaje compren-
sible para los pacientes”; “Menos texto”; “Más explícito con lenguaje 
popular de nivel no científico”. Pueden consultarse todos los comen-
tarios en Tabla 13. 

2.	 Un 12% de los investigadores (n=6) coincidió en que el disponer y 
dedicar más tiempo para informar sobre el CI al paciente contribuiría 
a mejorarlo: “Disponiendo de más tiempo para informar al paciente 
sobre detalles accesorios al estudio u otras alternativas al tratamiento 
objeto de estudio”. 

3.	 Un 8% de los investigadores (n=4) se refirió al idioma utilizado en el CI, 
como el aspecto que pensaban que podría mejorarlo: “Traduciéndola 
a otros idiomas dado que algunos pacientes son extranjeros (Magreb)”. 

Por otro lado, un 6% de los IEC (n=3) dijo que el CI les parecía correcto tal 
como estaba: “Me parece correcto y únicamente lo haría bilingüe (en catalán)”.

Un 2% de los investigadores entrevistados, propusieron utilizar la HC3 como 
herramienta para informar a los MAP. Su comentario textual fue: “En la época 
que estamos viviendo la única vía que yo veo posible es buen sistema infor-
mático que conecte la atención en los hospitales y en la primaria”.

Ante la pregunta: “¿Quiere añadir algún comentario sobre la conveniencia de 
informar a los MAP sobre la participación de los pacientes en sus EC?”, el 53% 
de los IEC (n=57) realizó comentarios y aportaciones.

Entre estos, un 86% (n=49) opinó que sí era necesario informar a los MAP so-
bre la participación de sus pacientes en los EC. El 29% de los IEC (n=14) consi-
deró que la HC3 podría contribuir a informar a los MAP sobre la participación 
de sus pacientes en los EC.

 El 24% de los IEC (n=12) manifestó la importancia de informar a los MAP so-
bre la participación de sus pacientes en EC, especialmente por las eventuales 
interacciones farmacológicas que se pudieran producir. 
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Mostramos a continuación algunos comentarios textuales a la pregunta antes 
planteada (cf. Tabla 14 [§4.5.2.5]): 

▪▪ “Es muy importante la relación por posibles interacciones medicamen-
tosas en estudios con fármacos o en el caso que nos ocupa por la posi-
bilidad de administración de fármacos que puedan disminuir o mejorar 
síntomas susceptibles de valoración en el estudio. De todas maneras la 
historia clínica informatizada común nos puede ayudar en este sentido”.

▪▪  “La información se hace a través de la historia clínica compartida 
(HCIS) a la que los médicos de atención primaria tienen acceso. Es 
obligatorio registrar en la historia la inclusión de un paciente en un 
ensayo clínico. MEC”.

▪▪  “Creo que es conveniente que estén informados y actualmente en 
nuestro centro, con la Hª clínica electrónica compartida, los médicos 
de atención primaria tienen acceso a nuestra parte de la Hª clínica y por 
tanto pueden saber en cualquier momento si el paciente entra en en-
sayo clínico, con qué fármacos y cómo es la evolución del mismo. En los 
casos en los que no hay Hª clínica electrónica compartida, a todos los 
pacientes de ensayo se les da copia del consentimiento, que el paciente 
puede facilitar en primaria”.

▪▪ “Si l’assaig el fem només metges d’atenció primària, hem d’informar 
l’especialista si és el cas (aquest qüestionari sembla dissenyat per admi-
nistrar només a metges d’hospital...)”.

▪▪ “Creo que es esencial. En primer lugar, porque el papel del médico de 
atención primaria y del médico de hospital son complementarios y el 
médico de atención primaria debe saber lo que le ocurre a su paciente. 
En segundo lugar, porque durante un ensayo clínico no deben hacerse 
cambios en la medicación relacionada con el ensayo ni cambios innece-
sarios en la medicación concomitante. Si el médico de atención primaria 
sospecha algún efecto adverso su criterio es también importante”.
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▪▪ “Desgraciadamente con frecuencia informamos al médico de atención 
primaria a través del paciente y deberíamos informar directamente a 
través del profesional”. 

▪▪  “Es fundamental, pues son los médicos responsables de los pacientes, 
y han de conocer todo lo que concierne a los mismos”.

▪▪  “Aunque seguro que es conveniente que el médico de familia sepa que 
el paciente está en un ensayo, en la práctica en la mayoría de ocasiones 
no se informa. También es cierto que, al menos en nuestros enfermos, 
el control es exhaustivo en nuestro Servicio, de manera que a efectos 
prácticos no se involucra al médico de cabecera”.

▪▪ “El MAP debería conocer cualquier intervención reglada como un ensa-
yo clínico realizada en pacientes bajo su atención regular”.

▪▪ “Es importante que el Médico de primaria conozca que un paciente 
esta en un ensayo clínico, sobre todo a la hora de valorar posibles 
efectos secundarios relacionados con el fármaco. Normalmente en 
los ensayos clínicos los pacientes tienen “casi” acceso libre a los médi-
cos del ensayo clínico”.

▪▪ “En nuestro caso siempre se informa a todo el equipo sanitario  del en-
sayo que se lleva a cabo en su centro pues es absolutamente necesario 
que estén informados por si alguno de los pacientes necesitan infor-
mación adicional o consejo. Se les informa a través de una sesión im-
partida en el centro o a través del director de centro, según prefieran”.

▪▪ “Que en mi opinión no se tiene nunca en cuenta la información a los 
médicos de AP en los ensayos clínicos, todo ello dentro del contexto de 
la poca comunicación entre hospital y AP, tema que se va mejorando 
poco a poco sobre todo gracias a la informática”.

▪▪ “Es muy necesario que desde el hospital se informe al médico de aten-
ción primaria”.
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▪▪  “En este caso en concreto se trata de un estudio en pacientes con in-
fección por el VIH osteopenia/osteoporosis. Es importante que su mé-
dico de cabecera, si lo hay, este al corriente del proceso, resultados, etc., 
para una mejor atención al paciente y para evitar acciones que interfie-
ran en los resultados del estudio (por ejemplo, en este caso poner tra-
tamiento para la osteoporosis con bifosfonatos). Si bien es cierto que 
todos los estudios están colgados en la web Clinical Trials y cualquiera 
puede verlo, o el paciente puede entregar la hoja de consentimiento a 
su médico, lo ideal sería informar de forma específica”.

▪▪ “Es importante en todos los casos, pero sobre todo cuando los tratamien-
tos que se van a realizar pueden tener efectos secundarios relevantes”. 

▪▪ “Consta en el SAP y los m. de atención primaria lo pueden visualizar”.

▪▪ “Los hospitales no suelen informar a los médicos de AP de que sus pa-
cientes están en un EC. Es muy necesario”.

▪▪  “En realidad no hay ningún contacto con médico cabecera para la asis-
tencia habitual. Siempre se entrega al paciente un informe del trata-
miento realizado con la recomendación de hacer llegar una copia a su 
médico de cabecera... pero no siempre se incluye información sobre 
los ensayos... establecer un circuito automático para quizás la historia 
clínica compartida de Catalunya podría cumplir esta función”.

▪▪  “Es imprescindible. El ensayo se debería hacer conjuntamente”.

▪▪  “Normalmente solicitamos a los pacientes que enseñen la hoja de con-
sentimiento informado a sus médicos de cabecera, pero no hay una ga-
rantía de que ello se efectúe, por lo que sería conveniente tener un pro-
tocolo de información: yo sugeriría que, entre los datos del médico que 
el paciente tiene, existiera también su dirección electrónica para poder 
informar y adjuntar la información necesaria para su conocimiento”.

▪▪  “Els promotors faciliten un document informatiu per a enviar als altres 
metges del malalt en estudi, no només d’atenció primària. A més, regis-
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trem en l’informe que queda penjat a la web que entra en un estudi, en 
què consisteix, i el telèfon de contacte”.

▪▪ “Para ensayos de fase aguda (hospitalaria) no creo que hay necesidad 
de hacer seguimiento por primaria. En caso de tratamientos ambulato-
rios pues igualmente sí”.

▪▪ “Imprescindible. Suele hacerse”.

▪▪ “Son los médicos de proximidad y, por tanto, donde puede acudir el 
paciente cuando presenta algún problema emergente. Además, puede 
presentar un problema alternativo, ajeno al ensayo, y que el médico 
de atención primaria puede solucionar de forma más eficaz teniendo 
conocimiento sobre el ensayo”.

Tabla 13. Comentarios y aportaciones realizados por los IEC a la pregunta: “¿Cómo le 
parece que se puede mejorar el CI?”

Investigador 1: Creo que es bastante simple, y en muchos casos cuando no 
hablamos de fármacos, los pacientes ni se lo leen. 

Investigador 4: Mayor soporte papel

Investigador 5: Es difícil mejorarlo porque la comprensión depende del ni-
vel cultural que es muy heterogéneo. Respecto al idioma he 
puesto “otro” porque el uso de la lengua propia crea relacio-
nes de complicidad muy importantes para la aceptación del 
ensayo y, por tanto, puede ser catalán, castellano, inglés.

Investigador 7: Más sencillez de las hojas de consentimiento.

Investigador 9: El presente estudio solicita consentimiento informado oral a 
los profesionales sanitarios en una sesión específica donde 
se explica el proyecto de investigación (un CAP debe decidir 
en equipo si participan o no todos sus profesionales (medici-
na y enfermería), de cara a minimizar sesgo de profesionales 
altamente motivados). Asimismo, dada la elevada población 
objeto de estudio (n=52.000 pacientes), los profesionales sa-
nitarios que realizan la promoción del cribado en consulta 
solicitan consentimiento informado oral, que se recoge en 
una hoja de monitorización específica en el e-cap, diseñada 
para el estudio. Mejoraría si se realizara por escrito.

Investigador 10: Haciéndolos más breves y con un lenguaje claro para las fa-
milias.

Investigador 14: Tal vez es demasiado técnica la explicación. Simplificarlo.



159

Capítulo 4. Investigadores de Ensayos Clínicos: Opinión y experiencia

Investigador 16: A veces los consentimientos son muy largos, con muchas 
hojas. Tendrían que ser más cortos.

Investigador 18: Es posible que el consentimiento informado sea demasiado 
extenso y a veces utilice un vocabulario que no sea muy en-
tendible por parte del paciente.

Investigador 24: El médico de atención primaria ha de saber que al paciente 
se le trata dentro.

Investigador 26: Con un cuestionario posterior para comprobar si han com-
prendido la información.

Investigador 27: Traduciéndola a otros idiomas dado que algunos pacientes 
son extranjeras (Magreb).

Investigador 28: Escrita en árabe y urdu.

Investigador 29: Simplificando el texto de la hoja.

Investigador 32: No la diseñamos nosotros. Nos limitamos a traducir la hoja 
general. Se trata de un ensayo multicéntrico y multinacional.

Investigador 33: Es demasiado largo, para defensa de los asesores legales de 
la multinacional, pero el paciente se cansa antes de leerlo 
todo, pues resulta muy pesado y prolijo.

Investigador 35: Preguntar al pacient com es pot millorar la informació. I estar 
disposat a donar-li el què necessita per sentir-se ben infor-
mat. De vegades el pacient vol implicar a una persona de 
confiança del pacient, elegit pel mateix pacient, per a rebre, 
entendre i discutir la informació. Se li ha de donar l’oportuni-
tat d’una nova visita per a informar.

Investigador 37: Haciendo el proceso de información del estudio indepen-
diente del momento de firma del consentimiento. Dar tiem-
po suficiente al enfermo y a los familiares.

Investigador 40: En la época que estamos viviendo la única vía que yo veo 
posible es buen sistema informático que conecte la atención 
en los hospitales y en la primaria.

Investigador 42: Nosotros adaptamos la hoja de consentimiento y para cada 
estudio, además, hacemos una hoja-resumen en un leguaje 
menos técnico.

Investigador 46: El paciente debe leer la hoja de consentimiento delante del 
médico y preguntar sus dudas. 

Investigador 47: Podría haber una hoja resumen (resumen ejecutivo) mucho 
más simple que relatase solamente los aspectos esenciales 
del ensayo. Los pacientes, una vez tomada la decisión de 
participar, se ponen en manos (confianza) del médico inde-
pendientemente de lo que diga la hoja y, de hecho, muchas 
veces no quieren ni leerla. Un resumen muy sucinto, ayuda-
ría en estos casos

Investigador 50: Con menos datos técnicos o haciendo que estos sean más 
digeribles para el paciente.
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Investigador 53: Simplificándola.

Investigador 54: Es imposible si hay jueces y abogados por en medio (prima 
la seguridad jurídica del sanitario frente al derecho a la infor-
mación del paciente).

Investigador 57: Dedicándole más tiempo.

Investigador 58: Es difícil, creo que lo que confunde más al paciente es la ex-
cesiva información pero es a lo que la ley obliga. El paciente 
tiene, por supuesto, derecho a la información, pero esta vie-
ne a través de términos legalistas a los que culturalmente no 
estamos acostumbrados.

Investigador 62: Resumint-lo un xic més. Espanta massa al voluntari.

Investigador 63: Dialogar con el sujeto para asegurarse que el sujeto que 
participa en el ensayo comprende beneficios, limitaciones y 
riesgos del ensayo para confirmar que conoce las cuestiones 
principales.

Investigador 64: Consentimientos informados muy largos, con mucha infor-
mación. Estaría bien que constara al inicio un pequeño resu-
men del estudio.

Investigador 68: Es correcta.

Investigador 74: Es demasiado extensa y minuciosa y no facilita la lectura ad 
integrum.

Investigador 75: Simplificando al máximo la hoja de información al paciente.

Investigador 77: Disponiendo de más tiempo para informar al paciente sobre 
detalles accesorios al estudio u otras alternativas al trata-
miento objetos e estudio.

Investigador 78: Consentimientos informados más claros.

Investigador 79: Simplificar la información.

Investigador 80: Reducir el texto.

Investigador 85: Acortando la redacción. Las exigencias legales y de los co-
mités de ética hacen que el texto sea demasiado largo para 
mantener la atención de los participantes.

Investigador 86: Simplificando la hoja de CI.

Investigador 87: Disminuyendo la extensión de la hoja de información.

Investigador 89: Intentando simplificar al máximo la complejidad de la termi-
nología y de los conceptos para que sea inteligible.

Investigador 93: Siempre explicación muy coloquial, con lenguaje compren-
sible para los pacientes.

Investigador 96: Menos texto. Más explícito con lenguaje popular de nivel no 
científico.

Investigador 98: Aumentando el tiempo disponible para pacientes en ensayo.
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Investigador 99: Siempre es todo mejorable. Quizás en los CI haya demasia-
dos tecnicismos y sea difícil su entendimiento para todo el 
mundo. Ahí está la habilidad de cada uno de hacer llegar 
toda la información de la manera más entendible posible.

Investigador 100: Ya es correcto. 

Investigador 101: Si bien la información es correcta, es muy extensa porque así 
lo requieren los CEIC, que al final son los que aceptan los EC. 
Creo que deberían simplificarse.

Investigador 104: El consentimiento informado lo debería solicitar alguien no 
relacionado con el ensayo clínico.

Investigador 105: Más resumido, más coloquial. 

Investigador 106: Potser disposant de més temps, tot i que el nostre servei els 
hi intenta informar i després d’un període de reflexió (en una 
segona visita signen CI).

Investigador 107: Me parece correcto y únicamente lo haría bilingüe (en ca-
talán).

Investigador 108: Textos escuetos y claros.
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4.5.2.5. Comentarios de los IEC sobre la conveniencia de informar 
a los MAP sobre la participación de los SI en los EC

Mostramos en la Tabla 14 los comentarios y aportaciones realizados por los 
IEC cuando fueron preguntados sobre la posibilidad de añadir algún comen-
tario en relación con la necesidad de informar a los MAP sobre la participación 
de sus pacientes-SI en EC.

Tabla 14. Respuestas de los IEC a la pregunta: ¿Quiere añadir algún comentario sobre 
la conveniencia de informar a los MAP sobre la participación de los pacientes en sus 

ensayos?

Investigador 3: Es muy importante la relación por posibles interacciones 
medicamentosas en estudios con fármacos o en el caso que 
nos ocupa por la posibilidad de administración de fármacos 
que puedan disminuir o mejorar síntomas susceptibles de 
valoración en el estudio. De todas maneras la historia clínica 
informatizada común nos puede ayudar en este sentido.

Investigador 5: La información se hace a través de la historia clínica compar-
tida (HCIS) a la que los médicos de atención primaria tienen 
acceso. Es obligatorio registrar en la historia la inclusión de 
un paciente en un ensayo clínico.

Investigador 14: Es importante porque a veces los pacientes consultan con la 
primaria y ellos no están al tanto.

Investigador 16: Creo que es conveniente que estén informados y actualmen-
te en nuestro centro, con la Hª clínica electrónica comparti-
da, los médicos de atención primaria tienen acceso a nuestra 
parte de la Hª clínica y por tanto pueden saber en cualquier 
momento si el paciente entra en ensayo clínico, con que fár-
macos y como es la evolución del mismo. En los casos en los 
que no hay Hª clínica electrónica compartida, a todos los pa-
cientes de ensayo se les da copia del consentimiento, que el 
paciente puede facilitar en primaria.

Investigador 17: Facilita la correcta derivación de los pacientes ante toxicidad 
por los fármacos; los pacientes deben ser derivados a las ur-
gencias del hospital donde se está realizando el estudio.

Investigador 20: Si l’assaig el fem només metges d’atenció primària, hem d’in-
formar l’especialista si és el cas (aquest qüestionari sembla 
dissenyat per administrar només a metges d’hospital...).
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Investigador 24: El enfermo en ensayo clínico oncológico pertenece al ámbi-
to del hospital y del investigador principal y los co-investi-
gadores y colaboradores que se han preparado (en general 
sobre ensayos clínicos) y específicamente para este ensayo 
clínico en particular y que firman conforme conocen y acep-
tan sus responsabilidades en el ensayo concreto: todo está 
absolutamente regulado.  El médico de atención primaria 
tiene que estar preparado para ayudar al paciente a tomar 
decisiones sobre la participación en el ensayo clínico y otras 
decisiones que el paciente pueda tomar, pero no tienen nin-
guna responsabilidad asistencial especial, porque estas res-
ponsabilidades ya están perfectamente asignadas.

Investigador 26: Considero importante que el médico de atención primaria 
conozca la participación de un paciente en un ensayo, siem-
pre y cuando tengamos el consentimiento del paciente para 
poder informar. En relación a la infección VIH, muchas veces 
las familias no acuden al Pediatra de primaria, quien desco-
noce el diagnóstico del paciente. He informado cuando la 
familia me ha autorizado.

Investigador 27: La existencia actualmente de vías de comunicación tan sen-
cillas como el email facilitan este proceso permitiendo la co-
municación directa entre investigador y MAP, pero aun creo 
mejor introducir una nota en el historial electrónico de los 
pacientes. Puede ser una nota estándar para todos, lo que 
facilita su introducción y evitar informar al receptor que no 
toca: sólo lo recibirá el MAP cuando se interese por el pacien-
te afectado.

Investigador 28: Imprescindible. Suele hacerse.

Investigador 29: Dependerá del tipo de estudio y del contacto habitual o no 
del paciente con su médico de cabecera.

Investigador 31: Los pacientes en ensayo quedan las visitas registradas en la 
Hª clínica electrónica compartida con primaria.

Investigador 32: Es importante que el médico de atención primaria conozca 
la medicación antirretroviral que toma el paciente para evi-
tar interacciones. Independientemente que sea medicación 
de ensayo clínico o rutinaria.

Investigador 33: Creo que es interesante de que sean conscientes del hecho, 
pues el paciente puede acudir por problemas intercurrentes 
o incluso efectos adversos a su CAP, por lo que conviene que 
lo sepan.

Investigador 35: Els promotors faciliten un document informatiu per a enviar 
als altres metges del malalt en estudi, no només d’atenció 
primària. A més, registrem en l’informe que queda penjat a 
la web que entra en un estudi, en què consisteix, i el telèfon 
de contacte.
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Investigador 36: La información debe ir acompañada de una relación de posi-
bles efectos adversos a monitorizar y el tiempo en que debe 
de seguir esa monitorización. También debe de quedar re-
gistrado en la ficha técnica del paciente.

Investigador 37: La historia electrónica compartida puede ayudar a este 
proceso.

Investigador 38: Es difícil que el médico de atención primaria pueda co-
nocer con mayor detalle las características de los ensayos 
clínicos, de las enfermedades de base y de los fármacos 
utilizados, debido al escaso tiempo disponible en sus con-
sultas, en general.

Investigador 39: En general es conveniente, sobre todo cuando se trata de 
ensayos que impliquen la administración de fármacos, o que 
pueda provocar efectos adversos.

Investigador 40: Que en mi opinión no se tiene nunca en cuenta la informa-
ción a los médicos de AP en los ensayos clínicos, todo ello 
dentro del contexto de la poca comunicación entre hospital 
y AP, tema que se va mejorando poco a poco sobre todo gra-
cias a la informática.

Investigador 42: Simplificándola con el programa hospitalario SAP.

Investigador 43: Creo que es una buena práctica. Abajo pondré que no, pero 
a veces (no siempre) lo he hecho.

Investigador 45: Primordial.

Investigador 46: En este caso en concreto se trata de un estudio en pacientes 
con infección por el VIH osteopenia/osteoporosis. Es impor-
tante que su médico de cabecera, si lo hay, este al corriente 
del proceso, resultados, etc., para una mejor atención al pa-
ciente y para evitar acciones que interfieran en los resulta-
dos del estudio (por ejemplo, en este caso poner tratamien-
to para la osteoporosis con bifosfonatos. Si bien es cierto que 
todos los estudios están colgados en la web Clinical Trials y 
cualquiera puede verlo, o el paciente puede entregar la hoja 
de consentimiento a su médico, lo ideal sería informar de 
forma específica.

Investigador 47: Yo les hago una pequeña nota explicando que participan 
en un ensayo y un medio de contacto por si lo consideran 
oportuno.

Investigador 48: En nuestro caso siempre se informa a todo el equipo sanita-
rio  del ensayo que se lleva a cabo en su centro pues es abso-
lutamente necesario que estén informados por si alguno de 
los pacientes necesitan información adicional o consejo. Se 
les informa a través de una sesión impartida en el centro o a 
través del director de centro, según prefieran.
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Investigador 52: Son los médicos de proximidad y, por tanto, donde puede 
acudir el paciente cuando presenta algún problema emer-
gente. Además, puede presentar un problema alternativo, 
ajeno al ensayo, y que el médico de atención primaria puede 
solucionar de forma más eficaz teniendo conocimiento so-
bre el ensayo.

Investigador 54: Es justo y necesario. En nuestro caso el propio enfermo en-
tregaba a su médico de cabecera una nota con elaborada 
por nosotros donde se indicaba el tipo de ensayo en que 
estaba incluido el paciente y un teléfono/email de contacto 
para que pudiera consultarnos las dudas.

Investigador 55: Es importante que lo sepan porque son los MAP los que visi-
tan a diario al paciente.

Investigador 56: Me parece muy necesario.

Investigador 58: Creo que es esencial. En primer lugar porque el papel del 
médico de atención primaria y del médico de hospital son 
complementarios y el médico de atención primaria debe sa-
ber lo que le ocurre a su paciente. En segundo lugar porque 
durante un ensayo clínico no deben hacerse cambios en la 
medicación relacionada con el ensayo ni a cambios innece-
sarios en la medicación concomitante. Si el médico de aten-
ción primaria sospecha algún efecto adverso su criterio es 
también importante.

Investigador 59: Sin embargo la información puede conllevar cambios en su 
actuación con los pacientes.

Investigador 61: Comentario de la última pregunta; dado que son compañe-
ros del centro, los pacientes incluidos del centro, hablé con 
sus médicos en persona.

Investigador 63: Es imprescindible la comunicación entre los profesionales 
de los diferentes niveles asistenciales. Los sistemas de infor-
mación actuales (Historia Clínica Compartida) permiten esta 
comunicación.

Investigador 64: Creo conveniente que el médico de atención primaria esté 
informado pero, en mi consulta, por cuestión de confiden-
cialidad, muchos pacientes prefieren no informar.

Investigador 67: Para ensayos de fase aguda (hospitalaria) no creo que hay 
necesidad de hacer seguimiento por primaria. En caso de 
tratamientos ambulatorios pues igualmente sí.

Investigador 68: No.

Investigador 70: Es fundamental, pues son los médicos responsables de los 
pacientes, y han de conocer todo lo que concierne a los mis-
mos.
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Investigador 73: Aunque seguro que es conveniente que el médico de familia 
sepa que el paciente está en un ensayo, en la práctica en la 
mayoría de ocasiones no se informa. También es cierto que, 
al menos en nuestros enfermos, el control es exhaustivo en 
nuestro Servicio, de manera que a efectos prácticos no se in-
volucra al médico de cabecera.

Investigador 74: Normalmente solicitamos a los pacientes que enseñen la 
hoja de consentimiento informado a sus médicos de cabe-
cera, pero no hay una garantía de que ello se efectúe, por 
lo que sería conveniente tener un protocolo de información: 
yo sugeriría que, entre los datos del médico que el paciente 
tiene, existiera también su dirección electrónica para poder 
informar y adjuntar la información necesaria para su cono-
cimiento.

Investigador 77: El MAP debería conocer cualquier intervención reglada 
como un ensayo clínico realizada en pacientes bajo su aten-
ción regular.

Investigador 79: Es importante que el Médico de primaria conozca que un 
paciente está en un ensayo clínico, sobre todo a la hora de 
valorar posibles efectos secundarios relacionados con el fár-
maco. Normalmente en los ensayos clínicos los pacientes tie-
nen casi acceso libre a los médicos del ensayo clínico.

Investigador 82: En este caso al tratarse de enfermos en diálisis y la medica-
ción se administrará exclusivamente al final del tratamiento 
aunque no repercuta directamente a Atención Primaria es 
importante que este informado.

Investigador 84: Me parece que los pacientes y familiares han de avisar al mé-
dico que les ha propuesto el estudio de cualquier síntoma 
que presenten, el médico ha de valorarlo y si no parece que 
tenga relación con el fármaco en cuestión es cuando hay que 
derivar al MAP y en este caso informarle del ensayo clínico.

Investigador 85: La información se vehiculiza a través del participante. Difi-
cultades por limitación de la historia clínica compartida in-
formatizada.

Investigador 86: Creo que es importante el seguimiento clínico del enfermo, 
que el médico de cabecera esté informado del ensayo clínico 
para, en caso de necesidad o de efectos adversos que esté 
informado.

Investigador 89: Con el sistema SAP y con el sistema ECAP ha mejorado la 
comunicación y es de esperar que aumente en los próximos 
meses/años.

Investigador 91: Es importante en todos los casos, pero sobre todo cuando 
los tratamientos que se van a realizar pueden tener efectos 
secundarios relevantes.
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Investigador 92: En realidad no hay ningún contacto con medico cabecera 
para la asistencia habitual. Siempre se entrega al paciente 
un informe del tratamiento realizado con la recomendación 
de hacer llegar una copia a su médico de cabecera... pero 
no siempre se incluye información sobre los ensayos... esta-
blecer un circuito automático para Quizás la historia clínica 
compartida de Catalunya podría cumplir esta función.

Investigador 93: Es importante especialmente cuando hay tratamientos far-
macológicos que pueden interferir en la asistencia, porque 
provocan interacciones, efectos secundarios etc. por los cua-
les el paciente a menudo consultará a su médico, y no a los 
responsables del ensayo.

Investigador 94: Consta en el SAP y los m. de atención primaria lo pueden 
visualizar.

Investigador 96: Es imprescindible. El ensayo se debería hacer conjuntamen-
te.

Investigador 99: Creo que es esencial pero de difícil aplicabilidad. La historia 
clínica compartida puede ser una herramienta útil.

Investigador 105: Los hospitales no suelen informar a los médicos de (AP) de 
que sus pacientes están en un EC. Es muy necesario.

Investigador 106: Malauradament, sovint ho fem a través del pacient i potser 
seria convenient fer-ho directament entre els professionals.

Investigador 107: Concretamente en este ensayo es poco relevante el cono-
cimiento por primaria, ya que es sólo en pacientes con NAC 
intubados (UCI) con lo que luego el paciente presenta una 
estancia en planta hospitalaria. En una tercera fase, el pa-
ciente acudirá a atención primaria con el informe médico, 
donde saldrá escrito que ha participado en el ensayo, con 
lo que estaría bien que supieran algo del estudio, pero no 
es imprescindible. Respecto a otros ensayos creo que se tra-
bajaría mucho mejor si existiera coordinación entre prima-
ria-hospital-UCI para reclutar pacientes y manejar posibles 
complicaciones.

Investigador108: Tendría que informarse de los objetivos del ensayo.
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4.6.  D I S C U S I Ó N 

4.6.1. PERCEPCIÓN DE LOS INVESTIGADORES SOBRE LA 
INFORMACIÓN QUE TRANSMITEN A LOS MÉDICOS DE 
ATENCIÓN PRIMARIA EN RELACIÓN CON LOS ENSAYOS 
CLÍNICOS DE LOS QUE SON RESPONSABLES

En primer lugar, cabe destacar una situación contradictoria: más del 90% de 
los IEC consideraba importante informar a los MAP sobre la participación de 
sus pacientes en EC, sin embargo, únicamente lo hacía un 50% de ellos. 

Al respecto, hay que indicar una salvedad que se produce cuando los IEC 
son MAP. En tal situación, manifiestan que informan en un porcentaje mayor, 
al ser más conscientes de la importancia de informar a sus colegas y por la 
proximidad para hacerlo. De estos, la mayoría explicó que informaban a sus 
compañeros durante las sesiones del centro en el que realizaban su actividad 
asistencial. Ahora bien, aunque es cierto que informaban más a sus colegas, 
únicamente lo hacían con los compañeros del centro donde realizan su acti-
vidad profesional, sin que la información relacionada con los EC realizados en 
sus centros se extendiera al resto de los profesionales de la AP. 

Se preguntó explícitamente a los IEC del ámbito de la AP del ICS sobre cómo 
comunicaban a sus compañeros la participación de sus pacientes en los EC. La 
respuesta obtenida fue que todos los EC quedan registrados en el programa 
informático utilizado por el ICS, el ECAP, codificados con un diagnóstico: el 
Z00.6, “Examen per a comparació i control normals en un programa d’investi-
gació” (vid. §3.6.2; Figura 10).

Paralelamente, se les preguntó lo mismo a los MAP que no eran IEC, pero que 
también trabajaban en el ICS y que, por tanto, también utilizaban el programa 
informático ECAP. De forma unánime manifestaron que nunca habían visto 
codificado el diagnóstico que referenciaban sus colegas investigadores. 
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A pesar de que los IEC consideran importante informar a los MAP, como lo 
muestra el hecho de que ya invitan por escrito en sus CI a que los SI les consul-
ten, pueden ser los propios pacientes-SI quienes, en ocasiones, no autoricen al 
promotor a informar a sus MAP (vid. §3.6.6; Figura 19). En países como EEUU, 
los IEC acostumbran a informar sobre los EC a los MAP pidiendo autorización 
previa a los SI, una práctica todavía poco habitual en España.

Hay que señalar que algunos IEC no consideraban necesario informar a los 
MAP sobre la participación de sus pacientes en los EC. Por ejemplo, hubo algu-
nos oncólogos e intensivistas que dijeron que su EC y su paciente pertenecían 
al AH y, por tanto, no creían que los tratamientos relacionados con el EC pu-
dieran repercutir en las acciones terapéuticas propuestas desde la AP. Recor-
demos que la oncología es una de las áreas terapéuticas con mayor auge en 
la realización de EC (vid. Figura 22) y, a pesar de que no hemos recogido una 
muestra muy representativa de oncólogos, algunas de sus opiniones explican 
la falta de comunicación entre IEC y MAP. 

Figura 22. Distribución de los EC por áreas terapéuticas

EECC: ensayos clínicos				                 Proyecto BEST [vid. §8.2]
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Llegados a este punto, cabe señalar que los IEC únicamente están obligados a 
registrar la participación de sus pacientes en los EC, pero no a informar al resto 
de los colegas. Los MAP, en cambio, señalaron dos causas por las que creían 
que los IEC deberían informarles sobre la participación de sus pacientes en 
los EC: dar una atención segura y de calidad, y por respeto y buena praxis (vid. 
§3.5; Tabla 8).

No hemos cuantificado en el presente trabajo la forma de contacto que los IEC 
ofrecen a sus SI. Con todo, hemos observado que los IEC proporcionan unas 
tarjetas a los SI con un teléfono de contacto y un número de extensión, para 
que contacten con ellos ante eventuales problemas relacionados con el EC 
(ejemplo en Figura 23). 
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Figura 23. Tarjeta proporcionada a un SI con los números de teléfono para contactar con 
los IEC
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No obstante, cuando los SI tienen un problema durante el fin de semana o 
en un día festivo y llaman al teléfono de esta tarjeta, no obtienen respuesta, 
ya que suele tratarse del teléfono del lugar de trabajo del IEC (salvo algunas 
excepciones en las que el IEC facilitó su número personal). Entonces, los SI 
acuden a los servicios de urgencias de AP o de AH, donde normalmente son 
atendidos por MAP. Así, esta sería otra de las razones que justificaría que los 
MAP dispusieran de la información relacionada con los EC. 

Una de las claves para mejorar la comunicación entre IEC y MAP podría ser el 
mejorar las relaciones entre los diferentes grupos de investigación (académi-
cos-industria-autoridades sanitarias) y crear un diálogo continuo entre ámbi-
tos asistenciales (Pedraza, 2004). Una mejor comunicación entre AP y AH es 
capital, si queremos cambiar la relación entre IEC y MAP que vivimos actual-
mente en España.

4.6.2. PRINCIPALES MOTIVACIONES PARA INFORMAR 
A LOS MÉDICOS DE ATENCIÓN PRIMARIA SOBRE LA 
PARTICIPACIÓN DE SUS PACIENTES EN LOS ENSAYOS 
CLÍNICOS

Como se ha venido exponiendo a lo largo de todo el trabajo, es importante 
que los MAP dispongan de información relacionada con los EC y que haya 
una adecuada comunicación entre los profesionales de los distintos ámbitos 
y disciplinas que atienden al paciente. A continuación se explicarán algunos 
motivos por los cuales los IEC estudiados han considerado que es importante 
compartir esta información con los MAP. La herramienta que hemos analiza-
do, a través de la que los distintos profesionales comparten la información 
relacionada con los EC, ha sido la HC3. Recordemos que un tercio de los IEC 
estudiados consideró que la HC3 podría contribuir a informar a los MAP sobre 
la participación de sus pacientes en los EC.

Prácticamente hubo unanimidad entre los IEC estudiados sobre la convenien-
cia e idoneidad de informar a los MAP en lo relativo a la participación de sus 
pacientes en los EC (vid. §4.6.1). Los motivos argüidos fueron diversos y van 
desde el respeto profesional y la buena praxis, pasando por el correcto desa-
rrollo del EC, hasta el más destacado por la mayoría de los IEC: la seguridad 
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relacionada con el paciente, con la finalidad de evitar interacciones farmaco-
lógicas y/o la incompatibilidad de tratamientos.

En efecto, está descrita una alta prevalencia de prescripciones de medica-
mentos potencialmente inapropiados en visitas de atención ambulatoria (Lin, 
2008; Lai, 2009), incluso con efectos secundarios fatales (Fralick, 2014; Llor, 
2014; Makary, 2016). En este sentido, ya existen trabajos que recomiendan uti-
lizar un sistema de vigilancia informatizada de drogas para evitar prescripcio-
nes inapropiadas o incompatibles a los pacientes (Chen, 2009).  Actualmente, 
hay sistemas tanto de prescripción electrónica de fármacos, como de alertas 
en relación con interacciones medicamentosas que contribuyen a mejorar la 
seguridad de los pacientes (Weingart, 2009). Estos sistemas están ya imple-
mentados en AP y el 30% de los IEC estudiados los propusieron como un buen 
sistema que se podría aplicar a los EC. En Catalunya, el programa informático 
ECAP, utilizado por los profesionales de la sanidad que trabajan en ICS, dispo-
ne de un sistema de alertas similar (Figuras 24 y 25). 

Figura 24. Ejemplo de alerta informática del ECAP 
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Figura 25. Ejemplo de interacción farmacológica

En los ejemplos mostrados en estas dos figuras puede observarse cómo los 
profesionales que los utilizan reciben avisos, por ejemplo, ante alergias me-
dicamentosas conocidas, ante la prescripción de fármacos redundantes, in-
compatibles, etc. En la Figura 24, el programa avisa al profesional de una inte-
racción entre los fármacos prescritos (interacción entre antiinflamatorios), y le 
advierte ante una posible toxicidad. En la Figura 25, se muestra un ejemplo de 
interacción farmacológica: prescripción de penicilina en un paciente alérgico.

Además, técnicamente es posible, por ejemplo, hacer constar medicaciones 
de dispensación únicamente hospitalaria (Figura 26). 
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Figura 26. Código de colores utilizado en el ECAP

Este programa también permite visualizar la medicación prescrita por distin-
tos médicos que atienden a un mismo paciente (vid. Figuras 26 y 27, donde 
los distintos médicos que han prescrito algún fármaco aparecen con distinto 
color: marrón, para una medicación de dispensación hospitalaria prescrita por 
el neurólogo; negro, para la medicación prescrita por el MAP responsable del 
paciente; rojo, para la medicación prescrita por un MAP que no es su médico 
responsable. Es, pues, un buen ejemplo de cómo se puede compartir informa-
ción entre distintos profesionales que atienden a una misma persona a través 
de herramientas multimedia.

El uso de la tecnología es, efectivamente, una herramienta de mejora de la AP, 
sirviendo para desarrollar sistemas de atención más integrada y mejorando la 
comunicación y el trabajo en equipo. Sin embargo, la falta de comunicación 
que todavía existe entre los distintos profesionales parece desempeñar un pa-
pel importante en la propagación de errores de diagnóstico y tratamiento (vid. 
Woolf, 2004). En un estudio realizado por Schoen se observó que un alto por-
centaje de MAP manifestaba no recibir la información adecuada y necesaria 
de forma rutinaria por parte de los especialistas hospitalarios (Schoen, 2012). 
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La comunicación entre los distintos ámbitos podría mejorarse, por ejemplo, 
mediante la toma compartida de decisiones sobre el uso de determinados 
fármacos (Leblanc, 2011). Con todo, es importante señalar que no se deter-
minó si la mejora de la comunicación se traducía en mejores resultados (Tarn, 
2013), a pesar de que existen iniciativas innovadoras que han implementado 
la tecnología a la práctica clínica diaria con la finalidad de contribuir a mejorar 
la calidad de la atención (Rakotz, 2014).

Figura 27. Código de colores utilizado en el programa ECAP
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4.6.3. ÁREAS DE MEJORA PARA LOS ENSAYOS CLÍNICOS 
PROPUESTAS POR LOS IEC

La importancia del proceso de comunicación en relación con el EC y, en con-
creto, con el procedimiento de CI ha sido analizada en varios estudios que 
apuntan a que existe una correlación entre la calidad del proceso comunicati-
vo, la satisfacción del usuario y el cumplimiento de los tratamientos (Loriente, 
2009) y que, además, las directrices del CI deben basarse en factores comple-
jos como la cultura o el nivel de educación (Nijhawan, 2013).

En general los IEC se mostraron conformes con los CI, mostraron satisfacción 
y se consideran satisfechos con la información que ofrecen a los SI. Además, 
los IEC se mostraron habituados a informar sobre los CI y valoraron adecua-
das tanto la extensión de los mismos como la comprensión de los pacientes. 
Con todo, este tipo de documentos plantea algunos problemas, entre los que 
destaca una sintaxis con frases y palabras extremadamente largas que provoca 
dificultades de comprensión y que podemos comparar con la de los prospec-
tos de los medicamentos (Barrio-Cantalejo, 2008). Sin embargo, no todas las 
iniciativas para mejorar el documento de CI, basadas en la simplificación de la 
sintaxis y/o terminología, han comportado una mejor compresión (Paris, 2010).

La aportación por parte de los IEC con respecto a las posibles áreas de mejora 
en los CI fue mayor cuantas más negativas a participar habían recibido en sus 
EC. A pesar de que la percepción de más de la mitad de los IEC estudiados fue 
que los SI, de manera general, leen, entienden y aceptan participar en los EC 
(Pedrazas, 2012), se aportaron las siguientes áreas de mejora:

1.	 La primera propuesta ―y mayoritaria―, fue la de su simplificación 
(cf. también Denzen, 2012). Sin embargo, algunos autores piensan 
que lo importante es que los pacientes tengan una buena compren-
sión de los riesgos relacionados con los tratamientos y opinan que 
simplificar mucho la información puede ser percibido por el paciente 
como algo demasiado condescendiente y llevarle a subestimar ries-
gos potenciales (Pringle, 2013).
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2.	 La segunda propuesta fue la de dedicar más tiempo al CI (cf. también 
Korsch, 1968; Barca, 2004).

3.	 La tercera propuesta ha sido la de adaptar el formato del documento 
de CI a la realidad de los pacientes (también en González de Paz, 2014). 
En este sentido, algunos de los IEC encuestados se refirió al tema del 
idioma, no tan sólo haciendo referencia a las lenguas del país y al inglés, 
sino también a otras lenguas como el árabe o el urdu. Legalmente, se 
establece que: “La hoja de consentimiento informado estará redactada 
en la propia lengua del sujeto” (RD 223/2004). Sin embargo, parece que 
esta regulación no se cumple.  Además, es importante personalizar la 
información y adaptarla también al nivel de estudios de cada paciente 
(Sabharwal, 2008; Cleary, 2009; Badarudeen, 2010). 

4.	 La cuarta propuesta ha sido la de informatizar tanto los documentos 
como la comunicación entre profesionales. Este procedimiento fue 
apuntado como el mejor sistema para informar a los MAP sobre los EC, 
explicitándose, en algunos casos, sistemas o aplicaciones informáticas 
como la HC3 (cf. también Marimón-Suñol, 2010). Esto ya se ha puesto en 
práctica en el AH, donde el formato electrónico de CI ha mostrado bene-
ficios respecto al formato convencional (Chahil, 2013). Proporcionar los 
CI por vía electrónica supone un nuevo enfoque que aporta beneficios 
a los IEC, al mejorar la captación y la gestión de los propios CI y puede, 
además, beneficiar al paciente, mediante la introducción de herramien-
tas multimedia (vid. Hanberger, 2013; Obeid, 2013; Sanderson, 2013).

Es misión del IEC el asegurar que el paciente recibe la información adecua-
da antes de firmar el CI (Simón-Lorda, 2015), siendo la información ―y no el 
consentimiento en sí― lo realmente importante (Bonfill, 2007). De hecho, la 
propia formulación de CI no juega un papel relevante a la hora de la toma de 
decisiones de los pacientes concernientes a su participación en un EC (Pen-
man, 1984). Es más, parece que la mejora del documento de CI no aumenta la 
comprensión de los pacientes sobre el EC (Paris, 2010). De hecho, es la relación 
con el médico la que, habitualmente, hace que el paciente se decida a parti-
cipar o no en un EC (Riordan, 1996; Nievaard, 2004; Sörensen, 2004; Mc Guire, 
2005; Sherber, 2009; de Abajo, 2013). 
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El CI es, sin duda, un elemento esencial en el proceso de investigación clíni-
ca. A pesar de los beneficios apuntados sobre la recogida de estos en forma-
to electrónico, la mayor parte de ellos se hace todavía en papel. En cualquier 
caso, aunque la informática aplicada puede plantear distintos desafíos éti-
cos y legales, se trata de una tecnología que abre nuevas vías para mejorar 
el proceso de CI tanto en la práctica clínica diaria (Shuval, 2007) como en la 
investigación (Embi, 2008).

4.6.4. PERCEPCIÓN DE LOS INVESTIGADORES SOBRE 
LA INFORMACIÓN QUE COMPARTEN CON LOS SUJETOS 
DE INVESTIGACIÓN RELACIONADA CON LOS ENSAYOS 
CLÍNICOS

Los IEC reconocen que, a pesar de las dificultades que les supone explicar los 
EC, deben hacerse esfuerzos para asegurar que los SI los comprendan de una 
manera suficiente antes de que den su consentimiento (Newton, 2007). Al res-
pecto, se establece por ley que la hoja de información al paciente contendrá 
únicamente información relevante (RD 223/2004), entre la que ha de incluirse 
la información sobre los riesgos.  

A pesar de ello, hemos constatado que únicamente una cuarta parte de los SI 
analizados conocía la existencia del seguro o póliza de responsabilidad civil, el 
cual es obligatorio por ley (vid. §2.6.3). Esto contrasta con el hecho de que la 
práctica totalidad de los IEC consideraron adecuada y comprensible la infor-
mación ofrecida (Pedrazas, 2012). Al respecto, cabe señalar que hay estudios 
que cuestionan la idoneidad de informar sobre la existencia de este seguro 
por las expectativas que puede generar y por las dificultades que el compo-
nente de incentivo económico podría tener (Gómez-Durán, 2013). Aunque la 
evidencia científica es escasa a este respecto, podría distorsionar la percep-
ción del riesgo y de los beneficios en la toma de una decisión. 

En cuanto a la participación de los pacientes, los IEC estudiados opinaron que, 
de manera general, los pacientes colaboran en los EC, observándose pocas 
negativas (relacionadas, en general, con EC que presentan algún aspecto pro-
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blemático [también Riordan, 1996]). Los IEC explicaron que las pocas negati-
vas que recibían se debían a que los pacientes confiaban mucho en el trata-
miento que ya estaban recibiendo y se mostraban reticentes frente al (nuevo) 
fármaco propuesto en el EC (Pedrazas, 2012). 

Finalmente, hay que remarcar que los IEC también refirieron la buena predis-
posición de los pacientes para participar en un EC cuando era su médico de 
referencia quien se lo propuso como IEC (vid. Sherber, 2009). Algún estudio 
resalta la importancia de la actitud del médico y del modelo de relación adop-
tado con el paciente (Mc Guire, 2005; González de Paz, 2015). Los IEC estudia-
dos coincidieron en que es la relación con su médico de confianza la que hace 
que el paciente se decida, en muchas ocasiones, a participar o no en un EC 
(Riordan, 1996; Nievaard, 2004; Sörensen, 2004; Mc Guire, 2005; Sherber, 2009; 
Pedrazas, 2012; de Abajo, 2013).





	



	

CAPÍTULO 5: LIMITACIONES

“La mayor parte de los errores de los médicos provienen, 
no de los malos raciocinios basados en hechos bien estudiados, 
sino de raciocinios bien establecidos basados en hechos mal 
observados”

(Pascal 1623-1662) 5
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5.1.  L I M I TAC I O N E S D E ACC E S O A L A S P O B L AC I O N E S 
E S T U D I A DA S

La principal limitación ha sido la dificultad de obtener la información de con-
tacto de la población de SI y de MAP, pues, a causa de la ley de protección de 
datos española (Ley Orgánica 15/1999 y RD 1720/2007), no existe un acceso 
directo a estas. Por ello, se contactó con los SI a través de los IEC, previo con-
sentimiento de los SI. En el caso de los MAP, se hizo a través de los directores 
de los centros de AP. En el caso de la DAP Costa de Ponent, el procedimiento se 
llevó a cabo a través de un informático, el cual, de parte del autor del presente 
trabajo, envió un mensaje electrónico en el que se explicaba de forma resumi-
da nuestro estudio y les invitaba a participar en él. El no tener acceso directo 
a las direcciones de correo electrónico de los profesionales de AP ha compor-
tado una baja participación (MAP = 40%). Recordemos que una participación 
del 30% es aceptable cuando se solicita por vía electrónica (Perreten, 2012). 

La vía por la cual se solicitó la participación tiene particularidades que han de 
ser tomadas en consideración. Hay una mayor participación cuando se solicita 
por vía personal, mientras que es menor cuando se solicita por otras vías (Pe-
rreten, 2012). Con todo, la vía electrónica presenta la ventaja de poder llegar 
a un número mayor de personas, aunque el porcentaje de respuestas sea me-
nor. En nuestro estudio contamos con más cuestionarios recibidos por la vía 
electrónica debido a que el porcentaje de solicitudes fue mucho mayor por 
esta vía. Con todo, señalemos que las respuestas afirmativas fueron propor-
cionalmente mayores en la solicitud personal. 

Se contactó con los IEC en centros públicos y concertados, por lo que no ofre-
cemos datos de la asistencia privada. 

A los IEC de AP de la red AGICAP se accedió a través de su director y mediante 
un cuestionario electrónico. Del total de IEC-AP a los que se les solicitó la par-
ticipar en el estudio, un 41% eran de la AGICAP, pero la participación de estos 
fue del 2%, lo cual ha comportado un sesgo y una limitación importante. En 
cambio, la participación fue del 40% entre los IEC de la AH, con lo que la par-
ticipación global de los IEC-AP fue inferior al 30%, en concreto del 23% y, por 
tanto, baja. Del total de IEC analizados, únicamente un 17% eran IEC de AP. 
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5.2.  L I M I TAC I O N E S D E S E L E CC I Ó N	

La principal limitación en cuanto a la selección ha sido la baja participación de 
pacientes que hubieran realizado los EC en el ámbito de la AP.

Otra limitación es la relacionada con lo que se conoce como sesgo de selección, 
debido a que se optó por realizar un muestreo de conveniencia.

Una tercera limitación puede ser el hecho de que los entrevistados estén con-
dicionados al ser estudiados por miembros del CEIC, generando un efecto si-
milar al Hawthorne (McCarney, 2007; Malo, 2015; Quintana, 2016).

La última limitación a destacar ha sido la de que la mayor parte de los SI que 
ha participado en este estudio pertenecía al grupo de pacientes seropositivos 
participantes en EC relacionados con el VIH. A esto hay que añadir que una 
parte importante de estos pertenecían al servicio de VIH del Hospital Germans 
Tries i Pujol de Badalona, por lo que la muestra del estudio refleja una diversi-
dad sociodemográfica limitada. 
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5.3.  L I M I TAC I O N E S R E L AC I O N A DA S CO N LO S 
C U E S T I O N A R I O S

Otra limitación, compartida con otros estudios, ha sido el uso de cuestio-
narios creados ad hoc, utilizando un cuestionario propio y por tanto no hay 
un estándar para comparar sus propiedades (Peguero, 2016). Al elaborar los 
cuestionarios se buscó reflexionar sobre los aspectos fundamentales del CI 
que acompaña a los EC, aunque sin pretender ser exhaustivos. Por otra parte, 
la implementación de una prueba piloto nos sirvió para comprobar que los 
cuestionarios eran comprensibles.

Otra limitación es que se promovió el hecho de recoger el máximo número de 
cuestionarios a expensas de aumentar discretamente el tiempo de recogida 
(Gónzalez-de Paz, 2013).
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5.4. LIMITACIONES RELACIONADAS CON LA SUBJETIVIDAD-
PERCEPCIÓN DE LOS COLECTIVOS ESTUDIADOS

Los resultados de los cuestionarios reflejan la percepción y la opinión de los 
sujetos encuestados, que no siempre coincide con los hechos constatados. 
Y puesto que los resultados obtenidos se basan en opiniones subjetivas, no 
poseemos mecanismos de control sobre las diferentes respuestas.





	



	

CAPÍTULO 6. RECOMENDACIONES PARA 
FUTURAS INVESTIGACIONES

“Si tu tienes una manzana y yo tengo otra y 
nos las intercambiamos, tu y yo seguiremos 
teniendo una manzana. Pero si tú tienes una 
idea y yo tengo otra y nos las intercambiamos, 
cada uno de nosotros tendrá dos ideas”

(George Bernard Shaw 1836-1950). 6
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Resultado del estudio realizado, hemos constatado la existencia de dos aspec-
tos susceptibles de ser mejorados en el ámbito de la investigación biomédica:

A.	 el déficit en el intercambio de información relacionada con los pa-
cientes que participan en EC entre los IEC y los MAP; 

B.	  la falta de adaptación personalizada de la información escrita rela-
cionada con los EC que se proporciona a los SI.

En cuanto al primer aspecto, se ha puesto de manifiesto la necesidad de me-
jora en la comunicación entre los IEC y los MAP. En la medicina actual los tra-
tamientos deberían ser cada vez más un trabajo en equipo entre los distintos 
colectivos que atienden al paciente, a saber: entre los médicos de los distintos 
ámbitos asistenciales y (o también) los IEC. Para ello, y aunque la ley no obli-
gue a hacerlo, sería recomendable que los IEC tuvieran en cuenta a los MAP y 
les hicieran llegar la información relevante de aquellos pacientes-SI. Con esto, 
se velaría por la seguridad de estos últimos a la vez que sería una muestra de 
respeto y de consideración hacia el papel de los MAP. 

Por ello, consideramos recomendables dos acciones: 1) que el IEC informe a 
los MAP con una copia del CI en aquellos EC con suficiente entidad (además 
de hacerlo constar en la HC3); y 2) que el propio paciente aporte una copia del 
CI a su MAP, asegurando que este reciba la información relacionada con su EC 
y, por consiguiente, que pueda estar al corriente de los eventuales problemas 
relacionados con el mismo. Al respecto, parece que la sensibilidad para com-
partir este tipo de información está cambiando en los últimos tiempos. Yo mis-
mo he podido constatar que los IEC (y también los promotores de EC) tienen 
cada vez más en cuenta a los MAP (valga como ejemplo la Figura 18 [§3.6.5]). 
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Proponemos una mayor explotación de las tecnologías de manera que sirvan 
de herramienta para favorecer la comunicación y las relaciones tanto entre 
ámbitos asistenciales como entre grupos de investigación (académicos, in-
dustria, autoridades sanitarias). El uso de las tecnologías debe ayudar, además, 
a crear un diálogo continuo y a asegurar la coordinación entre los distintos 
niveles asistenciales, siendo esta última fundamental para garantizar la conti-
nuidad de los cuidados, claves en la AP.  

Con todo, hemos de señalar que conseguir llegar al equilibrio entre compartir 
información relacionada con el paciente y preservar el secreto médico no es 
tarea fácil. Este equilibrio ha de ser la piedra angular de la confianza y la clave 
de la relación médico/paciente en el ámbito de la AP. Por lo tanto, a pesar de 
los desafíos éticos y legales que pueda plantear la informática aplicada tanto 
a la práctica clínica diaria como a la investigación, se constituye actualmente 
como una magnífica herramienta para facilitar y mejorar la información re-
levante a compartir entre los profesionales de los distintos ámbitos asisten-
ciales, como hemos podido ver en el caso de la HC3. No obstante, hay que 
tener muy presente que los datos que contiene la HC3 son extremadamente 
sensibles, de modo que la recogida y tratamiento de estos se justifica en su 
eficiencia para proporcionar una asistencia de calidad, pero no solamente en 
el centro en el que habitualmente se atiende al usuario sino en toda la red 
asistencial pública de Catalunya. En este sentido, quizás habría que redefinir el 
secreto médico en la relación asistencial dentro del marco de la HC3.

En cuanto al segundo punto, creemos necesaria la realización de estudios 
adicionales que analicen la posible relación entre el nivel de estudios de los 
pacientes y el grado de satisfacción de estos en relación con la información 
recibida, repitiéndolos incluso a lo largo del tiempo. De esta manera, conse-
guiríamos una perspectiva secuencial-temporal complementaria a los resul-
tados obtenidos en este trabajo, en los que reflejamos únicamente una “foto-
grafía” descriptiva del momento analizado. Piénsese que, por ejemplo, solo el 
27% de los SI tenía constancia de que contaba con una póliza de seguro de 
responsabilidad civil (vid. §9.6.2). En el anexo recién citado, hemos mostrado 
dos ejemplos paradigmáticos que ponen de manifiesto, nuevamente, tanto 
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la extensión como la complejidad del lenguaje y de los términos utilizados, 
que dificultan la comprensión correcta del CI por parte del SI. Estos ejemplos 
sirven para ilustrar el déficit en la comunicación al que hemos hecho mención 
a lo largo de nuestro estudio (en este caso, entre el IEC y el SI). 

Hemos podido observar que, durante el proceso de CI, los investigadores dan 
la información relacionada con el EC tanto verbalmente como por escrito y 
que tenían la percepción de informar de manera correcta a los SI (vid. §4.5.2.3). 
Sin embargo, hemos podido comprobar que los SI habitualmente no com-
prenden toda la información que se les aporta. Así pues, es aconsejable que 
la información proporcionada esté adecuada al nivel de estudios del SI, a la 
gravedad de su patología, etc. y que los IEC contemplen como área de mejora 
la cantidad y la calidad de esta información y que, posteriormente, revisen el 
grado de comprensión efectiva de sus SI.



	



	

CAPÍTULO 7. CONCLUSIONES

 “Escolar soy muy rudo: non maestro ni doctor:
 aprendí e sé poco para ser demostrador:
 aquesto que yo dijere entendedlo vos mejor,   
 bajo vuestra enmendaçión pongo yo el mi error”.

 [Arcipreste de Hita:(1284-1351)”El libro del buen amor”]. 7
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7.1.  S U J E TO S D E I N V E S T I G AC I Ó N

1.	 Tienen la percepción de que son correctamente informados por los 
investigadores (han declarado que leen y que comprenden la infor-
mación) y se han mostrado satisfechos con la información que reci-
ben relacionada con los consentimientos informados. 

2.	 En función de su nivel de estudios (sin estudios o con estudios bási-
cos/elementales, frente a aquellos con estudios medios/superiores), 
los sujetos de investigación tienen una percepción distinta del tiem-
po que los investigadores les dedican para informarles. Aquellos con 
estudios medios/superiores perciben que los investigadores les dedi-
can más tiempo para informarles sobre el ensayo clínico.  

3.	 Sus principales motivaciones para participar en los ensayos clínicos 
han sido: 1) la confianza en el equipo médico y el sentirse mejor trata-
dos (por sus médicos de referencia y/o por los mejores expertos con la 
tecnología más avanzada); 2) el altruismo; y 3) la esperanza.
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7.2.  M É D I CO S D E AT E N C I Ó N P R I M A R I A

4.	 Se han mostrado insatisfechos por no disponer de información sufi-
ciente relacionada con los ensayos clínicos, lo que les impide propor-
cionar una atención segura y de calidad a sus pacientes.

5.	 La percepción de los médicos de atención primaria que son, además, 
investigadores de ensayos clínicos es distinta a la de los que no lo son. 
Los primeros se muestran más satisfechos con la información recibida 
por parte de los investigadores de ensayos clínicos. 

6.	 Al revisar la Historia Clínica Compartida de Cataluña hemos constata-
do que la información relacionada con los ensayos clínicos que apa-
rece en ella es insatisfactoria e insuficiente, tanto en los antecedentes 
de los pacientes como en los informes de alta hospitalaria. 
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7.3.  I N V E S T I G A D O R E S D E E N S AYO S C L Í N I CO S 

7.	 La mayoría son conscientes de la importancia de mejorar la informa-
ción que transmiten a los médicos de atención primaria. No obstante, 
en la práctica clínica, solo la mitad de los investigadores de ensayos 
clínicos estudiados ha dicho que les informan.

8.	 Aquellos investigadores que son, además, médicos de atención pri-
maria tienen mayor sensibilidad con la comunicación y con el registro 
de la información relacionada con los ensayos clínicos. 

9.	 Consideran que es importante informar a los médicos de atención 
primaria por los siguientes motivos: por evitar interacciones farma-
cológicas, por un correcto desarrollo del ensayo clínico y por respeto 
y cortesía. 

10.	 Tienen la percepción de que informan correctamente a los sujetos de 
investigación y de que estos comprenden la información que se les 
transmite. Se muestran satisfechos con la información que ofrecen y 
con el proceso de consentimiento informado.

11.	 Proponen para mejorar el documento de consentimiento informa-
do su simplificación, reduciéndolo en extensión y redactándolo en 
un lenguaje adaptado a la comprensión de los potenciales lectores. 
Además, consideran como área de mejora el dedicar más tiempo a 
informar verbalmente a los sujetos de investigación. 

12.	 Opinan que los sujetos de investigación tienen buena disposición a 
participar en los ensayos clínicos. En general, se observan pocas nega-
tivas, que suelen estar relacionadas con reticencias a recibir un nuevo 
tratamiento cuando el que ya están tomando les va bien.
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9.1.  AC E P TAC I Ó N D E LO S C E I C

9.1.1. APROBACIÓN CEIC HOSPITAL UNIVERSITARI MÚTUA 
TERRASSA DEL ESTUDIO (GIMÉNEZ, 2009)
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9.1.2. APROBACIÓN CEIC HOSPITAL UNIVERSITARI MÚTUA 
TERRASSA DEL ESTUDIO (PEDRAZAS, 2012)
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9.1.3. APROBACIÓN CEIC HOSPITAL UNIVERSITARI MÚTUA 
TERRASSA DEL ESTUDIO (GIMÉNEZ, 2016)
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9.1.4. APROBACIÓN CEIC IDIAP JORDI GOL I GURINA DEL 
ESTUDIO (GIMÉNEZ, 2016)



229

Capítulo 9. Anexos

9.2.  C A R TA S D E A P OYO I N S T I T U C I O N A L

9.2.1. CARTA DE LA DIRECTORA DE ATENCIÓN PRIMARIA, 
DANDO APOYO INSTITUCIONAL AL PROYECTO DE 
INVESTIGACIÓN
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9.2.2. CARTA DE LA GERENTE DEL IDIAP JORDI GOL 
DANDO APOYO INSTITUCIONAL AL PROYECTO DE 
INVESTIGACIÓN
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9.2.3. CARTA DEL AUTOR DE LA TESIS SOLICITANDO 
COLABORACIÓN A LOS INVESTIGADORES DE LA AGICAP
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9.3.  C U E S T I O N A R I O S

9.3.1. CUESTIONARIO DEL CAPÍTULO DE SUJETOS DE 
INVESTIGACIÓN

CUESTIONARIO SOBRE LA INFORMACIÓN RECIBIDA PARA PARTICIPAR EN UN 
ENSAYO CLÍNICO (EC).

(A CUMPLIMENTAR POR LA PERSONA QUE PARTICIPA EN EL ENSAYO CLÍNICO COMO 
SUJETO DE INVESTIGACIÓN).

							     
                                                                                                                                                    			 
				           Fecha del cuestionario ________________

                                                                                                                                             	               		

Entrevistador_______________________                                                         
Los Comités Éticos de Investigación Clínica (CEIC) de los hospitales evalúan todos los proyectos de 
investigación que se llevan a cabo en los centros. Es función de este comité la defensa de los derechos de los 
sujetos de investigación así como también asesorar a los investigadores. Lo que pretendemos analizar con 
esta iniciativa es estudiar la información recibida por las personas que participan en un ensayo clínico y su 
grado de comprensión, así como conocer si los médicos de familia responsables de dichas personas están 
informadas o no y la repercusión en la relación asistencial. Esta información nos ayudará a mejorar algunos 
aspectos de la investigación que realizamos en nuestros centros. Agradecemos por adelantado el tiempo que 
dediquéis a cumplimentarla, garantizamos la confidencialidad y que esta información se utilizará únicamente 
con fines de investigación.

I).   DATOS SOCIO DEMOGRÁFICOS PERSONAS QUE PARTICIPAN EN LOS (EC).

Edad: ____________________

Sexo: 	  Hombre    	  Mujer

Nivel de estudios:

  Sin estudios 

  Básicos/elementales    

  Medio   

  Superiores 

II. INFORMACIÓN SOBRE LA CANTIDAD, CALIDAD Y LEGIBILIDAD DEL (CI).

1. - ¿Está usted participando en un estudio de investigación? 

 Sí              No            No estoy seguro

2. - ¿Cómo le dieron la información?  

 De palabra  Por escrito  Ambas  Otras: (vídeo, CD,): __________
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3. - ¿Cómo puntuaría las molestias / inconvenientes personales de su participación en el ensayo 
clínico (EC)?

Escala de Valoración (del 1 al 10 de menos a más):

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ninguna	 →		  →→→		  →	 Muchas

Grado de molestias/inconvenientes en el ensayo clínico (EC): 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. - ¿Leyó usted el consentimiento informado entero antes de firmarlo? 

Sí                  No	                    No estoy seguro 

5. - ¿Le ha explicado alguien el estudio en palabras o de una forma que usted pudiera comprender? 

 Sí          	       No   	                    No estoy seguro

6. - Puntúe la información recibida sobre la hoja de consentimiento informado (CI) en cuanto a su 
legibilidad y comprensión.                                                      

Escala de Valoración (del 1 al 10 de menos a más):

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nada  	 →		  →→→		  →	 Mucha

Información recibida en el consentimiento informado: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

7. - Puntúe el grado de satisfacción con la información recibida. 

Escala de Valoración (del 1 al 10, de menos a más):

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nada  	 → 		  →→→		  →	 Mucho

Grado de satisfacción con la información / explicación recibida: 1 2 3 4 5 6 7 8 910

8. - ¿Quién le propuso participar en el Ensayo Clínico (EC)? _________________________

9. - ¿Fue la misma persona que le dio el consentimiento informado (CI)?

Sí            

No  à  ¿Quién fue?:  (IP)  2 Otro Investigador    Data manager   Otro:_________

10. - ¿De cuánto tiempo dispuso para firmar el consentimiento informado?

 Minutos      Horas      Días      Otros _________
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11. - Puntúe el grado de satisfacción del tiempo que tuvo para firmar el consentimiento 
informado (CI). 

Escala de Valoración (del 1 al 10 de menos a más): 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nada  	 →		  →→→			   →	 Mucho

Grado de satisfacción del tiempo para firmar el (CI): 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

12. - ¿Cuál es la enfermedad por la que le han incluido en el Ensayo Clínico? 
________________________

13. - En caso de que tuviera algún problema durante el estudio, ¿le informaron de dónde podía 
acudir o a quién podía llamar si le ocurría algo?

 	  Sí                       No                   No estoy seguro             

14. - El promotor del ensayo clínico (EC) debe contratar un seguro que se ajuste a los 
reglamentos vigentes y que serviría para indemnizarle económicamente, en caso de que sufriera 
algún daño en su salud o alguna lesión como consecuencia de su participación en el estudio. ¿Le 
informaron de que existía ese seguro?

 	  Sí (si lo leyó en la hoja informativa es Sí)      No      No estoy seguro             

III. INFORMACIÓN SOBRE LAS CAUSAS QUE MOTIVAN LA PARTICIPACIÓN O NO EN 
UN (EC). (VENTAJAS E INCONVENIENTES).

15. - ¿Usted considera que participar en el estudio le ha comportado algún riesgo/beneficio? 	

 Sí                        No                  No estoy seguro             

16. - ¿Le informaron sobre los beneficios de participar en el Ensayo Clínico (EC)? 	

	 Sí                       No                  No estoy seguro             

17. - ¿Le informaron sobre los riesgos de participar en el Ensayo Clínico (EC)? 	

	 Sí                       No                  No estoy seguro             

18. - ¿Cumplió sus expectativas la participación en el Ensayo Clínico (EC)?. (¿Pasó lo que usted 
esperaba?). 

 Sí           	            No                  No estoy seguro            

19. - ¿Tuvo alguna sorpresa durante la participación en el (EC)?

 No                     Sí à  ¿Cuál? __________________  

20. - Puntúe la comodidad de participar en un Ensayo Clínico. 

Escala de Valoración (del 1 al 10 de menos a más):

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nada  	 →		  →→→			   →     Mucho

Grado de comodidad en la participación en un EC: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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21. - ¿Puede decidir no participar en el estudio o abandonarlo en cualquier momento 
diciéndoselo al médico del estudio, sin ser penalizado y sin perder ninguno de los beneficios a 
los cuales tiene derecho?  

 Sí		   No		   No estoy seguro            

22. - ¿Volvería usted a participar en otro Ensayo Clínico en las mismas condiciones?

 Sí		   No		   No estoy seguro            

23. - ¿Por qué le parece a usted que las personas participan en los Ensayos Clínicos o, en su caso, 
qué le animó a participar?  

..............................................................................................................................................................................................

IV. PLACEBO

24. - ¿A usted le consta que en el Ensayo Clínico (EC) en el que participa pueden utilizar placebo?

	  Sí                  No            No    estoy seguro                     

25. - Si usted recibe placebo, ¿piensa que la información obtenida del estudio podría ayudar a 
otras personas en el futuro? 

	  Sí                  No            No     estoy seguro                    

Sugerencias……………………….…..………………………………………………………………

Gracias por responder a estas preguntas
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9.3.2. CUESTIONARIO DEL CAPÍTULO DE MÉDICOS DE 
ATENCIÓN PRIMARIA

CUESTIONARIO SOBRE LA INFORMACIÓN RECIBIDA POR LOS MÉDICOS DE 
ATENCIÓN PRIMARIA POR PARTE DE LOS INVESTIGADORES DE ENSAYOS 

CLÍNICOS

(A CUMPLIMENTAR POR LOS MÉDICOS DE ATENCIÓN PRIMARIA)

Fecha del cuestionario ________________

                                                                                                     			   Entrevistador________________________

Los Comités Éticos de Investigación Clínica (CEIC) de los hospitales evalúan todos los proyectos de 
investigación que se llevan a cabo en los centros. Es función de este comité la defensa de los derechos de 
los sujetos de investigación así como también asesorar a los investigadores. Con esta iniciativa pretendemos 
estudiar la información recibida por las personas que participan en un ensayo clínico y su grado de 
comprensión, así como conocer si los médicos de familia responsables de dichas personas están informados o 
no y su repercusión sobre la relación asistencial. Gracias a la información obtenida esperamos poder mejorar 
algunos aspectos de la investigación que realizamos en nuestros centros. Agradecemos por adelantado el 
tiempo que dediquéis a cumplimentarla, garantizamos la confidencialidad y que esta información se utilizará 
únicamente con fines de investigación. 

I). DATOS SOCIO DEMOGRÁFICOS: 

Edad:   ______________

Sexo: 	    Hombre    	    Mujer

Años de experiencia en atención primaria: _____________

Centro de trabajo: ________________________________

Especialidad:   Medicina General      MFyC        Pediatra          Otros: __________________

Perfil investigador:    Doctor/a      Licenciado/a      

II). CALIDAD Y CANTIDAD DE INFORMACIÓN RECIBIDA 

1. - ¿Recibes habitualmente información sobre los pacientes asignados a tu cupo que participan 
en Ensayos Clínicos por parte de los investigadores principales o de los promotores?  

	    Sí               No            A veces

2. - ¿Consideras que deberías estar informado, cuando un paciente asignado a tu cupo participa 
en un Ensayo Clínico con fármacos?  

	     Sí     	       No

3. - ¿Por qué consideras que deberías estar informado?

	    Por respeto        Buena praxis     Ambas         Otros: ___________________

4. - ¿Cómo valoras la información recibida por parte de los investigadores de ensayos clínicos/
promotores de Ensayos Clínicos?

Escala de Valoración del 1 al 10 (de menos a más)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ninguna  	 →		  →→→		  →	 Mucha
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Información recibida de los Investigadores /Promotores de Ensayos Clínicos (EC): 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10  

5. - ¿Qué información considerarías que es la apropiada recibir por parte de los investigadores/
promotores de Ensayos Clínicos (EC)?

	   Una hoja de consentimiento informado

	   Un informe

	   Ambas

	   Otras: ____________________________

6. - ¿Has sido alguna vez el Investigador Principal de un Ensayo Clínico (EC)?

	    Sí             No 

7. - ¿Has informado a tus compañeros de atención primaria sobre dichos Ensayos Clínicos?	
	

	   Sí              No                A veces

8. - ¿Cómo les has informado? 		

	  Verbalmente

	  Por escrito 

	  Ambas

	  Otras: ________________________

III. INFORMACIÓN RECIBIDA POR LOS MÉDICOS DE ATENCIÓN 
PRIMARIA SOBRE PACIENTES DE SU CUPO INCLUIDOS EN ENSAYOS 
CLÍNICOS (EC).
 (A CUMPLIMENTAR SÓLO POR MÉDICOS QUE TIENEN PACIENTES INCLUIDOS EN ENSAYOS CLÍNICOS.)

9.- ¿Cómo supiste que tu paciente participaba en un Ensayo Clínico EC?

	  Me informó el propio paciente

	   Yo mismo le pregunté al paciente sobre su participación en un EC

	   Me informó el promotor del Ensayo Clínico o el Investigador Principal

	  Otras: _______________________

10.- ¿Qué información recibiste para ese paciente en concreto? 

	  El paciente aportó el Consentimiento Informado CI

	  Mediante un informe médico del promotor o Investigador Principal

	  Ambas

	  Otras: ________________________
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11.- Bajo tu punto de vista ¿Fue adecuado el proceso de información recibida por parte de los 
Investigadores/ promotores de ensayos clínicos?

	   Sí             No

12. - Bajo tu punto de vista ¿Deberías haber recibido más información? 

	   Sí             No

Sugerencias para mejorar el proceso de información por parte de los promotores de (EC) a los 
médicos de atención primaria: ______________________________________________________
_______________________________________________________________________________

Gracias por vuestra colaboración
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9.3.3. CUESTIONARIO DEL PRIMER ESTUDIO 
RELACIONADO CON LA PERCEPCIÓN DE LOS IEC

					             Entrevistador ________________

QÜESTIONARI SOBRE CONSENTIMENT INFORMAT I PARTICIPACIÓ ALS ASSAIGS 
CLÍNICS. PERCEPCIONSDELS INVESTIGADORS

El Comitè Ètic d’Investigació Clínica (CEIC) de l’hospital avalua tots els projectes d’investigació que es porten 
a terme al centre. És funció d’aquest comitè la defensa dels drets dels subjectes d’investigació així com també 
assessorar als investigadors. 

Una part important d’aquestes tasques i d’acord amb la Declaració de Helsinki passa per l’anàlisi del 
consentiment informat (CI). 

El Comitè d’Ètica Assistencial (CEA) ha col·laborat diverses vegades amb temes que són comuns amb el CEIC.

El que pretenem analitzar amb la iniciativa que us proposem és la proporció de negatives a participar com a 
subjectes d’investigació per part dels pacients i relacionar-ho amb una sèrie de variables.

Agraïm que ens dediqueu uns minuts i ens ajudeu a emplenar les fitxes que us presentem. Aquesta informació 
pretén millorar alguns aspectes de la investigació que fem al centre.  

I).   DADES SOCIO-DEMOGRÀFIQUES 	           

Investigador:_____________________________________________________

Servei clínic:_____________________________________________________

Assaig clínic (nombre i títol):_________________________________________

Codi :  __________________________________________________________

Medicament:_____________________________________________________

Via administració:_________________________________________________

Posologia:_______________________________________________________

Efectes adversos previsibles________________________________________

Durada de l’assaig:________________________________________________

Pacient ingressat o ambulatori_______________________________________

¿És tracta d’un assaig competitiu?  Si       No   Comentaris_______________

Respecte al nombre de pacients:

Quants pacients amb aquesta patología veuen a l’any candidats a aquest assaig 
clínic?____________________________________________________

Quants pacients s’han compromés incloure en l´assaig  amb el 
promotor?_______________________________________________________
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Quants pacients s’han inclós a l’estudi?________________________________________________

Quantes negatives han tingut en el periode de reclutament. Especifiqueu al màxim possible  ___
________________________________________________________________________________

II). PERCEPCIONS DELS INVESTIGADORS PRINCIPALS SOBRE ASPECTES RELACIONATS 
AMB EL CONSENTIMENT INFORMAT

1  Nombre d´investigadors que demanen el consentiment informat en aquest assaig a més de 
l’investigador principal (queda exclòs) ___________________________________________

2  Qui demana el consentiment informat? 

  Sempre l’investigador principal

  L’investigador principal o el seu representant o delegat 

  Data Manager

  Altres.	 Especificar ______________________________

3 Disposa d’un espai adequat per passar el consentiment informat?

        Sí   No

4 ¿Quin és aquest espai?

  Llit/Hospitalitzat

 Dispensari/Ambulatori/ CCEE

 Despatx

 Passadís

  Altres______________________________

5 Ofereix al participant un temps de reflexió abans de  recollir el consentiment informat?

   SÍ   No   Altres__________________________

6 Quant temps dedica aproximadament, en mitjana, durant el reclutament  a la recollida del 
consentiment informat de cada participant?     

  Minuts   Hores   Díes   Altres __________________

7 Quin percentatge dels subjectes  que participen en aquest estudi s’han llegit el consentiment 
informat abans de signar-lo?     

10%  20% 30%  40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%  

Escala de Valoració

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Gens  	 →→→		  →→→		  →→→	         Molt 

8 Percepció de l’investigador sobre el full de consentiment informat? 

Llegibilitat       1  2 3  4 5 6 7 8 9 10 
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9 Detecta àrees de millora respecte al consentiment informat: 

________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

III). PERCEPCIONS DELS INVESTIGADORS PRINCIPALS SOBRE AQUEST ASSAIG CLÍNIC

1 Complexitat per a reclutar pacients en aquesta patología concreta amb els criteris d´inclusió i 
exclusió d´aquest assaig.

 1  2 3  4 5 6 7 8 9 10 

2 Complexitat del reclutament condicionat pels recursos disponibles.

 1  2 3  4 5 6 7 8 9 10 

3 Percepció de l’investigador sobre si troba adequada la relació 

dedicació /remuneració en aquest assaig clínic.

 1  2 3  4 5 6 7 8 9 10 

4 Complexitat global d’aquest assaig clínic.

 1  2 3  4 5 6 7 8 9 10 

IV). COMENTARIS INVESTIGADOR PRINCIPAL:

__________________________________________________________
__________________

ANEX I

V).   DADES SOCIO-DEMOGRÀFIQUES

Investigador:__________________________________________

Edat: _______________________________________________

Sexe________________________________________________

Perfil investigador:   Doctor  Llicenciat.  

Perfil investigador:

 Recerca propia  Recerca industria farmacéutica  Ambdues.

Experiencia en Investigació (Nº assaigs des de 1999): ____________________

VI).   CARACTERÍSTIQUES DE L’ASSAIG

1 Finançament:

   Projecte competitiu    Industria farmacéutica     Recerca pròpia

2 Finançament d´aquest Assaig:

   Fons Públic     Fons Privat     Mútua de Terrassa    Sense Finançament

3 Fase:   Fase II   Fase III  Fase IV   Altres___________
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4 Tipus pacient:   Hospitalitzat   Ambulatori/ CCEE  Atenció Primària  Altres __________
________________________________________________

5 Aspecte econòmic__________________________________€____/pacient

6 Quants pacients s’han compromés incloure en l´assaig  amb el 
promotor?_______________________________________________________

7 Quants pacients s’han inclós a l’estudi?_____________________________

ANEX II

VII).   PERCEPCIONS DELS MEMBRES DEL CEIC.

1 Percepció de l’investigador sobre el full de consentiment informat? 

Legibil·litat 1  2 3  4 5 6 7 8 9 10        NS/NC (No Sabe/No Contesta).

2 Complexitat Assaig Clínic:   Alta        Mitja        Baixa

3 Índex llegibilitat en word  _____________________________________

VIII). COMENTARIS NOSTRES:

________________________________________________

Gracias por vuestra colaboración
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9.3.4. CUESTIONARIO DEL SEGUNDO ESTUDIO 
RELACIONADO CON LA PERCEPCIÓN DE LOS IEC

						      Fecha del cuestionario ________________	

                                                                                                            		                     Entrevistador________________________

Los Comités Éticos de Investigación Clínica (CEIC) de los hospitales evalúan todos los proyectos de 
investigación que se llevan a cabo en los centros. Es función de este comité la defensa de los derechos de 
los sujetos de investigación así como también asesorar a los investigadores. Con esta iniciativa pretendemos 
estudiar la información recibida por las personas que participan en un ensayo clínico y su grado de 
comprensión, así como conocer si los médicos de familia responsables de dichas personas están informados o 
no y su repercusión sobre la relación asistencial. Gracias a la información obtenida esperamos poder mejorar 
algunos aspectos de la investigación que realizamos en nuestros centros. Agradecemos por adelantado el 
tiempo que dediquéis a cumplimentarla, garantizamos la confidencialidad y que esta información se utilizará 
únicamente con fines de investigación. 

CUESTIONARIO SOBRE LA INFORMACIÓN RECIBIDA PARA PARTICIPAR EN UN 
ENSAYO CLÍNICO.

(A CUMPLIMENTAR POR EL INVESTIGADOR QUE LLEVA A CABO EL ENSAYO CLÍNICO)

Investigador: ______________

Sexo:  Hombre  Mujer

Perfil investigador:   Doctor  Licenciado.          		                

Centro donde se realiza el ensayo clínico: __________________________________

Servicio clínico: _______________________________________________________

Fármaco/s: ___________________________________________________________

Vía administración: ____________________________________________________

Efectos adversos previsibles_____________________________________________

Duración del ensayo: __________________________________________________

Tipo de investigación realizada: 

 Investigación propia 	  Investigación industria farmacéutica 	  Ambas.

Financiación de este ensayo clínico:

   Fondo Público      Fondo Privado     Sin financiación 

Promotor del ensayo clínico: 

 Proyecto competitivo        Industria farmacéutica       Investigación propia 

Fase del Ensayo Clínico:

  Fase I   Fase II    Fase III     Fase IV     Otras ___________

Diseño del ensayo clínico ______________________________________________

Objetivos del ensayo Clínico ____________________________________________
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Se utiliza placebo en el ensayo clínico:

  Sí              No           No sabe

Tipo de paciente: 

   Hospitalizado         Ambulatorio/ CCEE          Atención Primaria        Otros:____

Pidió el Consentimiento Informado (CI):  

  En persona 	  Por teléfono  Otros _____________________

Idioma utilizado para administrar el (CI):   

  Castellano    	   Catalán  Otro: _____________________

1. - Percepción sobre la hoja de consentimiento informado, en cuanto a su legibilidad. 

     (Escala de Valoración del 1 al 10 de menos a más):

Escala de Valoración

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nada 	 →→→		  →→→		  →→→	         	 Mucho

Legibilidad 1  2 3  4 5 6 7 8 9 10        NS/NC (No Sabe/No Contesta).

2. - ¿Cree que resulta adecuada y comprensible la información que usted dio sobre el  
consentimiento informado (CI)? 

  Sí 	  No             No sabe        

3. - ¿Cómo le parece que se podría mejorar? __________________________________________

4. - Usted como Investigador Principal de Ensayos Clínicos, ¿considera conveniente informar al 
médico de atención primaria acerca de aquellos pacientes que participan en sus ensayos por 
posibles implicaciones sobre la asistencia médica que puedan recibir? 

 Sí 	  No             No sabe

¿Quiere añadir algún comentario sobre la conveniencia de informar a los médicos de atención 
primaria sobre la participación de los pacientes en sus ensayos? ___________________________
__________________________________________________________________

5. - En los ensayos Clínicos en los cuáles usted ha sido el investigador principal, ¿Ha informado al 
médico de atención primaria responsable del paciente incluido en su estudio?

 Sí 	  No             No sabe

6. - ¿Cómo informó a los médicos de atención primaria de la participación de los sujetos de 
investigación en sus ensayos clínicos?

  Una hoja de consentimiento informado

  Un informe

  Ambas

  Otras: ____________________________ 

Gracias por vuestra colaboración
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9.3.5. CUESTIONARIO UTILIZADO POR S. JOFFE PARA 
REALIZAR SU ESTUDIO

If you are not currently participating in a clinical trial for your cancer, 
and you believe this questionnaire was sent to you by mistake, please 
check this box.  Then please skip to Section C and answer the remaining 
questions as best you can.

   I am not participating in a clinical trial (skip to Section C)

SECTION A: Below you will find several statements about cancer clinical 
trials (otherwise known as cancer research studies).  Thinking about your 
clinical trial, please read each statement carefully.  Then tell us whether you 
agree with the statement, you disagree with the statement, or you are unsure 
about the statement by circling the appropriate response.  Please respond to 
each statement as best you can.  We are interested in your opinions.

When I signed the consent form for my current 
cancer therapy, I knew that I was agreeing to 
participate in a clinical trial.

Disagree1 Unsure2 Agree3

The main reason cancer clinical trials are done is to 
improve the treatment of future cancer patients.

Disagree1 Unsure2 Agree3

I have been informed how long my participation 
in this clinical trial is likely to last.

Disagree1 Unsure2 Agree3

All the treatments and procedures in my clinical 
trial are standard for my type of cancer.

Disagree1 Unsure2 Agree3

In my clinical trial, one of the researchers’ major 
purposes is to compare the effects (good and bad) 
of two or more different ways of treating patients 
with my type of cancer, in order to see which is 
better.

Disagree1 Unsure2 Agree3

In my clinical trial, one of the researchers’ major 
purposes is to test the safety of a new drug or 
treatment.

Disagree1 Unsure2 Agree3

In my clinical trial, one of the researchers’ major 
purposes is to find the highest dose of a new drug 
or treatment that can be given without causing 
severe side effects.

Disagree1 Unsure2 Agree3

In my clinical trial, one of the researchers’ major 
purposes is to find out what effects (good and 
bad) a new treatment has on me and my cancer.

Disagree1 Unsure2 Agree3

The treatment being researched in my clinical trial 
has been proven to be the best treatment for my 
type of cancer.

Disagree1 Unsure2 Agree3
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In my clinical trial, each group of patients receives 
a higher dose of the treatment than the group 
before, until some patients have serious side 
effects.

Disagree1 Unsure2 Agree3

After I agreed to participate in my clinical trial, my 
treatment was chosen randomly (by chance) from 
two or more possibilities.

Disagree1 Unsure2 Agree3

Compared with standard treatments for my type 
of cancer, my clinical trial does not carry any 
additional risks or discomforts.

Disagree1 Unsure2 Agree3

There may not be direct medical benefit to me 
from my participation in this clinical trial.

Disagree1 Unsure2 Agree3

By participating in this clinical trial, I am helping 
the researchers learn information that may benefit 
future cancer patients.

Disagree1 Unsure2 Agree3

Because I am participating in a clinical trial, 
it is possible that the study sponsor, various 
government agencies, or others who are not 
directly involved in my care could review my 
medical records.

Disagree1 Unsure2 Agree3

My doctors did not offer me any alternatives 
besides treatment in this clinical trial.

Disagree1 Unsure2 Agree3

The consent form I signed describes who will pay 
for treatment if I am injured or become ill as a 
result of participation in this clinical trial.

Disagree1 Unsure2 Agree3

The consent form I signed lists the name of the 
person (or persons) whom I should contact if I 
have any questions or concerns about the clinical 
trial.

Disagree1 Unsure2 Agree3

If I had not wanted to participate in this clinical 
trial, I could have declined to sign the consent 
form.

Disagree1 Unsure2 Agree3

I will have to remain in the clinical trial even if I 
decide someday that I want to withdraw.

Disagree1 Unsure2 Agree3

SECTION B: When you signed the consent form to participate in your clinical trial, how well did 
you understand the following aspects of your clinical trial?  If you didn’t understand the item at all, 
please circle 1.  If you understood it very well, please circle 5.  If you understand it somewhat, please 
circle a number between 1 and 5.

I Didn’t 
Understand 
This at All

⇒ I Understood 
This Very Well

The fact that your treatment involves research 1 2 3 4 5
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I Didn’t 
Understand 
This at All

⇒ I Understood 
This Very Well

What the researchers are trying to find out in 
the clinical trial

1 2 3 4 5

How long you will be in the clinical trial 1 2 3 4 5

The treatments and procedures you will 
undergo

1 2 3 4 5

Which of these treatments and procedures are 
experimental

1 2 3 4 5

The possible risks and discomforts of 
participating in the clinical trial

1 2 3 4 5

The possible benefits to you of participating in 
the clinical trial

1 2 3 4 5

How your participation in this clinical trial may 
benefit future patients

1 2 3 4 5

The alternatives to participation in the clinical 
trial

1 2 3 4 5

The effect of the clinical trial on the 
confidentiality of your medical records

1 2 3 4 5

Who will pay for treatment if you are injured 
or become ill because of participation in this 
clinical trial

1 2 3 4 5

Whom you should contact if you have 
questions or concerns about the clinical trial

1 2 3 4 5

The fact that participation in the clinical trial is 
voluntary

1 2 3 4 5

Overall, how well did you understand your 
clinical trial when you signed the consent form?

1 2 3 4 5

 

DOMAIN MAP OF & SCORING GUIDE TO QuIC

DHHS 
Domain

QuIC Domain Correct 
Response

Relevant for 
Phase…

Scoring (# points)

Phase I Phase II Phase III

1. The Study Involves Research

A1. When I signed the consent 
form for my current cancer 
therapy, I knew that I was agreeing 
to participate in a clinical trial.

Agree All 1 1 1

The Purposes of the Research
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DHHS 
Domain

QuIC Domain Correct 
Response

Relevant for 
Phase…

Scoring (# points)

Phase I Phase II Phase III

A2. The main reason cancer clinical 
trials are done is to improve 
the treatment of future cancer 
patients.

Agree All 1/3 1/2 1/2

A5.  In my clinical trial, one of the 
researchers’ major purposes is to 
compare the effects (good and 
bad) of two or more different 
treatments on patients with my 
type of cancer, in order to see 
which is better.

Agree III n/a n/a ½

A6.  In my clinical trial, one of the 
researchers’ major purposes is to 
test the safety of a new drug or 
treatment.

Agree I 1/3 n/a n/a

A7.  In my clinical trial, one of the 
researchers’ major purposes is to 
find the highest dose of a new 
drug or treatment that can be 
given without causing severe side 
effects.

Agree I 1/3 n/a n/a

A8.  In my clinical trial, one of the 
researchers’ major purposes is to 
find out what effects (good and 
bad) a new treatment has on me 
and my cancer.

Agree II n/a 1/2 n/a

The Duration of the Subject’s 
Participation

A3.  I have been informed how 
long my participation in this 
clinical trial is likely to last.

Agree All 1 1 1

A Description of the Procedures to 
be Followed

A10.  In my clinical trial, each 
group of patients receives a higher 
dose of medication than the 
group before, until some patients 
have serious side effects.

* All* 1/2 1/2 1/2

A11.  After I agreed to participate 
in my clinical trial, my treatment 
was chosen randomly (by chance) 
from two or more possibilities.

* All* 1/2 1/2 1/2

Identification of Any Procedures 
Which Are Experimental
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DHHS 
Domain

QuIC Domain Correct 
Response

Relevant for 
Phase…

Scoring (# points)

Phase I Phase II Phase III

A4. All the treatments and 
procedures in my clinical trial are 
standard for my type of cancer.

Disagree All 1 1 1

2. A Description of Any Reasonably 
Foreseeable Risks or Discomforts 
to the Subject

A12.  Compared with standard 
treatments, my clinical trial does 
not carry any additional risks or 
discomforts.

Disagree All 1 1 1

3. Benefits to the Subject

A9. The treatment being 
researched in my clinical trial 
has been proven to be the best 
treatment for my type of cancer.

Disagree All 1/2 1/2 1/2

A13. There may not be direct 
medical benefit to me from my 
participation in this clinical trial.

Agree All 1/2 1/2 1/2

Benefits to Others

A14.  By participating in this 
clinical trial, I am helping the 
researchers learn information 
that may benefit future cancer 
patients.

Agree All 1 1 1

4. A Disclosure of Appropriate 
Alternatives

A16.  My doctors did not offer me 
any alternatives besides treatment 
in this clinical trial.

Disagree All 1 1 1

5. A Statement Describing 
Confidentiality

A15.  Because I am participating 
in a clinical trial, it is possible 
that the study sponsor, various 
government agencies, or others 
who are not directly involved in 
my care could review my medical 
records.

Agree All 1 1 1
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DHHS 
Domain

QuIC Domain Correct 
Response

Relevant for 
Phase…

Scoring (# points)

Phase I Phase II Phase III

6.  Injury/Compensation Statement

A17.  The consent form I 
signed describes who will pay 
for treatment if I am injured 
or become ill as a result of 
participation in this clinical trial.

Agree All 1 1 1

7. Contact Person(s)

A18.  The consent form I signed 
lists the name of the person (or 
persons) whom I should contact if 
I have any questions or concerns 
about the clinical trial.

Agree All 1 1 1

8. Voluntary Nature of Participation

A19.  If I had not wanted to 
participate in this clinical trial, I 
could have declined to sign the 
consent form.

Agree All 1/2 1/2 1/2

A20.  I will have to remain in 
the clinical trial even if I decide 
someday that I want to withdraw.

Disagree All 1/2 1/2 1/2

DOMAIN MAP OF & SCORING GUIDE TO QuIC

*Questions A10 & A11 are scored for all three phases, as follows:

•	 Phase I trials: the correct answer to A10 is “agree” and the correct 
answer to A11 is “disagree”

•	 Phase II trials: the correct answers to both A10 & A11 are “disagree”
•	 Phase III trials: the correct answer to A10 is “disagree” and the correct 

answer to A11 is “agree”
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Figura 28. Respuesta del Dr. Joffe a la petición del cuestionario utilizado en su 
estudio
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9.3.6. CUESTIONARIO UTILIZADO POR CARMEN SILVESTRE 
BUSTO PARA REALIZAR SU ESTUDIO, Y EN EL QUE NOS 
BASAMOS PARA ELABORAR EL NUESTRO

CUESTIONARIO SOBRE LA INFORMACIÓN RECIBIDA PARA PARTICIPAR 
EN UN ENSAYO CLÍNICO

Nombre médico 
investigador…………………………………………………………

Hola, buenos días/tardes, ¿es el domicilio de Don/Dña…………………………..
me llamo ……….., le llamo porque estamos haciendo un estudio para el 

Departamento de Salud del Gobierno de Navarra con el fin de valorar 
la información que reciben los pacientes.

¿Recuerda que le hemos enviado una carta en la que le decíamos que le 
íbamos a llamar por teléfono para realizar una encuesta sobre si había 
participado en un estudio médico o sigue algún tratamiento que 
estuviera a prueba? Le llamaba por ese motivo.  

La encuesta es breve dura unos 7 minutos, ¿le parece bien contestarnos a unas 
preguntas?  ¿Y le viene bien ahora o prefiere otro momento?

Le recuerdo que lo que conteste es confidencial y que nadie más que yo sabrá 
que usted me ha contestado.

Si no recuerda o no quiere: Bueno, pues perdone las molestias y muchas 
gracias por atenderme.

	 Si no entienden algo repetir la pregunta
Le voy a hacer una serie de preguntas en relación a la información que le 

dieron sobre ese estudio y le leeré las posibles respuestas, casi todas 
son Si/No, excepto unas pocas que tienen opciones.

1. ¿Le explicaron para qué era el estudio? 
(1)  Sí, 
(2) No          
(3) No recuerda

2. ¿Y entendió las explicaciones tal y cómo se las dieron?
(1)  Sí, 
(2) No          
(3) No recuerda
(4) No claramente

3. ¿Le explicaron qué le harían o qué tendría que hacer usted, si participaba? 
(1)  Sí, 
(2) No          
(3) No recuerda
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4. ¿Fue informado/a de que podía abandonar el estudio en el momento que 
usted quisiera y seguir el tratamiento normal o habitual? 

(1)  Sí, 
(2) No          
(3) No recuerda 

5. ¿Entendió qué ventajas tendría para usted participar? (qué tendría de bueno 
para su salud)

(1) Sí,
(2) No, 
(4) No claramente

6. ¿Le dieron información acerca de si su participación en el estudio podía 
suponer algún riesgo para usted?

(1)  Sí, 
(2) No        
(3) No recuerda

7. En caso de que tuviera algún problema durante el estudio, le informaron de 
dónde podía acudir o a quién podía llamar si le ocurría algo?

(1)  Sí, 
(2) No          
(3) No recuerda

8. En este tipo de estudios es necesario tener un seguro para cubrir posibles 
daños, ¿le informaron de que existía ese seguro?

(1)  Sí,   (si lo leyó en la hoja informativa es Sí)
(2) No          
(3) No recuerda 

9. ¿Cómo le dieron la información: 
(1) de palabra
(2) o también por escrito?

10. ¿Le explicaron qué otro tratamiento seguiría si no quería hacer el que le 
proponían? (¿Si tenía otras alternativas?)

(1)  Sí, 
(2) No          
(3) No recuerda 
(6) No aplicable por el tipo o fase del estudio

11. ¿Cuándo le dieron la información: en qué momento de su enfermedad: 
(1) al inicio, cuando fueron a decidir el tratamiento, o
(2) ya estaba en tratamiento?
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	 11.1
¿Y estaba ingresado o
fue en la consulta, 
o en UCI, Urgencias.……………………

12. ¿Y ese momento le pareció oportuno?
(1) Sí,
(2) No, 
(4) No lo tiene claro

13. ¿Considera que la solicitud para participar en el estudio y la información 
que le dieron se hizo manteniendo su intimidad, se sintió cómodo/a?

(1) Sí,
(2) No, 
(4) No lo tiene claro

14. ¿Tuvo tiempo para pensar antes de decidir? y para leer, si le dieron 
información escrita.

(1)  Sí, 
(2) No          
(3) No recuerda

15. ¿Pudo aclarar las dudas que le surgieron con la persona responsable del 
estudio o con quien le dió la información?

(1)  Sí, 
(2) No          
(3) No recuerda

16. ¿Pudo consultar con alguien más antes de contestar? (su familia, amigos…)
(1)  Sí, 
(2) No,           16.2 ¿Y le hubiera gustado? 
 Sí, 
No
Regular o Indiferente	

17. ¿Firmó alguna autorización para participar, algún papel?
(1)  Sí, 
(2) No          
(3) No recuerda 

18. ¿El acudir a consulta, pruebas, análisis…, se ha hecho de acuerdo a como 
se las habían explicado, a la idea que usted se hizo?

(1) Sí,
(2) No           

18.2 ¿Entendió los cambios?
(1) Sí
(2) No 
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19. ¿Participar en el estudio le ha resultado incómodo?: (acudir a consulta, 

pruebas, análisis…, si se lo han facilitado)
(1)  Sí, 
(2) No 
(3)Regular

20.  ¿Ha hablado más veces con el médico a cerca de ese tema, le han ido 
explicando cómo iba el estudio? 

(1) Sí,            20.1 ¿Esas explicaciones le dejaron satisfecho/a?
		  	 (1) Sí,
			   (2) No
			   (3) Regular

(2) No           20.2 ¿Le hubiera gustado?
			   (1) Sí,
			   (2) No
			   (3)Regular/Indiferente
21. En general, ¿cómo valora la información que le han dado?
(1) Muy bien 
(2) Bien 
(3) Regular 
(4) Mal
(5) Muy mal

22. El trato que recibió durante el estudio, ¿cómo le pareció?:
(1) Muy bien 
(2) Bien 
(3) Regular 
(4) Mal
(5) Muy mal

23. ¿Ha terminado su estudio?
(2) No
(1) Sí,  
(5) No sabe               23.1 ¿Se ha sentido satisfecho/a? 
							       (1)  Sí, 
    							       (2) No
    						           	 (3) Regular/Indiferente

24. ¿Volvería a participar en un estudio igual? 
(1) Sí, 
(2) No, 
(5) No sabe
(7) Dependería de algo ………………………..
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25. ¿Por qué le parece a usted que las personas participan en 
estos estudios, o en su caso qué le animó a participar? 
………………………………………………………. …………………
……………………………………………………………………………
……………………………….

26. ¿Cree usted que se podía mejorar la información que recibió y la forma en 
que se la dieron?

(1)  Sí,                  26.1 ¿Cómo le parece que se podría mejorar? ……………………….….. 
…………………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………
……………………...................................................

(2) No
(5) No sabe 

27. Y ya para terminar, ¿Quiere añadir algo que no le haya preguntado y a 
usted le parece importante?

 (2) No
 (1) Sí ……………………………………………………………………………

AREAS O DIMENSIONES A EXPLORAR SOBRE LA INFORMACIÓN RECIBIDA PARA 
PARTICIPAR EN UN ENSAYO CLÍNICO

1. Derivadas de la Declaración de Helsinki 
CONOCIMIENTO 
1. Le explicaron para qué era el estudio 
2. Y entendió las explicaciones tal y cómo se las dieron
3. Le explicaron qué le harían o qué tendría que hacer usted, si participaba
5. Entendió qué ventajas tendría para usted participar (qué tendría de bueno 

para su salud)
9. Cómo le dieron la información de palabra, o también por escrito,
10. Le explicaron qué otro tratamiento seguiría si no quería hacer el que le 

proponían (Si tenía otras alternativas)
15. Pudo aclarar las dudas que le surgieron con la persona responsable del 

estudio o con quien le dio la información.
17. Firmó alguna autorización para participar, algún papel 
18. El estudio se desarrolló como se lo habían explicado
18.2 Y si no, entendió los cambios
20. Ha hablado más veces con el médico a cerca de ese tema, le han ido 

explicando cómo iba el estudio 
20.2 Y si no, Le hubiera gustado
23. Sabe si ha terminado su estudio	
LIBERTAD
4. Fue informado/a de que podía abandonar el estudio en el momento que 

usted quisiera y seguir el tratamiento normal o habitual 
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11.1 Dónde estaban cuando le dieron la información 
12. Y ese momento le pareció oportuno
14. Tuvo tiempo para pensar antes de decidir, y para leer, si le dieron 

información escrita.
16. Pudo consultar con alguien más antes de contestar (su familia, amigos…)
16.2 Y si no, le hubiera gustado 
13. Considera que la solicitud para participar en el estudio y la información 

que le dieron se hizo manteniendo su intimidad, se sintió cómodo/a
PROTECCIÓN
6. Le dieron información acerca de si su participación en el estudio podía 

suponer algún riesgo para usted
7.  En caso de que tuviera algún problema durante el estudio, le informaron de 

dónde podía acudir o a quién podía llamar si le ocurría algo
8. En este tipo de estudios es necesario tener un seguro para cubrir posibles 

daños, le informaron de que existía ese seguro
11. Cuándo le dieron la información: en qué momento de su enfermedad, al 

inicio, cuando fueron a decidir el tratamiento, o ya estaba en tratamiento
19. Participar en el estudio le ha resultado incómodo
22. Qué le pareció el trato que recibió durante el estudio

2. Motivación
25. Por qué le parece que las personas participan en estos estudios, o en su 

caso qué le animó a participar

3. Satisfacción con la información y con la participación en el ensayo
20.1 Las explicaciones le dejaron satisfecho/a (acerca de cómo iba el estudio)
En general, cómo valora la información que le han dado
23.1 Después que ha acabado, se ha sentido satisfecho/a de haber participado 
24. Volvería a participar en un estudio igual 
26. Cree que se podía mejorar la información que recibió y la forma en que se 

la dieron
26.1 En caso positivo, cómo le parece que se podría mejorar
27. Quiere añadir algo que no le haya preguntado y a usted le parece 

importante 
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Figura 29. Respuesta de Carmen Silvestre a la petición del cuestionario utilizado por 
ella en su estudio

Figura 30. Respuesta de la Dra. Bergenmar a la petición del cuestionario utilizado por 
ella en su estudio
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9.4.  P R OTO CO LO D E L P R OYE C TO

Protocolo y Hojas de información para los SI, relacionados con el capítulo 2

Protocolo del Estudio presentado al CEIC IDIAP

“Calidad de la información recibida por los médicos de atención primaria y por 
los sujetos de investigación por parte de los promotores de ensayos clínicos”.

Investigador Principal: Dr. David Pedrazas López

Centro: CAP Abrera (Barcelona).

Dirección: C/ Manresa nº 15, 08630 Abrera

Teléfono de contacto: 93 770 25 61

El presente trabajo de investigación, forma parte de mi tesis doctoral, le da continuidad a los 
trabajos previos1, 2, los cuales están relacionados con la misma y los complementa. 

Solicito que valoren el protocolo que les adjunto a continuación.

Introducción y justificación: la investigación biomédica se realiza con la participación, tanto 
de investigadores como de los sujetos de investigación, y ambos con intereses y motivaciones 
diferentes. Partimos de la hipótesis de que un porcentaje elevado de sujetos de investigación 
(SI), no saben que están participando en un ensayo clínico (EC), ni las consecuencias que 
comporta el formar parte de este tipo de estudios. Pensamos que los (SI), que participan en 
un (EC) no reciben información adaptada para su comprensión, participan en los estudios por 
distintas motivaciones, sin leer ni comprender el consentimiento informado (CI). Las razones, o 
motivaciones para participar en los (EC) son diversas (confianza en el médico, altruismo, mayor 
control del tratamiento y mejor seguimiento de la patología), y existen varios trabajos publicados 
en la literatura3-7 sobre este tema. También hay diversas publicaciones que se han centrado en la 
percepción tanto de los investigadores como del paciente sobre la información relacionada con 
la participación en los ensayos clínicos 8-13 Los médicos de atención primaria se caracterizan por 
dar atención global, y entre otras actividades se promueve la participación de los pacientes en 
investigaciones clínicas. La otra hipótesis de este trabajo, es que la información que reciben los 
médicos de atención primaria por parte de los promotores de ensayos clínicos es muy deficiente, 
y posiblemente repercute en la relación asistencial médico-paciente. Según una revisión 
reciente, Este es un tema poco estudiado hasta el momento. Analizaremos si los promotores de 
ensayos clínicos tienen en cuenta a los médicos de atención primaria, informándoles adecuada 
y regularmente sobre la participación de pacientes de su cupo que participan en (EC). Además 
pretendemos evidenciar la importancia de adaptar la información a cada paciente. Por eso este 
trabajo resulta interesante, tanto por la temática que aborda como por el enfoque novedoso que 
se le ha dado.

El objetivo general es analizar la opinión de las distintas personas implicadas en la investigación 
biomédica. Más concretamente, lo que estudiaremos con esta iniciativa, es la información recibida 
por las personas que participan en un ensayo clínico como sujetos de investigación, y su grado 
de comprensión. Y además, la calidad de la información que reciben los médicos de atención 
primaria por parte de los promotores de ensayos clínicos, y su posible repercusión en la relación 
asistencial médico-paciente, para definir la situación actual de los médicos de atención primaria 
respecto a la investigación en general, y en concreto en los ensayos clínicos. 
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Método: Estudio observacional multicéntrico. 

El nexo común de los distintos trabajos de esta tesis es el estudio de opiniones y percepciones de los 
implicados a través de los cuestionarios.

La metodología común seguida en los diferentes estudios se basará en la utilización de cuestionarios 
diseñados específicamente para estudiar los objetivos del estudio, mencionados anteriormente.

Respecto a los cuestionarios, una vez realizada la búsqueda bibliográfica, se han diseñado unos 
cuestionarios adaptados de los ya existentes en la literatura14-18. Se trabajará mediante el uso de 
cuestionarios, las percepciones de los sujetos de investigación; nivel de información que tienen y si 
está adaptada para su comprensión. Y respecto a los médicos de atención primaria, desde cuál es 
su opinión sobre la información recibida por parte de los promotores hasta las repercusiones a nivel 
asistencial para ambos colectivos de la información recibida. 

Para ello, está previsto actuar a tres niveles con muestras, los más representativas  posible, de la 
población de investigadores o promotores de ensayos clínicos, de  los sujetos de investigación y de 
los médicos de atención primaria de Catalunya.

Análisis estadístico:  

Se realizará un análisis univariado y bivariado, en el cuál las variables cualitativas se expresaran 
como número y porcentaje, y las variables semicuantitativas se puntuarán con una escala del 
1 al 10 (de menos a más) y se expresarán, al igual que las variables cuantitativas, con medias y 
desviación estándar (DE) o medianas y rangos cuando sigan una distribución no paramétrica. Para 
la comparación de variables cualitativas se utilizará la prueba de ҳ2 o la prueba exacta de Fisher y 
para la comparación de medias, la prueba t de Student, o su equivalente no paramétrico la U de 
Mann-Whitney. Eventualmente se realizará un análisis multivariante. La significación estadística 
se establecerá en un valor p inferior a 0.05 con un enfoque bilateral.

Conflicto de intereses: Este trabajo no recibe ningún tipo de financiación ni de soporte 
económico. 

Hoja de información al paciente

“Calidad de la información recibida por los médicos de atención primaria y por 
los sujetos de investigación por parte de los promotores de ensayos clínicos”.

Apreciado/ participante:

Le agradecemos el interés mostrado en el estudio “Calidad de la información recibida por los 
médicos de atención primaria y por los sujetos de investigación por parte de los promotores de 
ensayos clínicos”.

Objetivos del estudio: analizar la opinión de las distintas personas implicadas en la investigación 
biomédica. Más concretamente, lo que estudiaremos con esta iniciativa, es la información recibida 
por las personas que participan en un ensayo clínico como sujetos de investigación, y su grado 
de comprensión. Y además, la calidad de la información que reciben los médicos de atención 
primaria por parte de los promotores de ensayos clínicos, y su posible repercusión en la relación 
asistencial médico-paciente, para definir la situación actual de los médicos de atención primaria 
respecto a la investigación en general, y en concreto en los ensayos clínicos. 

Participación voluntaria: Su participación es totalmente voluntaria. Usted es libre de participar 
o no en este estudio sin que por ese motivo se vea afectada su atención o relación con sus 
profesionales sanitarios de referencia. 
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Procedimientos del estudio: Se solicitará la colaboración en este estudio a personas mayores de 
edad que en la actualidad o en el pasado hayan participado en un Ensayo Clínico.

Si usted participa en este proyecto de investigación, o bien el investigador principal del estudio, 
lo citará en su centro de atención primaria, para administrarle un cuestionario que consiste en 
responder a 25 preguntas. Si lo prefiere, el cuestionario se puede realizar por teléfono. 

Este procedimiento no comporta ningún riesgo para su salud. 

Confidencialidad: Todos los datos recogidos sobre su participación serán considerados como 
confidenciales. En las listas de trabajo sólo constará el número que se le haya asignado en el 
estudio. En el informe final o en caso de comunicar estos resultados a la comunidad científica 
permanecerá su identidad en el anonimato. 

Tal como contempla el artículo 5 de la Ley Orgánica 15/1999 de la regulación del Tratamiento 
Automatizado de los Datos de Carácter Personal, se le informa de que sus datos pueden ser 
objeto de tratamiento automatizado y de los derechos que asisten como participante del estudio 
a consultar, modificar o eliminar del fichero sus datos personales.

Responsabilidad del estudio: El equipo investigador asume la responsabilidad del estudio. Si 
desea hacer alguna pregunta o aclarar algún tema relacionado con el mismo, o si precisa ayuda, 
por favor, no dude en ponerse en contacto con: 

Dr. David Pedrazas López

CAP Abrera

C/Manresa nº15

08630 Abrera

Correo electrónico: admabre.bln.cp.ics@gencat.cat

Teléfono: 93 770 25 61 (de 8:00 a 21h de lunes a viernes)

Le agradecemos sinceramente que acepte colaborar con nosotros en este proyecto

Hoja para el profesional

Hoja de información al paciente

“Calidad de la información recibida por los médicos de atención primaria y por 
los sujetos de investigación por parte de los promotores de ensayos clínicos”.

Apreciado/ participante:

Le agradecemos el interés mostrado en el estudio “Calidad de la información recibida por los 
médicos de atención primaria y por los sujetos de investigación por parte de los promotores de 
ensayos clínicos”.

Objetivos del estudio: analizar la opinión de las distintas personas implicadas en la investigación 
biomédica. Más concretamente, lo que estudiaremos con esta iniciativa, es la información recibida 
por las personas que participan en un ensayo clínico como sujetos de investigación, y su grado 
de comprensión. Y además, la calidad de la información que reciben los médicos de atención 
primaria por parte de los promotores de ensayos clínicos, y su posible repercusión en la relación 
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asistencial médico-paciente, para definir la situación actual de los médicos de atención primaria 
respecto a la investigación en general, y en concreto en los ensayos clínicos. 

Participación voluntaria: Su participación es totalmente voluntaria. Usted es libre de participar 
o no en este estudio sin que por ese motivo se vea afectada su atención o relación con sus 
profesionales sanitarios de referencia. 

Procedimientos del estudio: Se solicitará la colaboración en este estudio a personas mayores de 
edad que en la actualidad o en el pasado hayan participado en un Ensayo Clínico.

Si usted participa en este proyecto de investigación, o bien el investigador principal del estudio, 
lo citará en su centro de atención primaria, para administrarle un cuestionario que consiste en 
responder a 25 preguntas. Si lo prefiere, el cuestionario se puede realizar por teléfono. 

Este procedimiento no comporta ningún riesgo para su salud. 

Confidencialidad: Todos los datos recogidos sobre su participación serán considerados como 
confidenciales. En las listas de trabajo sólo constará el número que se le haya asignado en el 
estudio. En el informe final o en caso de comunicar estos resultados a la comunidad científica 
permanecerá su identidad en el anonimato. 

Tal como contempla el artículo 5 de la Ley Orgánica 15/1999 de la regulación del Tratamiento 
Automatizado de los Datos de Carácter Personal, se le informa de que sus datos pueden ser 
objeto de tratamiento automatizado y de los derechos que asisten como participante del estudio 
a consultar, modificar o eliminar del fichero sus datos personales.

Responsabilidad del estudio: El equipo investigador asume la responsabilidad del estudio. Si 
desea hacer alguna pregunta o aclarar algún tema relacionado con el mismo, o si precisa ayuda, 
por favor, no dude en ponerse en contacto con: 

Dr. David Pedrazas López

CAP Abrera

C/Manresa nº15

08630 Abrera

Correo electrónico: admabre.bln.cp.ics@gencat.cat

Teléfono: 93 770 25 61 (De 8:00 a 21h de lunes a viernes)

Le agradecemos sinceramente que acepte colaborar con nosotros en este proyecto.
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Hoja de consentimiento informado para la participación en la 
investigación

Título del Proyecto: “Calidad de la información recibida por los médicos de 
atención primaria y por los sujetos de investigación por parte de los promotores 

de ensayos clínicos”.

Investigador Principal: Dr. David Pedrazas López

Centro: CAP Abrera (Barcelona).

Dirección: C/ Manresa nº 15, 08630 Abrera

Teléfono de contacto: 93 770 25 61

Marque todas las casillas

  Confirmo que he leído la hoja informativa como participante en el presente estudio, así 
como la hoja de consentimiento informado.

  Entiendo que no tengo la obligación de participar en este estudio, que puedo retirarme 
en cualquier momento sin dar explicaciones del motivo y que la decisión de no participar 
no tendrá ninguna consecuencia desfavorable para mí, ni tampoco afectará a ninguno de 
los servicios que recibo.

 Entiendo que la información obtenida será introducida en una base de datos para su 
posterior análisis informático y será tratada de manera estrictamente confidencial por sus 
investigadores. 

 Entiendo que no me identificarán en el informe escrito del estudio. 

 Confirmo que he entendido la información recibida y estoy de acuerdo con participar en 
este estudio. 

……………………………………….                           …………………                           ………………

 Nombre y apellidos del participante                                           Firma                                               Fecha

…………………………………………….                    …………………                           ………………

 Nombre y apellidos del profesional sanitario                             Firma                                               Fecha
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9.5.  P R O D U CC I Ó N C I E N T Í F I C A

9.5.1. ARTÍCULOS ORIGINALES

9.5.1.1. Artículo original (Giménez, 2009), relacionado con §1.3
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9.5.1.2. Artículo original (Pedrazas, 2012), relacionado con §4
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9.5.1.3. Artículo original (Giménez, 2016), relacionado §2, 3 y 4
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9.5.2. PÓSTER PRESENTADOS EN CONGRESOS

9.5.2.1. Póster 1. Presentado en el Congreso Nacional de Medicina 
Familiar y Comunitaria Zaragoza, Junio 2011

  
  
  

  
  

 INTRODUCCIÓN 
  La investigación clínica es necesaria y los ensayos clínicos requieren la colaboración informada y consentida de los pacientes. 

  
 OBJETIVO 

  Conocer la percepción del médico sobre los factores que influyen en las negativas de los pacientes  a  participar en ensayos clínicos 
. 

  MATERIAL Y MÉTODOS 
 Estudio observacional descriptivo. Ámbito de realización: Hospital Universitario y Atención Primaria. 

 Criterios de selección: Investigadores principales (IP) de ensayos clínicos activos desde 2005 hasta 2008. Se recogieron datos sociodemográficos de los 

investigadores, características y complejidad de los consentimientos informados y otras variables. Variables semicuantitativas escaladas del 1 al 10.  

 Se dispone de la aprobación del Comité Ético de Investigación Clínica. 

 RESULTADOS 

 36 médicos participaron en 109 ensayos clínicos. El 11% de los investigadores eran médicos de atención primaria (n=4). El 98% de los estudios estaba financiado 

por la industria farmacéutica y el 60% era fase III. El 70% de los estudios tenía entre 4 y 12 individuos comprometidos. El 55% de los médicos no recibió ninguna 

negativa a participar, 12% recibió una, 12% dos y 21% más de dos. El 50% de los médicos declararon que los pacientes leyeron el CI entero y el 80% consideró 

disponer de un espacio adecuado para ello. Los investigadores puntuaron: la complejidad de la patología con 5,2 (IC 95% 4.71 - 5.77), Complejidad de los recursos 

4.88 (IC 95%: 4.27- 5.49) y la global del ensayo con 5,8 (IC 95%  5.36-6.26) puntos; la remuneración recibida en relación al tiempo dedicado con 6,2 (IC 95%: 5.76 

– 6.72) puntos y la legibilidad del CI con 6,5 (IC 95%: 6.13 – 6.95). No se observaron diferencias por niveles asistenciales. 

  

  

  
 CONCLUSIÓN 

 Los médicos consideran que los pacientes colaboran en los ensayos clínicos y perciben la complejidad y la remuneración de los ensayos clínicos como aceptables, 

además manifiestan su conformidad con los consentimientos informados. Las negativas de los pacientes fueron escasas y los médicos las relacionaron  con 

ensayos concretos con algún aspecto especialmente problemático. 

   

  COLABORAN LOS  PACIENTES EN LOS ENSAYOS CLÍNICOS?. PERCEPCIÓN DEL MÉDICO.  
1,2,3David Pedrazas López, 4Nuria Giménez Gómez, 5Susana Redondo Capafons, 6Roser Font Canals, 5Salvador Quintana Riera.  

 1Doctorando del Departamento de Medicina de la Universidad Autónoma de Barcelona .2 Cap Valldoreix..Mútua Terrassa. Universidad de Barcelona.  
3 EAP Abrera . SAP Baix Llobregat Nord.4 Fundación de Investigación. Mútua Terrassa. Universidad de Barcelona. 5Comité Ético de Investigaciones Clínicas.  

 6Comité  Ética Asistencial 

ID: 419

. 
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9.5.2.2. Póster 2. Presentado en el X Congreso Nacional de 
Bioética, Pamplona Octubre 2011
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9.5.2.3. Póster 3. Presentado en el XXXIII Congreso Nacional de 
Medicina Familiar y Comunitaria, Junio 2013
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9.6. E JEMPLOS DE CONSENTIMIENTOS INFORMADOS

9.6.1. EJEMPLO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO AP
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9.6.2. EJEMPLO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO AH



298

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica



299

Capítulo 9. Anexos



300

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica



301

Capítulo 9. Anexos



302

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica



303

Capítulo 9. Anexos



304

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica



305

Capítulo 9. Anexos



306

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica



307

Capítulo 9. Anexos



308

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica



309

Capítulo 9. Anexos



310

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica



311

Capítulo 9. Anexos



312

Aspectos Éticos De La Investigación Biomédica



313

Capítulo 9. Anexos


	Títol de la tesi: ASPECTOS ÉTICOS DE LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA:
PERCEPCIÓN DE SUJETOS DE INVESTIGACIÓN, MÉDICOS DE 
ATENCIÓN PRIMARIA E INVESTIGADORES DE ENSAYOS CLÍNICOS
	Nom autor/a: David Pedrazas López


