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RESUMEN

Introduccion: El reclutamiento de pacientes en ensayos clinicos es lento. Se
desconoce la perspectiva de estos pacientes y las barreras que perciben para
participar en estos estudios.

Objetivo: Identificar la percepcion de los sujetos de investigacion sobre la
participacién en ensayos clinicos.

Métodos: Estudio descriptivo transversal, realizado desde septiembre/2014 hasta
septiembre/2015. Se emplearon técnicas cualitativas y cuantitativas. Se trabaj6 con
sujetos sanos y pacientes participantes en ensayos clinicos. Se exploraran ventajas
y barreras percibidas en relacidon con su participacion e intereses.

Resultados: Le confirieron importancia social al ensayo clinico. El 96,7 % sefial6o
como ventaja la oportunidad de acceder a un tratamiento. Las barreras mas
importantes fueron el desconocer su estado de salud (65 %) y no entender lo
explicado (60,8 %). Al 92,5 % le gustaria le informaran los resultados y el 87,5 %
consideré que esta seria una manera de agradecerle su participacion.
Conclusiones: Los sujetos sanos poseen un conocimiento basico sobre ensayos
clinicos, pero insisten en la necesidad de educacién y comunicacion a la poblacion.
Le confieren importancia social y muestran disposicion a participar aunque
reconocen cierto temor y asumen una responsabilidad. Los pacientes que participan
en un ensayo clinico lo consideran ventajoso pues reciben un tratamiento que
puede mejorar su salud, y tienen prioridad para realizarse pruebas diagnésticas. No
entienden lo que se le propone y la dificultad para acceder al sitio de investigacion
es sefialada como posible barrera. Asi mismo, los pacientes muestran un marcado
interés en conocer el resultado de la investigacion.
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ABSTRACT

Introduction: Recruitment of patients in clinical trials is slow. The perspective of
these patients and the barriers that they perceive to participate in these studies are
unknown.

Objective: To identify the perception of research subjects about participation in
clinical trials.

Methods: Descriptive cross-sectional study carried out from September 2014 to
September 2015. Qualitative and quantitative techniques were used. Healthy
subjects and participant patients in clinical trials were involved. Advantages and
perceived barriers were analyzed in terms of their participation and interests.
Results: The participants attached some social importance to the clinical trial. In
the group, 96.7 % pointed out that the opportunity to have access to a treatment
was an advantage. The most important barriers were ignoring their health status
(65%) and not understanding the explanations provided (60.8 %). On the other
hand, 92.5 % would like to be informed about the results and 87.5 % felt that the
aforementioned would be a way of thanking them for their participation.
Conclusions: Healthy subjects have a basic knowledge of clinical trials, but they
insist on the need for education of and communication with the population. They
attach social importance to the participation in clinical trials and are willing to do
so, although they admit feeling some fear and assuming this type of responsibility.
The patients participating in a clinical trial consider it advantageous because they
receive treatment that may improve their health, and are prioritized in performance
of diagnostic tests. Lack of understanding about the proposals of the trials and
difficulties in acceding to the research website are identified as possible barriers.
The patients are also very interested in knowing the results of the research study.

Keywords: Recruitment; clinical trial; research subjects.

INTRODUCCION

El desarrollo de tecnologias terapéuticas o diagndsticas innovadoras es demandado
por la poblacion mundial con el objeto de satisfacer las necesidades de
identificacion rapida y segura de tratamientos para las diferentes afecciones que la
aquejan.! Dentro de estas enfermedades, el cancer adquiere una especial
trascendencia dado el aumento marcado de su incidencia y el desenlace fatal
asociado con mucha frecuencia a su evolucién clinica.

En el tratamiento de esta afeccién se emplean diversos farmacos o moléculas con
disimiles mecanismos de accidon. Durante el perfeccionamiento de estas alternativas
terapéuticas, las moléculas deben superar con éxito las etapas tempranas de
investigacion, denominadas fases preclinicas, para luego enfrentar las fases clinicas
que, son aquellas que involucran la participacion de seres humanos. Este aspecto,
imprescindible e ineludible, asienta sus bases en una racionalidad que no resiste ser
discutida y es el hecho de que la informacién obtenida en las fases preclinicas es
insuficiente e inadecuada para poner a disposicion de la comunidad las moléculas
alli evaluadas.?
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Es durante las fases clinicas cuando estas se emplean por primera vez en un ser
humano. Para esto se disefian y ejecutan ensayos clinicos (EC) que son las
investigaciones por medio de las cuales se evalla el valor potencial de las terapias
en sujetos humanos. Obviamente estos estudios deben realizarse partir de las
necesidades de la poblacion y de la racionalidad de su justificacién y respetar en
todo momento los principios éticos de la investigacion en seres humanos recogidos
en la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.®

Dado que los EC aleatorizados definen, en gran parte, los estandares actuales del
cuidado de muchas enfermedades, en especial del cancer, los futuros avances en la
terapéutica de esta enfermedad no solo dependeran de la investigacion basica y del
desarrollo de agentes antitumorales mas efectivos, sino de la evaluacion rigurosa
de estas estrategias en situaciones clinicas controladas.*

Los EC randomizados persiguen responder una hipotesis planteada, con frecuencia
emplean un disefio que requiere del uso de placebo a fin de confirmar la accion
terapéutica o eventos adversos de un farmaco en desarrollo; la técnica del doble
ciego y la asignacion aleatoria intentan disminuir la influencia del sesgo; la
seleccion del paciente a traveés de criterios de inclusién/exclusion homogeniza la
poblacion a ser estudiada.?

Con lo visto hasta aqui, resulta obvio que seria imposible la ejecucién de un estudio
clinico sin la participacion del paciente, de ahi que podamos decir que la
participacion de pacientes en EC en marcha, es crucial para el perfeccionamiento
del tratamiento de las enfermedades en general y del cancer en particular.

Histéricamente, los pacientes no han jugado un papel importante en el disefio de la
investigacion dado que se ha supuesto que esto es territorio de los investigadores y
que es demasiado complicado. Los pacientes por lo general son vistos como entes
con poca experiencia y capacidad para poder contribuir realmente. Sin embargo, si
se quiere incrementar el reclutamiento es urgente un replanteamiento de esta
percepciéon para todos los involucrados. Y es que los millones de délares invertidos
en un EC descansan en las reacciones de los pacientes ante el protocolo del estudio
que se le propone y la rapidez con que puedan vincularse al ensayo y aceptar
participar. Si bien durante el disefio intentamos ponernos en el lugar del paciente
muy pocas veces nos detenemos a pedir su opinién o estudiar su propia perspectiva
que esta determinada por las aspiraciones en su vida personal, las implicaciones del
tratamiento para él y su recuperaciéon. En este sentido la pregunta méas importante
a responder seria qué esperan los pacientes en realidad de su participacion en la
investigacion clinica.®

De manera errénea, a lo largo de la historia las acciones para mejorar el
reclutamiento se han limitado a instar a los médicos a disefiar y proponer estudios
de investigacion para sus pacientes y remitirlos a los ensayos en ejecucion. Sin
embargo, solo los pacientes, y los participantes, pueden decirnos lo que les atrae o
les repele de la participacién en la investigacion. Esto sugiere que el primer paso
para alcanzar el objetivo de incrementar el reclutamiento, es pedir al paciente o
participante su valoracién acerca de la experiencia de investigacién. Los pacientes
estan ansiosos por escuchar acerca de las oportunidades de investigacion, no
quieren ser infantilizados o subordinados. Ellos quieren ser respetados y tomar una
decisién auténoma acerca de su propia participacion a partir de lo que escuchan
acerca de la investigacion.®
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Las motivaciones detras de la participacion en una investigacion clinica son
diferentes para cada paciente. En su mayoria ellos persiguen mejorar las
perspectivas del tratamiento, pero también es muy importante tener en cuenta
objetivos menos tangibles como: sentimientos que pueden incluir esperanza (para
su futuro y el de sus familias), altruismo (pacientes que quieren ayudar a
comparieros de sufrimiento) y consideraciones practicas tales como la duracién del
ensayo y la comodidad, accesibilidad web y las necesidades de transporte, que son
vitales para los pacientes que participan en un ensayo clinico. La invasion de la
privacidad o las molestias que pueda ocasionar el tratamiento en estudio, asi como
la naturaleza de la enfermedad también tienen implicaciones importantes para el
éxito del proceso.®

Dada la complejidad de la investigacion clinica, la mayor parte de las veces el
paciente que se enfrenta por primera vez a un EC carece de conocimiento previo,
no solo de las caracteristicas metodoldgicas del mismo, sino de los conceptos
racionales, cientificos o éticos que lo sustentan. Partiendo de esto, podemos
considerar que su autonomia esta amenazada toda vez que la comprensioén es el
eje central de la misma. Una persona es autbnoma en la medida que es aquella
capaz de deliberar acerca de sus metas personales y actuar en el sentido de tales
deliberaciones.®

Intentando mitigar la implicacidon de esta situacion resulta imprescindible obtener el
consentimiento consciente de los sujetos involucrados en la investigacién, pilar
fundacional del respeto por las personas. En los Ultimos afos, el interés se ha
centrado en la calidad de la comprensién de la informacion brindada a los sujetos
investigados. Asi el proceso consciente puede ser analizado comprendiendo tres
elementos: informacién, comprensién y voluntariedad.” Son muchos los cambios en
terapéutica durante las ultimas décadas, y mucha gente quiere saber tanto como
sea posible sobre todas las opciones de tratamiento antes de decidir qué es lo que
quiere hacer. Participar en un estudio clinico puede ser dificil, pues es una decision
que debe tomar el paciente y siempre habra incertidumbre sobre si debe o no
aceptar. Parte de ello es que ni siquiera los médicos a cargo saben de antemano
cuales seran los resultados. Debido a esto, no hay una respuesta concreta a la
pregunta ";debo participar en un estudio clinico?" No existe una respuesta que sea
buena o mala al momento de decidir sobre la participacion en un estudio clinico, y
es una decisidn muy personal que depende de muchos factores e incluye la relacion
beneficio/riesgo del estudio, asi como lo que la persona espera lograr con su
participacion. También dependera de los valores, preferencias y prioridades
individuales, todo esto enmarcado en su experiencia de vida, sus patrones
culturales y sus redes sociales y de apoyo.®? Al modelo atipico de atencion médica
que representan para los pacientes los EC debemos sumarle la ausencia de
organismos publicos encargados de divulgar sus caracteristicas.'® A pesar de los
millones de pacientes que participan voluntario en EC en todo el mundo, la
necesidad cientifica de que asi sea y la dinamica discusion de bioética aplicada a la
investigacion farmaco clinica, entre otros, en el contexto mundial, la informacién
relacionada con EC, en su mayoria, les llega a los pacientes a través de los medios
de difusiéon masiva. En este sentido una investigacion realizada en EE. UU. en 2004,
muestra que menos del 10 % de los pacientes que ingresan a un EC son derivados
por médicos; de lo que se deduciria que mas del 90 % de los pacientes reclutados
llegan de la comunidad solo con la informacioén ofrecida por vias no "médicas".!?

De esta forma, el potencial sujeto de investigacion se enfrenta al complejo mundo
de los EC con un bagaje de informacion contradictoria y confusa. Algunos opinan
que el problema es de tal magnitud que es imprescindible clarificar a la opinion
publica respecto a los alcances de los EC con farmacos en desarrollo, para lo cual
debe contarse con el apoyo de organizaciones no gubernamentales, el estado y la
industria farmacéutica.'?

http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Salud Publica. 2017;43(3)

En términos muy generales, la participacion de pacientes en los EC empieza por el
reclutamiento, que es la consecuencia de la divulgacién por medios autorizados
(médicos, enfermeras, productores) de la necesidad de incorporar participantes en
el estudio. El termino reclutamiento proviene del inglés, accrual, se utiliza en el
sentido de "devengo" (atribucién, apropiaciéon) y de "contabilidad". En el contexto
de la investigacién clinica es sinbnimo estricto de enrollment. Aunque podemos
compartir el desacuerdo con la eleccidén de esta traduccion por sus connotaciones
militares, "reclutar"” es, en su segunda acepcién del Diccionario de la RAE, "reunir
gente para un propdsito determinado™.3

La cifra de pacientes que es necesario reclutar consta en el protocolo y obedece,
por lo general, a un complejo analisis estadistico de las necesidades del ensayo.
Uno de los aspectos mas valiosos en la ejecucion de un EC es un ritmo de
reclutamiento alto. Un reclutamiento de pacientes mas rapido permite importantes
ahorros en los costos de un estudio y un menor tiempo de espera hasta el andlisis.
Por tanto, una estrategia de inclusién efectiva juega un papel fundamental en el
éxito de cualquier ensayo.*

En el ambito internacional las estadisticas muestran que entre el 70 y el 90% de los
EC extiende su periodo de aleatorizacion o falla en obtener el nUmero suficiente de
sujetos.1® Si bien las causas de este comportamiento no se conocen del todo,
algunos estudios sugieren que la falta de conocimiento sobre el tema pudiera ser
uno de los motivos por los que un paciente elegible para un EC se niegue a
participar en él.1¢

Los pacientes participan en EC por varias razones. Ademas de motivos altruistas,
pueden percibir beneficios tales como un acceso precoz a un tratamiento nuevo y
un seguimiento mas cuidadoso, como parte de un ensayo. De hecho, se sugiere
que los pacientes incluidos en EC obtienen resultados que exceden las expectativas
estandar del tratamiento en cuestion.? Sin embargo, a pesar de estas ventajas
potenciales, no se conoce por qué pocos enfermos de cancer reciben tratamiento
como parte de un estudio clinico. Incluso en instituciones que tienen programas
activos de investigacion clinica, menos del 50% de pacientes elegibles son incluidos
en EC.17

Cuba no escapa de esta realidad, el Centro Nacional Coordinador de Ensayos
Clinicos (CENCEC), coordina actualmente 47 EC, la mayoria de ellos dirigidos al
cancer, donde se prueba la eficacia y seguridad de varios productos de
investigacion desarrollados en diferentes instituciones del polo cientifico del pais.
De estos EC solo el 52,85 % alcanzé en el 2014 el 70% de la inclusion planificada,
lo que muestra debilidad en el reclutamiento de pacientes y enlentece las fases por
la que debe transitar un producto para su aprobacion por la Agencia Reguladora
(Informe balance Dpto. EC 2014). Dicha aprobacién permite generalizar el uso del
producto, lo que conllevaria al logro del objetivo para el que se investigd: reducir la
mortalidad por cancer e impactar positivamente en los indicadores de salud de
Cuba; a la vez que aprobaria su comercializaciéon dentro y fuera del pais, lo que
implica una fuente de ingresos importante para la economia.

A pesar de esta necesidad sentida por todo el personal que labora vinculado a este
tipo de investigacion; en el contexto cubano no se encontraron estudios que
abarcaran este problema desde la perspectiva del paciente.
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Se torna indispensable entonces, explorar la perspectiva de los sujetos
participantes en EC toda vez que, a pesar de la informaciéon que deben recibir
previo a su ingreso, a través del proceso de consentimiento informado, la imagen
que ellos poseen de la investigacion biomédica puede verse distorsionada por los
motivos antes comentados.

Actualmente, la ciencia biomédica se encuentra inmersa en un nuevo paradigma.
Hemos pasado de investigar para los pacientes a investigar con y para ellos. En
este nuevo entorno, los pacientes, pasan de ser fuentes de datos a agentes activos
en la investigacion. En este sentido es importante definir e implicarlos en las
diferentes fases de la investigacion. Debemos tener presente que en ciertas
ocasiones las prioridades de los pacientes no son coincidentes con las de los
investigadores y es importante tener en cuenta dichas necesidades, porque en
muchas ocasiones son basicas para la calidad de vida.

Conociendo que la decision final de participar en un EC esta en manos de los
pacientes, resulta entonces necesario disponer de informacién respecto a la
identificacion de las barreras que conspiran contra su participacién en un EC, lo que
puede constituir una potencial reserva de mejora para incrementar el reclutamiento
de pacientes con la consiguiente traslaciéon mas rapida de sus resultados a la
préactica clinica. Es por ello que se realiza esta investigacion con el propésito de
identificar la percepcion de los sujetos de investigacion sobre la participacion en EC.

METODOS

Se realizé un estudio descriptivo de corte transversal, combinando técnicas
cualitativas y cuantitativas; en el periodo comprendido de lero.de septiembre de
2014 al 1ero. de septiembre de 2015.

Para la técnica cualitativa se consideré como universo a los sujetos aparentemente
sanos mayores de 18 afios, residentes en la provincia La Habana que nunca habian
participado en un EC. Se utilizé6 un muestreo intencionado no probabilistico,
modalidad de aproximacion que permite trabajar con un nimero relativamente
pequefno de unidades de observacion (informantes voluntarios). La muestra quedo
finalmente constituida por 14 sujetos sanos. La técnica cualitativa empleada fue el
grupo de discusion. Se realizaron 2 de estos grupos (7 sujetos en cada uno), que
fueron los que se consideraron necesarios para obtener saturacion tedrica.®

La discusion permitid recopilar informacién importante con un propdsito especifico.
En el caso que nos ocupa, el propésito se definié como la identificacion de la
percepcion de los pacientes respecto a la participacion en EC. Previo a la realizacion
de los grupos de discusion; se disefié un grupo de preguntas a partir de la
experiencia de los autores y lo revisado en la literatura cientifica. Adicionalmente se
cont6 con la asesoria de un investigador experimentado en investigaciéon
cualitativa. Las preguntas, fueron empleadas para dirigir la discusion hacia el
proposito de la investigacion (Anexo 1).

Durante las sesiones se registraron las experiencias y los puntos de vista de los
participantes. Las entrevistas se grabaron digitalmente, posteriormente se
transcribieron y se sintetizaron. La informacion obtenida se sometio a andlisis de
contenido.
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En la cuantitativa el universo correspondio al total de pacientes que se encontraban
participando en EC coordinados por el CENCEC en el Instituto Nacional de Oncologia
y Radiobiologia (INOR) de La Habana. Hasta el momento de redactar el proyecto
totalizan 296 sujetos. Dado la imposibilidad de estudiar a los sujetos que no
aceptaron participar en los EC en ejecucion; se desea medir, en los individuos que
estan participando en los EC, cudles fueron los aspectos negativos y positivos que
percibieron cuando fueron incluidos en los respectivos EC. Contrario al sesgo de
informacién que se puede obtener en estos sujetos, (los que a pesar de las posibles
barreras o aspectos negativos decidieron participar), los datos obtenidos pueden
orientar hacia la implementacion de tacticas que eliminen o reduzcan las posibles
barreras que percibid el paciente cuando se le dio la informacion antes de la
decision de ser incluido en el EC; asi como los beneficios potenciales percibidos que
lo condujeron a aceptar participar en la investigacion.

Acorde con la experiencia empirica de los autores, aproximadamente entre el 15y
20 % de los pacientes que participan en un EC sienten que "van a ser producto de
un experimento"” o que "van a sentirse mal por el tratamiento". Como no se puede
cuestionar al universo completo fue necesario estimar una muestra de los pacientes
que actualmente participan en EC en cancer. Para esta técnica la muestra
probabilistica calculada fue de 120 pacientes:

La técnica cuantitativa consistié en un cuestionario. Se trabajé con tres
dimensiones: percepcidon general sobre el reclutamiento en EC, ventajas y barreras
percibidas para participar. Para el disefio del instrumento se realizé una revision
documental de instrumentos existentes con similar finalidad en otros contextos y
consulta a expertos. A partir de lo anterior se conforma la estructura del
cuestionario y su contenido. Previo a su aplicacion, el mismo transitd por un
proceso de validacion de contenido mediante la aplicacién de los criterios de
Moriyama modificado por Bayarre.1® Dicha validacion se realizé mediante el criterio
de 5 expertos, cuya seleccidn se realizé basada en los siguientes criterios: tener
grado cientifico de master o doctor en ciencias, ser investigador auxiliar, tener
experiencia de mas de 10 afios en la investigacion en salud.

El cuestionario (Anexo 2) se aplicé por los investigadores durante las consultas de
inmunizacion y seguimiento de los pacientes. Estos se incluyeron de manera
consecutiva y se detuvo la inclusién una vez que se alcanzé la muestra calculada.
La informacion obtenida por esta técnica fue depositada en una base de datos
creada en el paquete estadistico SPSS version 21, para su posterior analisis. Se
calcularon frecuencias absolutas y relativas (porcentajes) para cada una de las
respuestas posibles de las variables exploradas.

Finalmente, los datos obtenidos por el uso de estas técnicas se triangularon con
vistas a enriquecer el resultado.

La investigacion realizada se sustent6 en los principios de la ética, por lo que se
resguardé el derecho de los sujetos a proteger su integridad, registrado en la
declaracion de Helsinki de 1964 y sus posteriores enmiendas.? El estudio tuvo una
finalidad puramente cientifica, sin afectaciones del medio ambiente ni riesgos
predecibles. La informacion obtenida no se empled para otros fines fuera del marco
de la investigacion. Se aplicaron los principios del consentimiento informado a los
pacientes incluidos y se mantuvo la confidencialidad de los datos personales.
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RESULTADOS

Las unidades de significado obtenidas una vez analizadas las intervenciones de los
sujetos sanos participantes en los grupos de discusidon se resumen a continuacion:

1. Conocimientos bésicos sobre EC.

2. En la relacién siguiente se resumen.

3. Importancia social reconocida.

4. Disposicién a participar.

5. Implica responsabilidad del paciente y el médico.
6. Temor a lo desconocido.

7. Ventajas: la posibilidad de acceder a un nuevo tratamiento y poder ayudar a
otros enfermos.

8. Importancia de la confianza en el médico y poseer informaciéon amplia sobre el
estudio.

9. Necesidad de educacién y comunicaciéon a la poblaciéon general.

Los grupos de discusion mostraron que en general la poblacion tiene un
conocimiento basico de lo que son EC, en especial lo relacionado con el peligro que
estos pueden implicar y los cuidados que hay que tener en su ejecuciéon. A decir de
algunos "se debe hacer con mucha cautela primero en pocos pacientes y luego ir
ampliando el rango hasta que se demuestre la efectividad de los tratamientos,
medicamentos, etc,"”. Otros resaltan que esta prueba del medicamento en varios
pacientes da resultados gracias a los cuales se "salvan vidas". Este conocimiento
fue adquirido por la television fundamentalmente.

Los sujetos participantes le confieren importancia a este tipo de investigacion ya
que consideran que "una vez que se ensaye y se descubra un medicamento es una
cosa que va a ser para el bien de todos". Sin embargo, unos fueron mas cautelosos
y sefialaron el peligro de un EC en manos inescrupulosas cuando dicen que "eso es
una moneda de dos caras, porque en otros paises a costa de la responsabilidad
social se esta investigando indiscriminadamente sobre el ser humano, por el
contrario, desde el punto de vista ético lo que se esta haciendo es importante, que
el médico esté formado éticamente a fin de que lo que vaya a hacer sea ético,
efectivo y saludable para los pacientes™.

Acerca de la supuesta disposicion de los participantes a formar parte de los sujetos
de investigacion en un EC, la mayoria refirié estar dispuesto; sin embargo, los mas
viejos sefialaron que "quizas cuando era mas joven hubiera accedido, pero ya es un
poco tarde", aunque si tuvieran una enfermedad incurable si dieran su
consentimiento. A pesar de esa disposicidn los participantes sefialaron que existe
un temor en especial a lo desconocido y "al riesgo que se somete por el efecto de lo
que se ensaya" y temor a que la enfermedad evolucione hasta la muerte. No
obstante, los pacientes por lo general tenian expectativas favorables respecto a su
participacion; ese es el caso de aquellos que sefialaron que "gracias a tu
participacién contribuyes a salvar vidas", por otro lado "se beneficiarian con el
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producto si es bueno”. Uno de los participantes sefialé que sus expectativas seria
que el producto fuera bueno y pudiera generalizarse el resultado porque "lo otro
seria egoismo".

Participar en un EC segun los pacientes implica ventajas dado que tienes acceso a
un tratamiento nuevo. La mayoria sefial6 que mas que una ventaja personal es el
hecho de "que uno hizo algo por los demas porque si al final ese medicamento se
aprueba, tu te prestaste para eso y ayudaste a otras personas".

La mayor parte de los pacientes no percibié que participar en un EC implica una
responsabilidad extra para el paciente aunque algunos sefialan que si porque "si lo
ayudan tiene que poner de su parte y cumplir el tratamiento que le indiquen y
aportar con su participacion"; otros afirmaron que al incluirse en un EC "se
adquiere un compromiso moral con la institucidon" y que "si luego se arrepiente deja
afuera a otras personas, a la vez que limitas un trabajo serio y por eso no debe
faltar a consultas ni nada [...] Por eso a la persona que se comprometa debe
hacérsele ver claramente la importancia que tiene su compromiso y debe cumplir" y
para ello es necesario que "se le exija una norma de conducta" y "sea honesto a la
hora de contestar si es que hay preguntas sobre su estado" asi que "tiene un nivel
de responsabilidad alto". Uno de los sujetos participantes sefialé que la
responsabilidad mas que para el paciente es para el investigador el cual debe
"tener herramientas psicoldgicas, no con fines manipuladores, sino con el fin de
convencerlo y persuadirlo poco a poco." A pesar de esa responsabilidad percibida,
coincidieron en considerar que los pacientes en EC "tiene prioridad a cosas que no
tiene otros que no participan en EC, como productos y medios diagnosticos".

Vinculado con la retribucidon que a su criterio podrian recibir estos pacientes, la casi
totalidad sefialaron que el reconocimiento social seria la mayor de las retribuciones.
Segun ellos, dado que en Cuba la medicina es gratuita, no debe haber ningdn
estimulo material.

Segun la percepcién de los participantes "el desarrollo de las ciencias médicas se ha
basado en los conejillos de indias, no solo de medicamentos sino de técnicas
quirdrgicas [...] por tanto el conejillo de indias siempre va a existir, pero lo que
debe garantizarse es toda la seguridad que eso permita". Esto hace que muchas
veces el paciente se niegue a participar "por complejo de compararse con un conejo
y por eso muchos le hacen rechazo y sienten que lo estan utilizando y
experimentando con él".

Segun la opiniéon de la mayoria de los participantes en los grupos de discusion, la
decision de aceptar o no ser participe de un EC no repercutié en su cuidado. No
obstante, si un paciente siente respeto y confianza en su médico de cierta forma
eso lo compromete a participar, otros sefialan que "no creo que sea decisivo, pero
si es un factor a considerar, diriamos que es una demostracion de la confianza que
tiene ese paciente en el médico". Incluso si "esa propuesta viene de otro médico
que no sea el que lo atiende directamente puede no aceptar".

Para facilitar la participacion, consideran que los pacientes deben conocer
claramente los riesgos y los beneficios a los que se expone. Segun el criterio de un
participante "los riesgos fundamentales para el paciente son mas importantes que
los beneficios que tiene, para la ciencia, la investigacion".

Insisten en que "la comunicacién y la educacion de la gente es fundamental™ que el
paciente que "conoce que es un EC le resulta mas facil aceptar que uno que no
sabe ni lo que es". A su vez tener conocimiento "lo capacita para evaluar su
posicion dentro del EC, sus riesgos y beneficios". Sugieren que el tema EC se toque
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con mas frecuencia en los medios de difusion y que la gente tenga una cultura
sobre EC y estuviera educado en eso.

Mediante la aplicacién del cuestionario a un grupo de pacientes que participaban en
EC, se indagé en relacion con las ventajas que estos le confieren a participar en un
estudio clinico y predominé como ventaja la oportunidad de acceder a un
tratamiento que puede mejorar su vida, considerado como muy importante por el
96,7 % de los pacientes encuestados. Igualmente un alto porcentaje (85 %)
consider6 que su participacion implica una oportunidad de recibir un tratamiento no
disponible. Mientras que el 82,5 % plante6 como ventaja muy importante el hecho
de que al participar desempefia un papel mas activo en su autocuidado. Por su
parte el 78,3 % percibid que participar le da prioridad para acceder a pruebas
diagndsticas a las que en la practica médica habitual no podria acceder (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucién de casos seguin la importancia que le confieren a las ventajas de participar en
ensayo clinico

Nivel de importancia
Ventajas Muy Poco Mo
importante Importante importante | importante
Oportunidad de acceder
a un tratamiento que Q6,7 0,0 0,0 3,3
puede mejorar su vida
Oportunidad de recibir
un tratamiento 85,0 7.5 4,2 3,3
no disponible

Oportunidad de ayudar

62,5 25,8 6,7 5,0
a otras personas

Prioridad para pruebas

. P 78,3 15,8 4,2 1,7
diagnésticas

Desempefia un papel
mas activo 82,5 11,7 5,8 0,0
en su autocuidado

Dentro de las barreras exploradas para participar en un EC, es decir, aquellas
condicionantes, situaciones, y otras, que podrian incidir sobre la decision de un
paciente para no participar, los mayores niveles de importancia le fueron conferidos
al: desconocimiento de su estado de salud o la gravedad (65 %), no entender
claramente lo que se le ha explicado del estudio (60,8 %), dificultad para acceder
al sitio de investigacion (57,5 %) y rechazo a que se le administre algo
"desconocido" (47,5 %). Todos ellos considerados muy importantes por mas del

45 % de los sujetos. Por el contrario, las objeciones personales diversas (ausencias
laborales, pérdida tiempo libre y otras) fueron consideradas por el 47,5 % de los
pacientes como no importantes en el momento de tomar la decisién de participar o
no en un EC (Tabla 2).

Ante la pregunta de si les gustaria conocer los resultados de la investigacion, los
participantes en el 92,5 % respondié afirmativamente. Las vias propuestas para
conocer estos resultados fueron diversas resaltando dentro de ellas la informacion
personal sugerida por el 85 % y la via telefonica sefalada por el 60 % (Tabla 3).
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Tabla 2. Distribucién de casos segln la importancia que les confieren a las posibles "barreras”
para participar en un ensayo clinico

Nivel de importancia
Barreras Muy Poco No

importante Importante Importante | Importante
Desconocimiento de su estado de salud 65,0 22,5 8,3 4,2
o la gravedad
Desconom_mlento de las opciones 42,5 40,0 10,0 7.5
de tratamiento
Creencia de que los medicamentos disponibles 38,3 47.5 14,2 0,0
pueden solucionar su problema
Mo entiende claramente 60,8 35,0 4,2 0,0

lo que se le ha explicado del estudio
Sensacion de pérdida de privacidad 17,5 32,5 43,3 6,7

Dificultad para acceder
al sitio de investigacidn

Temor de ser tratados como” conejillo de indias 25,8 18,3 43,3 12,5
Sensacion de pérdida del control sobre

57,5 15,8 18,3 8,3

su tratamiento 17.5 24,2 35,8 22,3
o e dywess (mpice dwsenczs | 50 | w00 | w73 | 413
Desconocimiento de la utilidad del estudio 40,8 25,8 24,1 Q,2
Rechazo a someterse a estudios adicionales 40,8 30,8 24,2 4,2
Temor a que le corresponda el grupo control 45,8 28,3 11,7 14,2
Rechazo a que se le administre algo desconocido 47.5 15,8 20,0 16,7
Temor a los efectos indeseables 40,0 22,5 16,7 20,8
No dispone de tiempo y energias para cumplir 25,8 35,0 27,5 11,7

con las exigencias del estudio

Tabla 3. Vias propuestas para conocer los resultados del estudio

Vias para conocer los resultados Mo. % (n= 120)
Informacion personal 102 85,0
Teléfono 72 60,0
Por los medios de difusion masiva (TV) 19 15,8
Comunicacion por correo postal 13 12,5
Consulta individual al efecto 10 8,3

Igualmente, el 97,5 % refirié que le gustaria que le agradecieran su participacion
en la investigacion y se le reconociera su aporte a este resultado. Las vias para
recibir ese agradecimiento podrian ser, a criterio de los pacientes, el simple hecho
de informarle los resultados del estudio (89,7 %). Brindar una mejor atencion
médica pudiera ser una via segun la respuesta del 41% y enviar una nota de
agradecimiento (31,6 %) podria ser una opcion para manifestar a los pacientes
implicados en un EC el agradecimiento por su contribucion.

DISCUSION

Mundialmente las encuestas a nivel social muestran que la imagen de la industria
farmacéutica es débil, si no claramente negativa en muchos mercados clave, entre
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ellos, EE.UU., Canada, China, Alemania y Espafia. Segun datos de Ipsos Global
Reputation Center?® esa desconfianza es también probable que contribuya a un bajo
reclutamiento y retencién de pacientes, uno de los mas grandes desafios a los que
la empresa clinica se enfrenta hoy en dia. Los retrasos en el reclutamiento de
pacientes inflan severamente los presupuestos, y determinan que se destinen a la
inscripcion de pacientes, alrededor del 40% de los presupuestos totales de
investigacion clinica de EE. UU. Dadas estas tendencias, el movimiento hacia la
centralidad del paciente en la investigacion cobra impulso en la industria
farmacéutica y las organizaciones de salud. Para el compromiso genuino, los
valores, preferencias y necesidades de los pacientes deben influir el disefio y la
realizaciéon de EC, asi como en la difusidon de sus resultados. Este nuevo paradigma
se basa en que si los EC conducen sistematicamente a los pacientes a experiencias
positivas; esto resultara en un alto reclutamiento, adherencia y retencion.??

En los grupos de discusién realizados en sujetos "sanos" se constaté que los
participantes tenian conocimiento basico acerca de lo que era un EC. Un estudio
similar revisado encontré una tasa de respuesta correcta promedio de 58,3%.22
Aunque las pruebas y sistemas de puntuaciéon son diferentes, los estudios de la
poblacion general de pacientes han demostrado resultados similares.?3:24

La literatura cientifica coincide en que una de las mayores barreras para el
reclutamiento de pacientes en EC es la falta de conocimientos de estos en relacion
a este tipo de estudios. En un estudio que incluyé a 1013 adultos norteamericanos
solo el 34% respondié que habia escuchado algo en relacién a las investigaciones
clinicas.?® Este comportamiento es similar en enfermos con cancer; el 85 % de los
encuestados por el National Cancer Institute (NCI) en 1997 desconocian sobre este
tema y el 75% de ellos sefialé que no participaban dado que no sabian si era
posible hacerlo.?®

No obstante, los autores consideran que aun cuando se dispone de un conocimiento
basico algunas cuestiones relacionadas con la aleatorizacion y el placebo adn
podrian dar lugar a puntuaciones mas bajas dado que su comprension seria mas
compleja. Este estudio no indag6 exactamente sobre estas cuestiones por lo que no
se pueden establecer conclusiones al respecto.

Los sujetos que participaron en los grupos de discusion reconocieron la importancia
de los estudios clinicos, este criterio fue compartido por el 86 % de los pacientes
que participaron en un survey realizado en la India, quienes estan de acuerdo con
que los EC son importantes paras avanzar en el tratamiento de las enfermedades;
este mismo estudio encuentra que las personas de menores ingresos son mas
propensas que las personas de mayores ingresos a no estar de acuerdo con el valor
de los EC, especialmente porque no lo conocen.?”

Diversos estudios exploran la disposicidon para participar en una investigacion; este
es el caso de un estudio de 2013 el cual encuentra que de manera general, el 57,2
% de los pacientes estuvieron de acuerdo o muy de acuerdo en unirse en un EC si
tuvieran la oportunidad, disposicion que fue mayor entre los que tenian una
experiencia previa en un EC anterior (100 %) y pacientes que habian estado yendo
a un centro de cancer por mas de 1 afio (67,1 %).22

Con el animo de trabajar en conjunto hacia el logro de un objetivo comun, los
pacientes (y sus padres, representantes legales o sustitutos) tienen ciertas
responsabilidades como participantes en un estudio de investigaciéon médica. Por
ejemplo, el paciente debe proporcionar, en lo mejor de su conocimiento, una
informacién completa sobre su condicion médica actual y sobre sus antecedentes
meédicos. Debe asimismo cumplir con el protocolo, cooperar con el personal del
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hospital, hacer preguntas si las indicaciones o procedimientos no estan claros y
participar en las decisiones que se tomen sobre su atencion médica. Abstenerse de
tomar cualquier otro medicamento e informar a su médico la ingestién de cualquier
otro farmaco fuera de lo establecido en la investigacion. Estas obligaciones, a
criterio de los autores, son muchas veces las que ocasionan la percepciéon de
pérdida de autocontrol y condiciona el rechazo a participar. A pesar de este riesgo
no debe incluirse un paciente sin informarle debidamente de sus deberes y
derechos, de esa forma estaremos garantizando que participe en la investigaciéon
un sujeto mas competente, comprometido y mejor informado. No obstante, la
responsabilidad del profesional es también muy alta, el cumplimiento de los
principios éticos durante todo el estudio es la mas importante de sus
responsabilidades.?8

Los pacientes en su mayoria (96,7 %) reconocen que el ensayo le da la posibilidad
de acceder a un medicamento que puede mejorar su vida.?® Similares resultados
encuentra Velazco G en su estudio donde todos los sujetos encuestados (100 %)
afirmaron que era una razén muy importante. En esta misma investigacion los
pacientes consideraron que su participacion le garantizaba un control méas estrecho
de su enfermedad y por tanto este fue una razén muy importante para 38 de los 43
sujetos (88,4 %) e importante por 5 (11, 6 %).En nuestro estudio una de las
razones que emergieron tanto en pacientes sanos, como en aquellos que participan
en EC es el hecho de que ser reclutado para este tipo de investigacion le da
prioridad a productos y medios diagndsticos que resultan poco accesibles para
aquellos que no participan.

La mayoria de los entrevistados en el estudio de Velazco®*® opina que la posibilidad
de una buena relaciéon con el equipo médico es una razén muy importante. Si bien
en nuestro trabajo no se preguntd directamente respecto a esto. En los grupos de
discusion los sujetos alegaron que la confianza y respeto hacia el médico
compromete en cierta forma al paciente a participar, aun cuando eso no implique
que se afecte la atencién que le va a ser brindada.3! El estudio antes citado
encuentra que el altruismo es considerado como muy importante por el 81,4 %
(35/43) y por el 16,3 % (7/43) como importante. Nuestros pacientes mantuvieron
porcentajes similares, aunque mas bajos para aquellos que lo consideraron muy
importantes y un bajo porcentaje lo consideré no importante para decidir su
participacion. Sin embargo, llama la atencidn que en los grupos de discusion con
mucha frecuencia eso fue uno de los motivos mas referidos. Los autores consideran
que el hecho de estar enfermo, en especial si se trata de una enfermedad como el
cancer, condiciona un cambio en la perspectiva del sujeto y establece prioridades
mas inherentes a los beneficios propios que al de otros.

Madsen en varias publicaciones sefiala que la percepcion acerca de los EC cambia
significativamente cuando son los sujetos investigados quienes opinan al
respecto,3?34 ya que estan expuesto a diversos factores que modifican su opinién
previa respecto de los ensayos clinicos: enfermedad, molécula en estudio,
procedimientos del protocolo, calificacién del equipo de investigacion, entre otros.

Se identifican diferentes razones por las que el publico general participaria de un EC
si fuera invitado,3° la mayoria de ellos los haria si tuvieran una enfermedad
terminal, si la medicacion pudiera curarlos, si no tuviera otra opcién y si supiera
que no hay riesgos para su salud. Sin embargo, las opiniones cambian
significativamente cuando se aplica a pacientes enfermos: en primer lugar,
participan para ayudar al avance de la ciencia, en segundo lugar para obtener
mejor tratamiento para su afeccidén y en tercer lugar para ayudar a otros con la
misma enfermedad. Por su parte Verastegui halla que de un estudio con 35
pacientes que participaban en EC, el 46 % de ellos aceptaron participar en la
investigacion y firmaron el consentimiento para tener acceso al tratamiento, el 29
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% lo hizo para librar los médicos y el hospital de alguna responsabilidad y ningun
de ellos pensé que la propuesta del consentimiento serviria para protegerlos como
pacientes.3®

Respecto a las barreras percibidas para no participar en un estudio clinico; no
entender claramente lo que se le ha explicado del estudio es una de las mas
frecuentes segun el criterio de los participantes en EC. La informaciéon suministrada
al momento de ingresar al estudio es una de las piedras angulares de la autonomia
del sujeto.®” El punto primero del Cédigo de Niuremberg®® ya lo establecia en 1946 y
es, sin dudas, un requisito ineludible cuando se instituyen los atributos éticos que
permiten conducir un EC.

Aunque el proceso de consentimiento informado invita a los voluntarios del estudio
a hacer preguntas libremente, Getz publica que mas de 70 % de los voluntarios
dicen que ni siquiera saben qué preguntas hacer y el 14 % de los voluntarios dicen
que ni siquiera se molestan en leer el documento de consentimiento.3°
Adicionalmente los pacientes pueden asumir que sus médicos los informaran de lo
que es importante; otros se preocupan de parecer tontos si revelan su ignorancia al
hacer preguntas y algunos se sienten culpables de tomarle demasiado tiempo al
médico ocupado.*®

Si bien es cierto que en el presente estudio no se indagd en igual sentido, el hecho
de que mas de la mitad de los pacientes incluidos sientan que esta es una barrera,
da idea de que se debe trabajar en funcion de mejorar la informacién que se
suministra durante el proceso de reclutamiento de un paciente. Las investigaciones
cientificas han explorado la razén por la que pacientes aptos se rehdsan a participar
en los EC; y se ha reflejado que muchos de los temas giran alrededor de la
comunicacién inadecuada.*

Resulta interesante en nuestros resultados que la barrera expuesta por la mayor
parte de los pacientes como muy importante es el hecho de que el paciente no
conoce su estado real de salud, es decir, se le esconde al paciente su enfermedad,
su prondstico y muchas veces sus opciones de tratamiento. Es ineludible informar
claramente a todos los pacientes a los que se les proponga un EC su estado real de
salud, las opciones de tratamiento disponibles y el prondstico de su enfermedad.

Por otro lado, la falta de flexibilidad en la sincronizacién de la entrega de
informacion puede representar un impedimento para el médico conseguir pacientes
para los EC, que no puede empezar hasta que los pacientes hayan firmado el
formulario de consentimiento fundamentado. Este requisito obliga efectivamente a
los médicos a revelar informacién a los pacientes poco después de que se confirme
el diagndéstico. En un estudio, 61 % de los médicos explicaron que hubieran
preferido hablar con los pacientes sobre el diagnéstico y el pronéstico en pequefios
incrementos. Alegaron que los pacientes necesitan tiempo para absorber el choque
del diagnéstico antes de escuchar una descripciéon detallada de la incertidumbre de
las opciones de tratamiento, pero que la necesidad de obtener un consentimiento
fundamentado restringia sus planes para revelar la informacién a los pacientes.*?

Otra de las barreras expuestas con altos porcentajes de importancia es la dificultad
de acceder a los sitios de investigacién. Esta situacion ya fue declarada por otros
estudios que refieren problemas logisticos que incluyen las obligaciones de trabajo,
falta de tiempo, transporte y tiempos de viaje.*3-45
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Cuando el ensayo es controlado con placebo y a doble ciego, aparece uno de los
miedos que tienen los afectados y sus familias, y que a veces se torna un obstaculo
para que el enfermo acepte participar. El miedo es que al participante le toque
recibir placebo. Nuestros resultados coincidieron con este criterio y cerca de la
mitad de los pacientes considerd esta una barrera muy importante. Se entiende que
el uso de placebo es necesario para que el resultado del ensayo sea mas fiable,
pero muchos pacientes tienen el sentimiento de que, a lo peor, el esfuerzo
realizado ha sido inutil para ellos mismos.

En nuestro estudio un elevado porcentaje de pacientes refirié que le gustaria le
fueran informados los resultados del EC y expusieron diversas y variadas vias entre
las que sobresale la informacion personal. A criterio de los autores de este trabajo
los resultados y la investigacion se deben compartir con el publico, siempre que se
haga con responsabilidad y con un lenguaje asequible a su nivel.

Los investigadores y bioéticos, abogan por informar de los resultados del EC a los
participantes, dado que entienden que es un derecho que estos tienen. Quizas el
mayor beneficio de esta forma de proceder sea que asi se reconoce su contribucién
capital al estudio y se muestra el agradecimiento del equipo investigador,® criterio
coincidente con los expuestos por nuestros encuestados. Los pacientes también
consideraron mayoritariamente que tienen derecho a conocer los resultados del
EC,“" y de hecho, la mayor parte de los estudios muestran que, entre los pacientes
que responden, la inmensa mayoria quiere que se les informe*”:48 aunque esto no
ocurre siempre.4®

Las vias para dar a conocer los resultados pueden ser diversas, al parecer en
nuestro contexto particular la mayor parte de los pacientes prefieren la
comunicacioén personal. Estudios precedentes que han explorado esta tematica
reflejan que los pacientes desean que se les informe de los resultados*®y, en
general, les parece correcto recibirlos por correo,*”-4° aunque algunos prefieran que
se les entreguen personalmente 47-48:50 tal y como sucedi6 en el presente trabajo.

El estudio que se presenta tiene la limitacion que para la seleccion de los pacientes
no se us6 un muestreo probabilistico, lo que pudiera generar un sesgo de seleccion.

Se concluye que a pesar de que los sujetos aparentemente sanos participantes
poseen un conocimiento basico sobre EC, insisten en la necesidad de educaciéon y
comunicacion a la poblaciéon general. Le confieren importancia social a estos
estudios y muestran disposicion a participar aunque reconocen cierto temor y que
con esto asumen una responsabilidad extra. Por lo general los pacientes que
participan en EC lo consideran ventajoso dada la posibilidad de recibir un
tratamiento que puede mejorar su salud, a la vez que tiene prioridad para
realizarse pruebas diagndsticas de dificil acceso. No obstante, no entender lo que se
le propone y la dificultad para acceder al sitio de investigacion son sefialados como
posibles barreras. Asi mismo los pacientes muestran un marcado interés en conocer
el resultado de la investigacion.

Se recomienda utilizar los resultados de este estudio para disefiar estrategias de
intervencion dirigidas a incrementar la participacion de pacientes en ensayos
clinicos.
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Anexo 1

Guia de preguntas

¢Qué idea tienen acerca de lo qué es un ensayo clinico?
¢Qué importancia social le confieren a este tipo de investigacion?

¢Tendrian disposicién a participar en un EC, en caso de que algun dia se lo
propusieran?

¢Albergan algun tipo de temor respecto a esta investigacion? ¢Cuales son?

¢Considera que participar en el EC demanda del paciente alguna responsabilidad en
especial?

¢Le confieren alguna ventaja para el paciente participar en ensayos clinicos?

Si algun dia participaran en un estudio de este tipo, ¢qué expectativa tiene respecto
a su participaciéon?

¢Cudles son sus criterios en relacion al desarrollo de EC en nifios, ancianos o algin
otro grupo de personas con condiciones "especiales"?

¢Cudl es su opinidn acerca del desarrollo de EC en el que participen personas con
otras enfermedades distintas al cancer o en estadios tempranos del cancer?

¢Considera que las personas que participan en EC deber recibir alguna retribucion?
¢Cudl?

¢Considera que existe algun compromiso u obligacién del paciente con su médico
de atencidon que lo mueva a acceder participar en un EC en el caso que este le
solicitara su consentimiento?

Anexo 2

Cuestionario

Estimado paciente : Estamos realizando una investigaciéon con el propésito de
conocer cual es la percepcion que tienen los pacientes en relacion con las
investigaciones que se realizan en seres humanos (ensayos clinicos). Para ello
necesitamos su colaboracién mediante su respuesta a las siguientes preguntas. El
cuestionario es anénimo, por lo que le rogamos la mayor sinceridad en sus

contestaciones.
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Muchas gracias

Es una oportunidad para acceder a un
tratamiento que puede mejorar su vida.

Es una oportunidad de recibir un tratamiento
puntero, que ni siquiera esta disponible
en el mercado.

Con su participacion toda la comunidad
tiene la oportunidad de ayudar a personas
que sufren de condiciones similares.

Tiene acceso o esta priorizado para pruebas
de diagndstico y tratamientos relacionados no
disponibles para todos los enfermos.

Le permite desempeifiar un papel mas activo
en su propio cuidado de salud.

Otras. Especifique.

] Muy importante

[] Poco importante
] Importante

[] No importante
] Muy importante

[] Poco importante
] Importante

[] No importante
] Muy importante

[] Poco importante
O Importante

[] No importante
] Muy importante

[] Poco importante
O Importante

[] No importante
[] Muy importante

[] Poco importante
O Importante

[] No importante

[] Muy importante

[] Poco importante
O Importante

[] No importante

2 - ;Cuales de los siguientes motivos que Ud. considera son los mas frecuentes, para que un

paciente se niegue a participar en una investigacion de este tipo? Marque con una X que

nivel de importancia Ud. le concede

Desconoce su real estado de salud o la
gravedad de su enfermedad.

No se le presentan claramente todas las
opciones de tratamientos posibles para su
enfermedad.

Cree que lo que tiene puede solucionarse
con los medicamentos que estan
disponibles y son méas conocidos.

No entiende claramente lo que se le ha
explicado respecto al estudio.

Siente que pierde su privacidad.

] Muy importante

O Poco importante
] Importante

[] No importante
] Muy importante

O Poco importante
] Importante

[] No importante
] Muy importante

O Poco importante
] Importante

[] No importante
] Muy importante

O Poco importante
O Importante

] No importante
] Muy importante

] Poco importante
O Importante

] No importante

http://scielo.sld.cu
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Las investigaciones se desarrollan en
sitios distantes y se les dificulta el acceso.

Siente temor, miedo y desconfianza a que
experimenten con él/ella y ser tratado
como un “conejillo de indias”.

Siente que va a perder el control sobre su
tratamiento y no podra elegir otra opcién
terapéutica una vez que acepte entrar al
estudio.

Objeciones personales (relacionadas con:
implicara mas ausencias laborales, le
quitara tiempo libre, le interfiere con sus
actividades recreativas, religiosas, etc.)

Desconoce para que servira ese estudio.

No desea que lo sigan investigando y
someterse a procedimientos médicos y
pruebas adicionales.

Temor a la posibilidad de que entre a
formar parte del Grupo que no recibe el
nuevo tratamiento.

Le ocasiona temor que se le administre
un medicamento que no es conocido.

Temor a las reacciones indeseables del
nuevo tratamiento.

No dispone de tiempo y energias
suficientes para recibir el tratamiento y
cumplir las visitas de seguimiento a lo
largo del estudio.

Otras, especifique.

3 - ;Le gustaria conocer los resultados de la investigacién cuando esta concluya?

] Muy importante
] Poco
Ll

[] No importante

] Muy importante
] Poco
Ll

] No importante

] Muy importante
] Poco
[

[] No importante

[] Muy importante
] Poco
|

] No importante

] Muy importante
] Poco
Ll

[] No importante

] Muy importante
O Poco
Ll

[] No importante

] Muy importante
O Poco
[

] No importante

] Muy importante
] Poco
L]

] No importante

[] Muy importante
] Poco
]

[] No importante

[] Muy importante
] Poco
]

[] No importante

] Muy importante
] Poco
L]

] No importante

importante
Importante

importante
Importante

importante
Importante

importante
Importante

importante
Importante

importante
Importante

importante
Importante

importante
Importante

importante
Importante

importante
Importante

importante
Importante

Si No Si respuesta afirmativa diga:

¢Qué vias propone para esto?: (Puede marcar mas de 1 alternativa)
1.__ Informacion personal

2.__ Comunicacién por correo postal

3. Via telefonica.

4. otras ¢Cuales?

4 - ;Le gustaria qué le agradecieran su participacion?

Si No

Si respuesta afirmativa diga

http://scielo.sld.cu
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¢Como le gustaria que le agradecieran su participacion? (Puede marcar mas de 1 alternativa)
__ Enviando una nota de agradecimiento.

___ Que se le informen los resultados de la investigacion

____ Compensacién econémica.

____Mejor atencion médica.

____ Otra ¢Cual?

ghrLONE
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