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RESUMEN: El objetivo de este trabajo fue identificar las caracteristicas, elementos claves y los conflictos éticos que
se presentan en el consentimiento informado de investigacion. El método utilizado fue realizar una revision bibliografica,
utilizando las bases de datos de Pubmed, Scopus y SciELO, de ensayos clinicos y articulos de revision, publicados entre
2012 y 2016, en inglés y espafiol. Las palabras claves utilizadas fueron "Consentimiento informado”, "Caracteristicas” y
"Elementos claves". Como resultado se obtuvieron 29 articulos en inglés. Se descartaron un total de 14 articulos usando los
criterios de exclusiéon. Quedando un total de 15 para revision a texto completo y analisis de contenido. Se identificaron los
elementos basicos que debe tener un consentimiento informado en investigacion y los principios éticos que lo sustentan. Se
analizé como se relacionan estos elementos con las exigencias éticas actuales y como esto deriva en nuevos conflictos
éticos, en particular los relacionados con el grado de comprensidn que tienen los sujetos respecto del contenido y procedi-
miento del consentimiento informado. La comprension depende de multiples factores entre estos el nivel de alfabetizacion
en salud. En conclusién se establece que el consentimiento informado en investigacion pretende ser mas que una autoriza-
cion, un proceso orientado hacia la toma de decision de alta calidad, sustentada en principios éticos como el de la autono-
mia, que podria verse afectado cuando se trata de personas con bajo grado de comprension. Se debieran realizar estrate-
gias para conocer el nivel de comprensién de los sujetos antes de participar en la investigacion, para mejorar el procedi-
miento del consentimiento informado y resguardar la esencia de su finalidad.

PALABRAS CLAVE: consentimiento informado, principios bioéticos, conflictos éticos.

INTRODUCCION

El presente articulo de revision tiene el objetivo
de identificar las caracteristicas, elementos claves y
los conflictos éticos que se pueden presentar al mo-
mento de ejecutar el acto del consentimiento informa-
do en investigacion.

La importancia de la ética en la investigacion
cientifica, comenzo a ser preponderante desde la se-
gunda mitad del siglo XX, hasta nuestros dias debido
a la influencia que la ciencia tiene en la vida de las
personas.

El consentimiento informado es considerado una
herramienta crucial en la mediacién entre los intere-
ses de investigadores, financiadores e individuos par-
ticipantes en la investigacion cientifica. No existe duda

de lo imperativo de su aplicacién, sin embargo, exis-
ten condiciones que deben asegurarse para que se
cumplan los principios éticos en los cuales se susten-
ta el consentimiento.

MATERIAL Y METODO

Se realizé busqueda de articulos en Pubmed,
Scopus y SciELO que cumplieran con los siguientes
requisitos: ensayos clinicos y articulos de revision, pu-
blicados entre 2012 y 2016, en idioma inglés o espa-
fol. Los criterios de exclusién fueron: articulos de edi-
torial de revistas, opiniones de expertos y acceso solo
a resumenes de la investigacion.
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Las palabras clave utilizadas fueron "Consenti-
miento informado”, "Caracteristicas” y "Elementos cla-
ves". Los articulos identificados, se revisaron a fin de
establecer la pertinencia con el tema a desarrollar. Las
secciones de los articulos utilizadas para el analisis
fueron: Métodos, Resultados y Conclusiones.

RESULTADOS

Se obtuvieron 29 articulos, el 100 % correspon-
den a publicaciones en inglés, distribuidos en 15 en-
sayos clinicos y 14 revisiones bibliograficas. Se des-
cartaron un total de 14 articulos usando los criterios
de exclusion. Quedando un total de 15 para revision a
texto completo y analisis de contenido.

A continuacion se presentan los resultados de
estas 15 referencias, segun los siguientes subtemas:

Antecedentes historicos del Consentimiento
informado.

Histéricamente la preocupacioén por los aspec-
tos éticos de la investigacion surgié debido a los ex-
perimentos humanos realizados por el régimen nazi
en Alemania, entre 1933 y 1945. Estos experimentos,
eran totalmente antiéticos, no solo se realizaban en
contra de la voluntad de los investigados, sino que se
llevaban a cabo con toda despreocupacion por los su-
frimientos, los danos y las muertes que provocaron,
ademas de que pretendian generar conocimientos que
no eran relevantes para la ciencia (Kottow, 2005).

Dichas practicas inhumanas motivaron a que en
1947 se creara el Cédigo de Niremberg. Basado en la
investigacion clinica, este documento estipuld, entre
otras cosas, que los investigadores deben minimizar los
riesgos y que éstos deben ser menores a los beneficios
recibidos por la investigacién. Sobre todo, exige, la par-
ticipacion voluntaria, libre y revocable del sujeto (Kottow).

Las insuficiencias del Cédigo de Niremberg, lle-
varon a nuevas recomendaciones contenidas en la De-
claracion de Helsinki de 1964, la cual establecia una
distincion entre los beneficios directos de los cuidados
médicos y los beneficios directos o indirectos de la in-
vestigacion biomédica. Estas declaraciones son nece-
sarias, pero no suficientes para legitimar la investiga-
cién en seres vivos aun cuando exista un consentimien-
to informado. Habria que pensar que el consentimiento
no legitimiza cualquier practica, entonces ¢qué es con-
sentir? ; Qué es el consentimiento informado?
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Definiciones de Consentimiento Informado.

La Real Academia de la Lengua Espafiola defi-
ne consentir como el acto de permitir algo o condes-
cender en que se haga (RAE, 2018).

Segun la terminologia MESH el Consentimien-
to informado se define como "Autorizacion voluntaria,
por parte de un paciente o sujeto de investigacion, con
plena comprension de los riesgos que implica, para
los procedimientos diagnésticos o de investigacion, y
para el tratamiento médico y quirtrgico" (MeSH, 2018).

Esta definicion agrega el contexto de la investi-
gacion a la definicion tradicional elaborada por el Cole-
gio Americano de Médicos (1984), que lo describe
como "la explicacion a un paciente atento y mental-
mente competente, de la naturaleza de su enferme-
dad, asi como el balance de los efectos de la mismay
el riesgo de los procedimientos diagnésticos y tera-
péuticos recomendados, para a continuacion solicitarle
su aprobacion para ser sometido a esos procedimien-
tos” (Ad Hoc Committee On Medical Ethics, 2018).

Mondragon-Barrios (2009) define el consenti-
miento informado como un procedimiento, no sélo un
formato, que consiste en la manifestacion expresa de
una persona competente (cuya capacidad fisica, men-
tal y moral le permite tomar una decision) de participar
en una investigacion, en condiciones tales que pueda
conocer los riesgos, beneficios, consecuencias o pro-
blemas que se puedan presentar durante el desarro-
llo de la investigacion en la cual participara.

Realidad y contexto actual.

Actualmente en Chile, tanto el consentimiento
informado para la de atencién de salud, como para la
investigacion cientifica, estan normados por las leyes
20.548 “De derechos y Deberes de los pacientes” y
20.120 “Sobre la investigacion cientifica en el ser hu-
mano, su genoma, y prohibe la clonacion humana”,
respectivamente.

En el caso del consentimiento informado en in-
vestigacion cientifica, la Ley 20.120 destaca las si-
guientes caracteristicas (BCN, 2006):

- Toda investigacion cientifica en seres humanos que
implique algun tipo de intervencion fisica o psiquica
debera ser realizada siempre por profesionales ido-
neos y debera contar con consentimiento de los po-
tenciales participantes.
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- El consentimiento informado y el proyecto de inves-
tigacion deben ser aprobados por un Comité Etico
Cientifico y por la Direccion del establecimiento don-
de se pretenda realizar el estudio.

- El consentimiento debe realizarse en forma expre-
say previa a las intervenciones de la investigacion.

- La decision de consentir debe ser libre e informada,
por quien participara en el estudio o su tutor legal.

- La persona que decide, debe conocer los aspectos
esenciales de la investigacioén, en especial su fina-
lidad, beneficios, riesgos y los procedimientos o tra-
tamientos alternativos.

- Quien solicita el consentimiento, es un integrante
del equipo de investigacién, que debe haber pro-
porcionado al potencial sujeto de estudio, informa-
cion adecuada, suficiente y comprensible sobre la
investigacion.

- El potencial sujeto de estudio tiene el derecho a no
autorizar la investigacion o de revocar su consenti-
miento en cualquier momento y por cualquier me-
dio, sin que ello importe responsabilidad, sancién o
pérdida de beneficio alguno.

- El consentimiento debera constar en un acta firma-
da por el potencial sujeto de estudio, por el director
de la investigacion y por el director del estableci-
miento donde se llevara a cabo.

- Cada vez que los términos o condiciones de la in-
vestigacion sufran modificaciones, se debera soli-
citar un nuevo consentimiento, salvo que las modi-
ficaciones sean consideradas menores por el Co-
mité Etico Cientifico que aprobé el proyecto de in-
vestigacion.

Los sujetos de investigacion o sus representan-
tes legales, deben tener pleno conocimiento de lo re-
lacionado con su salud, a no ser que expresen formal-
mente lo contrario. Esto forma parte de los “limites del
consentimiento informado” donde ademas se identifi-
ca que la capacidad de consentir se ve limitada cuan-
do se trata de menores de edad o cuando existe inca-
pacidad mental legalmente reconocida (Canete et al.,
2012). De lo anterior, deriva que existan grupos que
se reconozcan como éticamente vulnerables al mo-
mento de someterlos a una investigacion, pero no se
indica si esta vulnerabilidad se relaciona con la capa-
cidad de comprensién de las personas.

Principios éticos en Consentimiento Informado.

El principio fundamental en el que se sustenta
el procedimiento del consentimiento informado es el
del respeto a la Autonomia de la persona. La autono-
mia es definida como “la independencia de controles
externos y capacidad para obrar de acuerdo a una
eleccién propia” (Lolas, 2002). La autonomia puede
verse limitada por motivos propios del procedimiento,
de la persona o del investigador, en los cuales se haya
alterado la intencionalidad para consentir, la compren-
sion sobre lo que se informa y cuando existe coercion.

Ademas de la autonomia, los otros principios
que pretenden resguardarse con el acto del consenti-
miento informado son los de no maleficencia y justi-
cia. Debido a todo esto que es los investigadores de-
ben resguardar la capacidad de consentir, el manejo
de lainformacion relevante de la investigacion, la com-
prension de la informacién del estudio, la libertad de
los posibles participantes de toda coaccion (Montalvo
& Larson, 2014). Si esto no se cumpliese el consenti-
miento informado careceria de valor legal y/o moral
(Canete et al.).

Caracteristicas y elementos claves de un consen-
timiento.

La evidencia demuestra que los consentimien-
tos informados en investigacion no deben ser vistos
s6lo como documentos legales, sino como un proce-
so comunicativo de intercambio de informacion entre
un profesional investigador y un individuo, teniendo
como producto final la toma de una decisiéon basada
en la comprension a fin de que sea una decision de
alta calidad.

Ademas de los elementos y caracteristicas ge-
neralmente reconocidas en un consentimiento infor-
mado, se observa un creciente interés por mejorar y
medir el nivel de comprension de los participantes y la
forma en que se presentan estos documentos.

Es exigible que todo consentimiento, considere
la decision de los participantes como un acto volunta-
rio que derivara de la comprensién de la informacion
que se le expone. Esto se relaciona directamente con
las capacidades individuales de las personas para
comprender informacién que consideran relevante
(Brehaut et al., 2015).

La comprension es una competencia que esta
basada en capacidades individuales como lo son: en-

255



LOPEZ, C.; GUERRERO, J.; ALLENDE, M. T. & MARTINEZ, A. El consentimiento informado en investigacion. Sus caracteristicas e implicancias éticas actuales.
J. health med. sci., 4(4):253-259, 2018.

tender la informacion que se les presenta, apreciar la
naturaleza y consecuencias de una decision, utilizar o
aplicar la informacion mientras toma la decisién y co-
municar una eleccion (Morris & Heinssen, 2014).

La comprension del participante de una investi-
gacion puede ser objetiva o subjetiva. La compren-
sion objetiva corresponde a lo que realmente la per-
sona ha comprendido del consentimiento y la com-
prension subjetiva es lo que la persona percibe haber
comprendido.

Hay estudios que brindan evidencia respecto
a participantes que expresan satisfaccion con el pro-
ceso de consentimiento informado, con sus decisio-
nes asumidas y que se consideran bien informados,
mientras que mediante medidas objetivas de com-
prension, demuestran un bajo nivel. Lo anterior de-
muestra, que las personas no son capaces de eva-
luar con precision qué tan informados estan, por lo
que se requiere mayor alfabetizacion en salud
(Robinson et al., 2013).

Entre las experiencias que han estudiado el ni-
vel de comprension, destaca un estudio japonés reali-
zado en un grupo de 376 mujeres de 40 a 49 afios, en
un ensayo dirigido a conocer la eficacia de un cribado
ultrasonografico para la deteccion del cancer de ma-
mas. Se evalud la comprension objetiva y la compren-
sion subjetiva, obteniéndose resultados que corres-
ponden a valores aceptables. Sin embargo, los resul-
tados demostraron 4 dominios con bajas puntuacio-
nes, demostrando pobre o bajo nivel de comprension.
Estos 4 dominios corresponden a: naturaleza experi-
mental del estudio, posibles riesgos o molestias, be-
neficios y compensaciones frente al dafio. Se indica
que para reducir los bajos niveles de comprension, se
debe generar un plan de formacién para el equipo de
salud, para reducir las diferencias en los procedimien-
tos de suministro de informacion, haciendo esfuerzos
para proporcionar informacion y condiciones que co-
rresponda (Shiono et al., 2014).

Otro elemento clave del consentimiento infor-
mado es la apariencia fisica del documento. Un es-
tudio aplicé un formato de redaccién mejorado res-
pecto al estandar. Se aplicé en personas con cancery
nivel aceptable de alfabetizacién. Los resultados de-
mostraron que los pacientes presentaron mayor vo-
luntad a participar, mayor comprensién respecto a su
tratamiento y la investigacion a la cual fueron someti-
dos. Revelo6 que es importante reconocer la experien-
cia significativa del consentimiento, siempre y cuando
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el documento sea facilmente comprensible y la infor-
macion proporcionada sea en un formato adecuado a
las necesidades del paciente, a su nivel de educacion
y preferencias (Sato et al., 2014).

Otro estudio propuso indagar sobre la capaci-
dad que tiene la apariencia fisica del documento para
influir en la disposicién de los pacientes a leer deteni-
damente el documento. Como hipétesis se planted la
idea de que la presentacion del consentimiento en un
formato mejorado, impresos en papel fino y presenta-
do en folio, aumentaria la atencién de los pacientes,
la comprension y la voluntad de participar en la inves-
tigacion. Los resultados demostraron que los formula-
rios en formato mejorado no mejoraron la compren-
sion ni la disposicidn de los pacientes a dar su con-
sentimiento (Abd-Elsayed et al., 20112).

Otro estudio realizado en 575 pacientes some-
tidos a cirugias, incorporé al consentimiento informa-
do tradicional la estrategia de repetir elementos cla-
ves. El grupo se dividié en dos subgrupos, a uno sélo
se le aplico el consentimiento informado y a otro se le
aplico adicionalmente la técnica de solicitar al pacien-
te que repitiera puntos claves mediante técnica de de-
volucién de informacién. Se evaluo la percepcion res-
pecto al tiempo brindado para la toma de decision,
satisfaccion con el consentimiento, facilidad de com-
prension, cantidad de informacion recibida, beneficios
y riesgos. Como resultado de la experiencia, los parti-
cipantes mostraron mayor retencion de informacion,
mayor grado de satisfaccion y comprension (Prochazka
etal., 2014).

Entre las caracteristicas generales de los con-
sentimientos esta el hecho de autorizar el uso de in-
formacién personal. Pareciera importante considerar
la posibilidad de graduar el consentimiento depen-
diendo de los intereses de los participantes. Un estu-
dio propuso el uso de tres tipos distintos de formula-
rios. El primero, autoriza la liberacion total de los da-
tos, el segundo autoriza la liberacion de parte de la
informacion y el tercero que sélo permite utilizar la
informacion al grupo de investigadores. De esta ma-
nera, se pretende que los participantes puedan ele-
gir entre las tres opciones. Los participantes refirie-
ron un alto grado de satisfaccion con la participacion
y alto grado de comprensién. Sin embargo, pese a la
graduacion en la autorizacién de uso de informacion,
no queda claro si la comprension subjetiva y la co-
modidad con la toma de decisiones son suficientes
para satisfacer el principio ético del respeto a las per-
sonas (Robinson et al.).
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Principales conflictos relacionados al Consenti-
miento.

Los conflictos que han surgido en las activida-
des clinico-asistenciales y de investigacion, producto
de la aplicacion del consentimiento informado, han sido
numerosos. Se han mencionado conflictos de tipo téc-
nico, en el procedimiento de realizacion del consenti-
miento, de contenido del documento y de formato del
mismo. Todos ellos, generan repercusiones en los
aspectos éticos en los que debe sustentarse el acto
de consentir. Siendo los conflictos éticos, los que de-
bieran llevarse la mayor atencion al analizar la proble-
matica. Tanto es asi, que el consentimiento informado
es uno de los conceptos mas discutidos en bioética
puesto que como ya se ha sefalado el acto de con-
sentir, no implica necesariamente capacidad de en-
tendimiento, la capacidad genuina de querer consen-
tir, ni la capacidad de raciocinio que tiene la persona
(Saavedra-Dahm et al., 2012). Por lo tanto, el nivel de
vulnerabilidad de los individuos tendria que ampliarse,
considerando el nivel de comprension de éstos.

Para resguardarse este ultimo punto se reque-
riria de la evaluacion de los conocimientos sobre sa-
lud, nivel de lectura y comprensién de los participan-
tes utilizando herramientas validadas y métodos de
evaluacion. Por otra parte, se ha observado que los
consentimientos que tienden a ser demasiado largos
y demasiado complejos dificultan la comprensién del
participante (Montalvo & Larson).

En un estudio realizado en Chile, en el que se
evaluo el alfabetismo en salud con la version abrevia-
da de la prueba SAHLSA, mostré que existe una gran
heterogeneidad entre la poblacion, lo que lleva a su-
gerir que la utilizacién de un tipo de consentimiento
estandar para las actividades asistenciales y de in-
vestigacion no seria adecuado (Saavedra-Dahm et al.).
Esto es contrario a la practica habitual de los equipos
de investigacion ya que el uso de “plantillas” para el
consentimiento informado es usual en la atencion de
salud e investigacion (Koyfman et al., 2009). Lo ante-
rior, implica un verdadero desafio, puesto que generar
diferentes tipos de formatos, segun el nivel de com-
prension de los grupos de estudio o evaluar el nivel de
compresion o alfabetizacion previo a la aplicacién del
consentimiento, supone un paso no considerado hasta
ahora en los estudios de investigacién con personas.

Por su parte, un bajo nivel de alfabetizacién en
salud esta consistentemente relacionado con deter-
minantes de la conducta de autocuidado y malos re-

sultados en salud, ya que no permite comprender
los procesos relacionados con la salud ni el funcio-
namiento del sistema sanitario, incluyendo su propia
enfermedad, por lo tanto, un sujeto incluido en una
investigacion con bajo nivel de alfabetizacién podria
confundir los riesgos y beneficios planteados inicial-
mente. Los Comités de Etica no reconocen directa-
mente a las personas con baja alfabetizacion en sa-
lud como vulnerables, lo que podria conducir a que
no se esté respetando el principio de autonomia (Ta-
mariz et al., 2013).

Otro aspecto a considerar, es el grado de vul-
nerabilidad de los sujetos. Ravinetto et al. (2015) rea-
lizaron una revision de estudios desarrollados en co-
munidades del Africa Sub-Sahariana, en la cual des-
cribieron que “las comunidades socioecono-
micamente vulnerables que tienen un acceso inade-
cuado a la atencion sanitaria, a menudo toman la
decisién de participar en la investigacion, indepen-
diente de los contenidos informados en la entrevista
para consentir, siendo impulsados en gran medida
por la oportunidad de acceder a la atencién gratuita
0 mejor calidad y otros beneficios indirectos”. Esto
muestra entonces que, ademas del nivel de entendi-
miento que pudiese tener la persona respecto al con-
tenido del consentimiento, existirian otros factores
que los pueden llevar a tomar la decision de partici-
par, como lo son: el analfabetismo, pobreza, facto-
res culturales locales, posibilidad de acceso a salud,
urgencia de la atencién, incentivo econdmico para
participar, relacion paternalista con el equipo investi-
gador y coercion.

Ravinetto et al. indicaron que en los casos ana-
lizados, aunque existiesen grados de entendimiento
respecto del contenido del documento, la libertad de
eleccion se veria afectada por la necesidad profun-
da o el sentido de urgencia de la atencion, indepen-
dientemente de la calidad de la misma, del riesgo,
efectos adversos y del resultado final de las inter-
venciones. Por ejemplo, no seria lo mismo dar el
consentimiento para participar en estudios donde se
otorgue terapia gratuita a los nifios de una familia,
que un estudio donde sean los padres los beneficia-
dos, en estos casos probablemente, se priorizara la
atencién de los menores de edad (Ravinetto et al.).

También es muy discutido el aporte econémi-
co que los investigadores entregan como retribucion
a los participantes. No se aprecia un consenso en
torno al monto adecuado que debiera recibir cada
participante, sin que ello implique un grado de coer-
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cion. Esto podria significar que sin importar el monto
del aporte, el trabajar con grupos de extrema vulne-
rabilidad, dificulta el procedimiento del consentimien-
to, ya que no asegura que un aporte econémico con-
siderado como adecuado por un Comité de Etica, no
sea considerado un beneficio por las personas que
desean participar en el estudio (Ravinetto et al.).

Otro aspecto controversial de la aplicacion del
consentimiento informado en la investigacion cientifi-
ca, dice relacion con personas que se encuentren re-
cibiendo atencion de urgencia o con alteraciones en
la salud mental. Goldstein & Fu (2015) analizaron la
situacién de los pacientes que recurren a la atencion
de urgencia, colocando en duda, que puedan entre-
gar el consentimiento, ya que los factores derivados
de la gravedad de la enfermedad, el estado de con-
ciencia y la necesidad de urgencia de la atencién, po-
drian alterar la decision.

Por su parte Morris & Heinssen, analizaron la
situaciéon del consentimiento en pacientes con
prédromos psicoéticos que son sometidos a proyectos
de investigacion. Senalaron que “las personas con
psicosis y las personas que estan en situacion de ries-
go para la psicosis pueden proveer adecuadamente
consentimiento informado”. Sin embargo, deben
trabajarse continuas mejoras en los procedimientos y
documentos utilizados para estos fines, porque exis-
ten consideraciones personales, culturales, sociales y
econdmicas, que producen que la comprensién de la
informacion recibida por la persona pueda variar y con
ello alterar el resguardo a los principios éticos basicos
que busca el consentimiento informado.

CONCLUSIONES

El consentimiento informado mas que la ex-
presion de la autorizacion de una persona o el docu-
mento escrito que respalda dicha autorizacion, co-
rresponde a un proceso orientado hacia la toma de
decision de alta calidad. Esta decisidon surge a partir
de la plena comprension de los riesgos y beneficios
que implica un procedimiento o proceso investigativo.
Uno de los principales conflictos éticos observados
actualmente dice relacion con el nivel de compren-
sién que tienen los sujetos potenciales de estudio al
momento de decidir consentir su participacion. El ni-
vel de comprension no necesariamente esta relacio-
nado con el nivel socioecondémico del participante, lo
que complicaria al investigador al momento de eva-
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luar la vulnerabilidad del grupo de estudio. El nivel
de comprension de cada sujeto estaria influido por
multiples factores como competencias individuales,
experiencias entre otras, lo que determinaria su nivel
de alfabetizacion en salud.

Para mejorar la comprension se han propuesto
estrategias como por ejemplo: mejorar el formato y
contenido del consentimiento informado, mejorar ma-
terial con el cual se imprimen los documentos, realizar
estrategias de repeticion de contenidos al sujeto de
estudio.

Otros han propuesto realizar diferentes tipos de
formatos de consentimiento, de acuerdo al nivel de
comprension estimado o diagnosticado en los grupos
de estudio. Lo anterior significa, un enorme desafio
para los equipos de investigacion, puesto que gene-
rar diagnoésticos de comprension previos a la aplica-
cion del consentimiento supone un paso no conside-
rado hasta ahora en los estudios de investigacién con
personas. Como también el disefiar diferentes formatos
significaria un aumento en los recursos humanos y
economicos destinados al proyecto.

Estos desafios parecieran ser necesarios, toda
vez que en la busqueda del bien superior de la perso-
na, esto es el respeto a su autonomia, debiesen bus-
carse todas las formas para legitimar que la accién de
consentir sea lo mas fidedigna posible de acuerdo a la
realidad de cada sujeto y contexto en el que se des-
envuelve.

LOPEZ, C.; GUERRERO, J.; ALLENDE, M. T. &
MARTINEZ, A. Informed consent in research. Characteristics
and currently ethical implications. J. health med. sci.,
4(4):253-259, 2018

ABSTRACT: The aim of the work was to identify the
characteristics, key elements and the ethical conflicts that
appear in the informed consent in research. For the method,
a bibliographic review was made, using the databases of
Pubmed, Scopus and SciELO, clinical trials and review
articles published between 2012 and 2016, in English and
Spanish. The key words used were “Informed Consent”,
“Characteristics” and “Key Elements”. As result, 29 articles
were obtained in English. Atotal of 14 articles were discarded
using the exclusion criteria. Remaining a total of 15 for full-
text review and content analysis. Identifies the basic elements
that an informed consent in research must have and the
ethical principles that sustain it. It is analyzed how these
elements are related to the current ethical demands and how
they resultin new ethical conflicts, in particular, those related
to the degree of comprehension that subjects have regarding
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the content and procedures of the informed consent.
Comprehension depends on multiple factors among these the
level of health literacy. We concluded that the informed consent
in research is intended to be more than an authorization, a
process-oriented towards high-quality decision-making, based
on ethical principles such as autonomy, which might be affected
when it comes to people with low degree of comprehension.
Strategies should be made to know the level of comprehension
of the subjects before participating in the research, to improve
the informed consent procedure and to preserve the essence
of its purpose.

KEY WORDS: informed consent, bioethical
principle, ethical conflicts.
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