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Los objetivos del estudio son:

- Conocer el tipo de consentimiento informado
utilizado en los subestudios genémicos de
ensayos clinicos (general o especifico).

- Comprobar qué aspectos se incluyen en las
hojas de informacion al paciente de estos
estudios.

Fig.1.Cuestiones generales
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Fig.2. Informaciéon muestras biolégicas

HOUASIDE INFORMACION AL
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Criterio de inclusion: hojas de informacion al paciente (HIP) de estudios
genémicos aprobados por el comité de ética e investigacion clinica
(CEIC) de un hospital de tercer nivel entre 2004 y 2007.

Se elabor6 una hoja de recogida de datos (HRD) especifica con 51
cuestiones de acuerdo a recomendaciones internacionales y nacionales
y la legislacién espafiola. La HRD se estructuré en un apartado sobre
caracteristicas generales de la HIP y tres apartados que permitian
recoger la informacién ofrecida a los potenciales sujetos sobre aspectos
relacionados con: caracteristicas del estudio, muestras biologicas y la
informacion genética.

Se realiz6 analisis descriptivo de los resultados empleando la
descripcion de frecuencias y porcentaje de HIP que contenian la
informacion analizada con la HRD. Para el analisis de los datos se

empleod el paquete estadistico SPSS 13.0.

Fig. 3. Informacién genética
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El numero de HIP evaluadas fue de 68. En un 66% la informacion al paciente se proporciona en
hojas independientes a la informacion sobre el ensayo clinico.

Con respecto a las caracteristicas generales de los estudios: el promotor de los estudios es la
industria farmacéutica en un 85,3 %; la oncologia es la patologia mas estudiada, seguida de la 2.

cardiologica, neuroldgica, la diabetes y el VIH.

Con respecto a la informacion ofrecida a los participantes en el estudio:

1) Informacién sobre aspectos generales: en mas de un 80% aparece informacién de la
voluntariedad de la participacion, retirada del estudio e informacién sobre el promotor. En menor
porcentaje aparece informacion de objetivos del estudio, proteccion de la confidencialidad y

ausencia de beneficio del resultado (fig. 1).

2) Informacién relacionada con las muestras: en menos del 50% se informa del lugar de
almacenamiento, destino de la muestra al finalizar el estudio, de la propiedad de la muestra,
cesion de la muestra a terceros o personal con acceso a las muestras (fig. 2).

3) Informacién genética: sélo se informa en méas de un 60 % del tratamiento de la informacién en
caso de retirada del estudio. En ningun caso se informa del periodo de almacenamiento de la

informacion (fig. 3).

De forma mayoritaria, la informacién sobre el subestudio genémico se proporciona en una
HIP independiente a la del ensayo clinico. Los aspectos generales de la investigacion
genomica se incluyen habitualmente en las HIP. Sin embargo, se han encontrado
importantes deficiencias en la informacién sobre las muestras y especialmente sobre la

informacion genética.
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