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Consentimiento informado
en investigación clínica: 
un proceso dinámico
INFORMED CONSENT IN CLINICAL RESEARCH: A DYNAMIC PROCESS
CONSENTIMENTO INFORMADO EM PESQUISA CLÍNICA: UM PROCESSO DINÂMICO

 
José Alexander Carreño-Dueñas1

Resumen

En investigación clínica, el consentimiento informado es un documento legal y un mecanismo para respetar la dignidad y proteger 
los derechos y el bienestar de los sujetos participantes; debe incluir información sobre el propósito de la investigación, la justifica-
ción, los riesgos y beneficios, que le permitan a un sujeto decidir voluntariamente su participación. Como es deber del investigador 
velar por la protección de la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminación, la intimidad y la confiden-
cialidad de los sujetos que enrole en un estudio, tiene que establecer un diálogo permanente con estos para valorar los riesgos y 
la seguridad de la participación; esta condición se convierte en un proceso dinámico que no comienza ni termina únicamente con la 
firma del documento, y que no solamente debe trascender la legalidad, sino acercarse a la ética y la legitimidad.
Palabras clave: consentimiento informado; sujetos de investigación; experimentación humana; ensayos clínicos controlados; inves-
tigación biomédica (Fuente: DeCS, Bireme).
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Abstract

In clinical research, informed consent is both a legal document and mechanism for respecting the dignity of participating subjects 
and protecting their rights and wellbeing. It should include information on the purpose of the research, its justification, and the 
risks and the benefits involved, so as to enable a subject to decide to participate voluntarily. Because it is the researcher’s duty to 
ensure protection of the life, health, dignity, integrity, right to self-determination, privacy and confidentiality of the subjects who 
take part in a study, the researcher must establish a permanent dialogue with them to assess the risks and safety inherent in their 
participation. This condition becomes a dynamic process that neither begins nor ends when informed consent is signed. It goes 
beyond legality and becomes a question of ethics and legitimacy.
Keywords: Informed consent; research subjects; human experimentation; controlled clinical trials; biomedical research (Source: 
DeCS, Bireme).

Resumo

Em pesquisa clínica, o consentimento informado é um documento legal e um mecanismo para respeitar a dignidade e proteger os 
direitos e o bem-estar dos sujeitos participantes; deve incluir informação sobre o propósito da pesquisa, a justificativa, os riscos e 
benefícios, que permitam a um sujeito decidir voluntariamente sua participação. Como é dever do pesquisador velar pela proteção 
da vida, da saúde, da dignidade, da integridade, do direito à autodeterminação, da intimidade e da confidencialidade dos sujeitos 
que se envolvam num estudo, tem que estabelecer um diálogo permanente com estes para valorizar os riscos e a segurança da par-
ticipação; essa condição torna-se um processo dinâmico que não começa nem termina unicamente com a assinatura do documento, 
e que não somente deve transcender a legalidade, mas, sim, se aproximar à ética e à legitimidade.
Palavras-chave: consentimento informado; sujeitos de pesquisa; experimentação humana; ensaios clínicos controlados; pesquisa 
biomédica (Fonte: DeCS, Bireme).
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INTRODUCCIÓN

Universalmente, el consentimiento informado (CI) se 
fundamenta en el principio de autonomía y en la libertad 
de una persona mentalmente competente para aceptar o 
rechazar cualquier forma de participación, intervención 
o procedimiento de investigación (1), y se constituye en 
un acuerdo de voluntades entre el investigador y el sujeto 
participante, que deberá regirse bajo las dimensiones 
de confianza, sinceridad, claridad, respeto, ausencia de 
manipulación, engaño o coerción (2).

El National Center for Biotechnology Information 
(NCBI) define al CI como la autorización voluntaria 
de un sujeto de investigación, con una comprensión 
completa de los riesgos involucrados en la práctica de 
procedimientos de investigación (3). En el manual de ética 
médica de la American Medical Association (AMA), 
el CI es considerado como un concepto central de la 
ética médica actual y se fundamenta en el derecho de 
un sujeto a recibir, por parte del médico, la información 
necesaria para tomar sus decisiones (4).

La investigación clínica busca generar nuevo conoci-
miento a través de la aplicación de las ciencias naturales, 
especialmente la biología y la fisiología, a la medicina, 
para tener una mejor comprensión de la génesis de las 
enfermedades que permitan mejorar las opciones de 
prevención, diagnóstico y tratamiento (5); sin embargo, 
estos intereses nunca deben vulnerar los derechos y 
la autonomía de los sujetos participantes (6, 7), como 
quedó establecido en el Código de Nüremberg desde 
1946, donde se promulgó por primera vez el consenti-
miento voluntario de los sujetos participantes como un 
mecanismo para proteger sus derechos; desde entonces, 
el consentimiento se constituye en un requisito indis-

pensable para proteger la autonomía de las personas y 
su decisión voluntaria para participar en investigaciones 
experimentales con seres humanos (8, 9).

Adicionalmente, con la primera declaración de Helsinki 
en 1964, se estableció que es deber del investigador velar 
por la protección de la vida, la salud, la dignidad, la inte-
gridad, el derecho a la autodeterminación, la intimidad 
y la confidencialidad de los sujetos (10). En 1979, con 
el informe de Belmont, se establecieron las guías éticas 
para la protección de los seres humanos que participen 
en investigación experimental, y se definieron los princi-
pios fundamentales que debe contener el CI, como son: 
la información, la comprensión y la voluntariedad (11). 
En 1995, la Organización Mundial de la Salud (OMS) 
publicó las guías de buena práctica clínica (GPC) para 
regular la investigación farmacológica con seres huma-
nos; en estas guías se estableció que los principios del 
consentimiento informado deben ser implementados en 
cada investigación (12); de la misma manera, en las guías 
del Council for International Organizations of Medical 
Sciences (CIOMS) se estableció como un requisito fun-
damental para el desarrollo de investigaciones clínicas, 

Con la primera declaración de 
Helsinki en 1964, se estableció que 
es deber del investigador velar por 

la protección de la vida, la salud, la 
dignidad, la integridad, el derecho a 
la autodeterminación, la intimidad y 

la confidencialidad de los sujetos.
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que el otorgamiento del CI de un sujeto participante 
debe ser previo a su participación (13).

En Colombia, con la Resolución 8430 de 1993, se definió 
el riesgo de las investigaciones clínicas y aquellas que sean 
consideradas con un riesgo superior al mínimo deberán 
contar con un consentimiento informado firmado por 
escrito por el sujeto o por su representante legal. Por tal 
razón, el CI se convirtió en un documento legal y en 
un mecanismo para respetar la dignidad, y proteger los 
derechos y el bienestar de los sujetos participantes de 
investigaciones (14). En la misma resolución se estableció 
que el CI debe incluir información sobre el propósito 
de la investigación, la justificación, los procedimientos 
que le realizarán al sujeto participante, los riesgos y 
beneficios, aspectos logísticos y administrativos, entre 
otros, para que el sujeto, con pleno conocimiento de 
la naturaleza del estudio a que se someterá, autorice 
voluntariamente su participación (15). La validez y 
la calidad de la información que contenga este docu-
mento estará sujeta a revisión por parte de los comités 
de ética de las instituciones que conducen estudios de 
investigación y del Instituto Nacional para la Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos en Colombia (Invima) 
(16); incluso de agencias regulatorias internacionales 

como la Food and Drug Administration (FDA) (17), 
la European Union  Agency (EMA) (18), la Interna-
tional  Conference on Harmonisation of Technical 
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use (ICH) (19).

Con este trabajo buscamos consolidar la información 
disponible relacionada a fin de que sea de utilidad para 
los investigadores en mejorar el proceso del consenti-
miento informado y para los sujetos participantes en la 
adecuada comprensión de los alcances del mismo. Se 
revisaron documentos normativos, guías y recomenda-
ciones nacionales e internacionales. Adicionalmente, 
se hizo una revisión de artículos publicados en inglés 
y en español a partir de 1990, que contuvieran las 
siguientes palabras clave: consentimiento informado, 
sujetos de investigación, experimentación humana, 
ensayos clínicos controlados, investigación biomédica; 
se utilizaron operadores booleanos, AND, OR, NOT 
y sus combinaciones. Las principales bases de datos 
consultadas fueron: MedLine, EBSCO, The Science 
Direct, The Cochrane Library, Embase, Lilacs. Los 
artículos fueron seleccionados con base en el título, el 
resumen, la fecha de publicación, el idioma y su relación 
con el tema de revisión. 

En Colombia, con la Resolución 8430 de 1993, se definió el riesgo de las 
investigaciones clínicas y aquellas que sean consideradas con un riesgo superior al 
mínimo deberán contar con un consentimiento informado firmado por escrito por 

el sujeto o por su representante legal.
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DESARROLLO DEL TEMA

Proceso de obtención

Todos los participantes en estudios de investigación pue-
den retirar su consentimiento informado en cualquier 
momento sin que esto signifique algún tipo de sanción 
(10). El otorgamiento del consentimiento no comienza 
ni termina únicamente con la firma del documento por 
parte del sujeto, el investigador y los testigos (20). La 
firma es tan solo el producto final de un proceso que 
debe ser dinámico y de diálogo permanente entre el 
investigador y el sujeto participante; este documento 
no tiene fecha de vencimiento y requiere renovarse 
cada vez que se realicen cambios al protocolo de inves-
tigación o cuando se vea comprometida la seguridad 
del participante, ya sea porque el sujeto experimenta 
efectos adversos con la terapia de estudio o porque su 
salud se pone en riesgo (21).

En la evaluación de seguridad, el investigador debe 
analizar periódicamente la información de seguridad 
del estudio que le provee el patrocinador a través de los 
Serious Adverse Event (SAE) y los Suspected Unexpec-
ted Serious Adverse Reaction (SUSAR), y determinar 
en el sujeto el perfil de seguridad (22). Todas las mo-
dificaciones realizadas al protocolo de investigación y 
la información de seguridad deben ser informadas al 
sujeto para que de esta manera voluntariamente decida 
continuar en la investigación y otorgue un nuevo con-
sentimiento, actividad que se conoce comúnmente como 
reconsentir. Igualmente, el sujeto tiene el derecho de 
retirar su consentimiento en cualquier momento, sin 
que esto llegue a afectar la atención médica que venga 
recibiendo (23).

Como se ilustra en la figura 1, el proceso del consenti-
miento informado empieza cuando un investigador, tras 
haber identificado un posible participante, le realiza una 
evaluación de los riesgos y beneficios que represente 
para su estado salud el participar en un estudio de in-
vestigación, para que de esta manera pueda determinar 
si es viable o no. Si el sujeto es candidato, el investiga-
dor deberá informarle sobre los aspectos generales y 
específicos del estudio; posteriormente, el investigador 
deberá evaluar la competencia que tiene para consentir 
y de esta manera hacer entrega del documento y, en caso 
de que el candidato decida otorgar voluntariamente su 
consentimiento, proseguir con las respectivas firmas.

Figura 1. Proceso de obtención
del consentimiento informado
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El proceso de obtención del consentimiento informado 
merece toda la atención, rigurosidad y respeto —como 
si se tratase de una consulta médica—, por lo que debe 
hacerse en un ambiente físico adecuado y privado. El 
investigador debe permitir un diálogo y destinar el 
tiempo necesario para explicar al sujeto en qué consis-
te la investigación. En caso de que el candidato tenga 
interés en participar, se le deberá suministrar una copia 
escrita del consentimiento en el idioma que este hable, 
y permitirle a él o a su representante legal el tiempo 
suficiente para que lo consulte con sus familiares o 
allegados. En caso de que el sujeto decida participar 
voluntariamente en el estudio, deberá firmar el docu-
mento en presencia del investigador y de dos testigos 
que el participante considere pertinentes, o los que la 
institución provea.

Principios fundamentales 
del consentimiento informado

Estos principios fueron establecidos de tal manera que 
estuvieran contenidos en el documento escrito; sin 
embargo, estos mismos elementos deben ser utilizados 
por el investigador para la obtención inicial del CI y 
durante el desarrollo de la investigación.

La información

Uno de los elementos fundamentales que favorece el en-
tendimiento de los sujetos del consentimiento informado 
es la información que le provea el investigador (24); esta 
debe contener los elementos de calidad dispuestos por la 
declaración de Helsinki (25), y es considerada como un 
derecho que favorece la toma de decisiones de los sujetos 
sobre participar en un estudio de investigación (26).

El investigador debe apoyarse en los principios éticos y 
científicos que rigen en toda nueva investigación médica; 
debe revisar la investigación preclínica y la evidencia 
científica disponible que justifique su realización con 
seres humanos (27). Toda la información científica, la 
justificación, los objetivos y el diseño metodológico del es-
tudio deberá ser completamente conocida y comprendida 
por el investigador de tal manera que pueda responder 
a las preguntas que surjan tanto por los comités de ética 
de las instituciones donde se conducirá el estudio como 
por los sujetos participantes (22).

La información que proporcione el investigador al sujeto 
deberá tener un lenguaje sencillo, sin tecnicismos y de 
fácil comprensión (28), pero con claridad y prudencia 

Toda la información científica, la justificación, los objetivos y el diseño 
metodológico del estudio deberá ser completamente conocida y comprendida por el 

investigador de tal manera que pueda responder a las preguntas que surjan tanto 
por los comités de ética de las instituciones donde se conducirá el estudio como por 

los sujetos participantes.



238

PERSONA Y BIOÉTICA • JULIO-DICIEMBRE 2016

I S S N  0 1 2 3 - 3 1 2 2  •  e - I S S N  2 0 2 7 - 5 3 8 2  •  p e r s . b i o é t .  •  V o l .  2 0  •  N ú m .  2  •  p p .  2 3 2 - 2 4 3  •  2 0 1 6

frente a las posibilidades de respuesta, curación, recaída 
o pronóstico de supervivencia; así mismo, deberá ser 
suficiente y precisa respecto a los riesgos y beneficios 
del estudio (29). 

Aspectos generales

Deberá hacer una descripción general del estudio 
que incluya:

•	 En qué consiste el estudio de investigación.

•	 Cuáles son los propósitos y la justificación de realizarlo.

•	 Descripción de la terapia de investigación y explica-
ción de los mecanismos de acción.

•	 Duración estimada de la participación del sujeto y 
la duración total del estudio.

•	 Descripción detallada de la frecuencia de exámenes 
y procedimientos que se le realizarán.

•	 Explicar cómo la institución y el equipo de investi-
gación mantendrán la confidencialidad de sus datos 
personales y de su información clínica.

•	 Explicar cómo se protegerá al participante en caso de 
que ocurran lesiones o daños resultantes de la parti-
cipación y la previsión de atención médica inmediata.

•	 Informar al sujeto si va a recibir algún tipo de com-
pensación económica por participar (30). 

•	 Explicar cómo se indemnizará al paciente en caso de 
sufrir una discapacidad secundaria a la terapia del 
estudio, y la existencia de pólizas y compensaciones 
legales con que cuenta la institución donde se reali-
zará la investigación. 

•	 Explicar las razones por las cuales se podría dar por 
terminada la participación en el estudio.

Riesgos y beneficios

Se debe realizar una clara y completa descripción de 
los riesgos y beneficios de participar en el estudio, que 
incluya:

•	 Frecuencia de ocurrencia de riesgos físicos y psi-
cológicos.

•	 Riesgos sociales debidos a posibles rupturas en la 
confidencialidad que lleven al estigma o a la discri-
minación social.

•	 Riesgos económicos, tales como gastos de viajes o 
tiempo sin trabajar.

•	 Riesgos mínimos y habituales, tales como incomodidad 
al tomar muestras de sangre.

•	 Riesgos severos, discapacidades e incluso la muerte.

•	 Beneficios directos que incluyan aquellos directa-
mente relacionados con los resultados del estudio. 
Por ejemplo, beneficios por los efectos de un estudio 
de diagnóstico o un agente experimental.

•	 Beneficios indirectos vinculados a la salud como 
obtener mejores cuidados o atención extra por parte 
del equipo de investigación.

•	 Beneficios generales como cuando sus acciones 
producirán una mejora a otras personas.

•	 Otros beneficios como los que se presentan a la socie-
dad debido a las perspectivas de tener una población 
más saludable.
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Terapias y procedimientos del estudio

De acuerdo con el diseño del estudio, debe explicar 
las terapias incluidas en cada brazo de tratamiento de 
la investigación, cómo se garantizará una distribución 
equitativa y la posibilidad de asignación aleatoria a uno de 
los brazos (31). Informar sobre alternativas disponibles 
de tratamiento distintas a las del estudio de investiga-
ción que puedan resultar beneficiosas para el sujeto y, 
cuando aplique, explicar qué es 
un placebo y por qué se incluye 
en el estudio (32, 33).

Comprensión

La comprensión le permite 
al investigador determinar 
la competencia que tiene un 
sujeto para consentir (11). El 
proceso de otorgamiento del 
consentimiento informado re-
quiere de tiempo, por lo que 
el investigador debe permitirle 
al sujeto que consulte con sus 
familiares para que tome una 
decisión y, en caso de que ma-
nifieste dudas, responderlas 
adecuadamente (34).

Se debe tener presente que algunos factores como el nivel 
educativo y el estrato socioeconómico afectan de una 
manera directa la forma como un paciente comprende 
y entiende las indicaciones impartidas por un equipo 
de salud (35, 36), de tal manera que el investigador 
debe determinar la capacidad de decisión del sujeto 
identificando:

•	 Habilidad de comprensión y capacidad de decisión. 

•	 Identificar algún desorden mental, lesión cerebral 
adquirida o demencia.

•	 Identificar la presencia de discapacidades intelectuales.

•	 Debe explicar los deberes y las responsabilidades del 
sujeto en la investigación

El investigador debe evaluar 
si el sujeto ha comprendido y 
captado adecuadamente la in-
formación sobre los aspectos de 
la investigación, y puede utilizar 
una prueba oral o escrita; esto le 
permitirá determinar el grado 
de comprensión del participante 
y si está en capacidad de ejercer 
plena autonomía en su decisión. 
En caso de que el sujeto tenga 
una pobre comprensión de la 
información, el investigador 
debe enfocar sus esfuerzos en 
mejorar los aspectos que no 
fueron entendidos o que son 
confusos (20, 24).

Vulnerabilidad

Implica el deber de brindar una protección adicional a 
poblaciones especiales que no tengan la capacidad de 
proteger sus propios intereses o cuando se encuentran 
bajo circunstancias específicas que las convierten en 
vulnerables (37). Algunos grupos que pueden ser con-
siderados vulnerables, pero que no necesariamente lo 
son, pueden ser:

El proceso de otorgamiento 
del consentimiento 

informado requiere de 
tiempo, por lo que el 

investigador debe permitirle 
al sujeto que consulte 
con sus familiares para 

que tome una decisión y, 
en caso de que manifieste 

dudas, responderlas 
adecuadamente.
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•	 Grupos y comunidades étnicas, especialmente cuando 
su lenguaje sea distinto al del investigador, en este 
aspecto deberá revisar cuidadosamente la traducción 
de los documentos y su significado (38).

•	 Población infantil, a quienes la información les de-
berá ser suministrada en un lenguaje sencillo y fácil 
de entender (39).

•	 Grupos de edad muy avanzada (40).

•	 Personas con enfermedades críticas o incurables y 
en estados terminales (41).

•	 Poblaciones que estén de alguna manera subordina-
das, como fuerzas militares. 

Voluntariedad

Se constituye en el elemento que valida la participación 
de un sujeto en una investigación y debe reflejar condi-
ciones libres de influencias y coerciones indebidas (42, 
43). El respeto por la autonomía se fundamenta en la 
confianza y la cooperación que se establezca entre el 
investigador y el sujeto participante (44).

El investigador debe explicar la voluntariedad de la 
participación, debe responder a las expectativas que le 
surjan (45, 46) y aclarar que puede retirar su consen-
timiento en cualquier momento sin que exista alguna 
penalidad o pérdida de beneficios a los cuales el sujeto 
tiene derecho.

•	 Se deben evitar factores que interfieran con la vo-
luntad del paciente (47) como:

–– Realizar amenazas de daño a la salud si no participa.

–– Establecer inminencia de muerte si no acepta el 
tratamiento.

–– Realizar incentivos inadecuados o recompensas 
excesivas (ofrecer dinero, objetos, etc.).

–– Realizar falsas promesas o expectativas frente a los 
resultados del estudio.

•	 Se deben evitar actitudes que provoquen coerción 
en la decisión del sujeto (48) como: 

–– Presiones injustificadas.

–– Ejercer algún tipo de autoridad.

–– Realizar algún tipo de manipulación emocional.

CONCLUSIONES

En investigación clínica se debe hacer una clara distinción 
entre legalidad y legitimidad, porque no todo lo legal es 
legítimo. El cumplimiento de los requisitos dentro de 
un marco regulatorio y la obtención del consentimiento 
informado favorecen la legalidad en investigación clínica 
y son una condición que está vigilada por las agencias 
regulatorias. Pero la legitimidad, vista como la confor-
midad con los principios éticos en la investigación, es 
una responsabilidad que enfrentan los comités de ética 
y el investigador, quien es el garante de la seguridad al 
ejercer un rol de protector de la salud de los sujetos 
participantes (49), y aunque el CI sea considerado como 
un requisito ético, no todas las veces es suficiente para 
que una investigación clínica sea ética (50).

El investigador clínico tiene el deber de velar por la 
protección de la vida, la salud, la dignidad, la integridad, 
el derecho a la autodeterminación, la intimidad y la con-
fidencialidad de los sujetos que enrole en un estudio; en 
tal virtud, la dimensión que adquiere el consentimiento 
informado no termina con la firma del documento por las 
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partes involucradas. El otorgamiento del consentimiento 
informado que hace un sujeto es un voto de confianza 
hacia el investigador y, en contraprestación, este debe 
mantener un proceso continuo de valoración de riesgos 
para la seguridad del sujeto participante a medida que 
la investigación avanza y así determinar la permanencia 
del sujeto en el estudio (51). Esto convierte al CI en un 
proceso dinámico de permanente diálogo y evaluación 
de riesgos.
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