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Consentimiento informado

• La obtención del CI antes de la inclusión de un paciente 
en un EC es un requisito legal y ético que se debe a la 
aplicación del principio de autonomía de los pacientes.

• El sujeto debe expresar su consentimiento libremente 
después de haber recibido y comprendido toda la 
información necesaria al respecto.

• El investigador responsable o sus colaboradores deben 
suministrar la información y responder a las dudas del 
paciente para que pueda tomar su decisión.

• El sujeto puede revocar su consentimiento en cualquier 
momento, sin expresión de causa y sin que por ello se 
derive para el sujeto participante responsabilidad ni 
perjuicio alguno.



CI en menores de edad

• Se obtendrá el CI previo de los padres o del representante legal del 
menor; el consentimiento deberá reflejar la presunta voluntad del 
menor y podrá retirarse en cualquier momento sin perjuicio alguno 
para él. 
– Cuando el menor tenga 12 o más años, deberá prestar además su 

consentimiento para participar en el ensayo.

• El menor recibirá, de personal que cuente con experiencia en el trato 
con menores, una información sobre el ensayo, los riesgos y los 
beneficios adecuada a su capacidad de entendimiento.

• El investigador aceptará el deseo explícito del menor de negarse a 
participar en el ensayo o de retirarse en cualquier momento, cuando 
éste sea capaz de formarse una opinión en función de la información 
recibida.

• El promotor pondrá en conocimiento del Ministerio Fiscal las 
autorizaciones de los ensayos clínicos cuya población incluya a 
menores.



CI en adultos incapaces

• Deberá obtenerse el CI de su representante legal , tras 
haber sido informado sobre los posibles riesgos, 
incomodidades y beneficios del ensayo. El consentimiento 
deberá reflejar la presunta voluntad del sujeto y podrá ser 
retirado en cualquier momento sin perjuicio para éste.

• Cuando las condiciones del sujeto lo permitan, este 
deberá prestar además su consentimiento para participar 
en el ensayo, después de haber recibido toda la 
información pertinente adaptada a su nivel de 
entendimiento. En este caso, el investigador deberá tener 
en cuenta la voluntad de la persona incapaz de retirarse 
del ensayo.



Excepciones al CI previo

• Cuando el ensayo clínico tenga un interés específico
para la población y lo justifiquen razones de necesidad en 
la administración del medicamento en investigación, podrá 
someterse a un sujeto a un ensayo clínico sin obtener el 
CI previo en los siguientes casos:

a) Si existe un riesgo inmediato grave para la integridad física o 
psíquica del sujeto, se carece de una alternativa terapéutica 
apropiada en la práctica clínica y no es posible obtener su CI o el 
de su representante legal. En este caso, siempre que las 
circunstancias lo permitan, se consultará previamente a las 
personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

b) Si el sujeto no es capaz para tomar decisiones debido a su 
estado físico o psíquico y carece de representante legal. En este 
caso, el consentimiento lo prestarán las personas vinculadas a él 
por razones familiares o de hecho.

• El sujeto o su representante legal será informado en 
cuanto sea posible y deberá otorgar su CI para continuar 
en el ensayo si procediera.



Documentos

• El consentimiento se documentará 
mediante:

– Hoja de información al paciente

– Documento de consentimiento



Información para los pacientes

• ¿Qué cantidad y calidad?

• Se debe informar de lo que una “persona 
razonable” desearía saber para tomar su 
decisión, incluyendo los posibles riesgos 
graves y frecuentes.

• Información relevante, expresada en 
términos claros y comprensibles y 
redactada en la lengua propia del sujeto.



Información para los pacientes

• Apartados básicos que debe contener:
– Se trata de una investigación
– Objetivos
– Metodología: asignación al azar
– Tratamiento: placebo
– Beneficios esperados
– Incomodidades y riesgos
– Acontecimientos adversos
– Tratamientos alternativos
– Voluntariedad y posibilidad de retirarse
– Confidencialidad
– Compensación económica y tratamiento antes 

posibles daños
– Identificación del investigador responsable



Consentimiento informado

• Lo debe rellenar el 
paciente: nombre y 
apellidos, fecha, médico 
que le proporciona la 
información.



Aspectos prácticos

• Cuidado con las versiones de la HIP y CI : dar al 
paciente la versión vigente en cada momento. A veces 
hay que localizar a los pacientes ya incluidos para que 
firmen la nueva versión.

• La HIP y CI firmado deben quedar en el archivo del 
investigador , no del promotor, porque contienen datos 
identificativos del paciente.

• El paciente debe quedarse con copia



Consentimiento para obtención
e investigación con muestras

biológicas humanas

Ley 14/2007, de 3 de julio, de 
Investigación biomédica.



Consentimiento para muestras
biológicas humanas

• Consentimiento informado por escrito en todas la 
muestras extraídas para investigación
– Muestras biológicas para análisis genético en el 

contexto de un EC

• Muestras clínicas almacenadas:
– No es posible pedir el consentimiento en el momento 
de la extracción
– Se debería pedir el consentimiento para investigar con 
ellas, pero no siempre es posible (muestras no 
identificables, pacientes fallecidos, ...)

Dictamen favorable del CEIC



Contenido de la Hoja de Información

a) Finalidad de la investigación.
b) Beneficios esperados.
c) Posibles inconvenientes vinculados con la obtención de la muestra.
d) Identidad del responsable de la investigación.
e) Derecho de revocación del consentimiento.
f) Lugar de realización del análisis y destino de la muestra al término 

de la investigación: disociación, destrucción, u otras 
investigaciones.

g) Derecho a conocer los datos genéticos.
h) Garantía de confidencialidad de la información, indicando la 

identidad de las personas que tendrán acceso a los datos de 
carácter personal.

i) Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga información 
relativa a su salud.

j) Advertencia de la implicación de la información que se pudiera 
obtener para sus familiares.

k) Indicación de la posibilidad de ponerse en contacto con él, para lo 
que podrá solicitársele información sobre el modo de hacerlo.



Consentimiento para muestras
biológicas humanas

• ¿Es necesario pedir el consentimiento por separado 
para participar en el ensayo clínico y para proporcionar 
muestras para análisis farmacogenéticos? 
Habitualmente sí

• ¿Puede el paciente participar en el ensayo clínico si no 
quiere proporcionar las muestras?
– Depende del contexto y los objetivos del estudio
– Subestudios farmacogenéticos: la participación en el EC no 

obliga al paciente a participar en el subestudio FG

• ¿Podría proporcionar muestras para los primeros 
análisis pero no para las investigaciones futuras? Sí



• ¿Es necesario volver a pedir el consentimiento del paciente si se 
hacen más análisis sobre estas muestras?
– Siempre que los nuevos análisis no estén incluidos en los 

objetivos iniciales para los que se dio el consentimiento
– Posibilidad de utilizar consentimientos amplios (la LIB no 

permite la utilización de consentimientos genéricos pero sí para
otras líneas de investigación relacionadas con la inicialmente 
propuesta)

• Si el paciente revoca el consentimiento, ¿se deben destruir todas 
las muestras obtenidas de este paciente?
– Sí, si se revoca el consentimiento antes de que sean 

anonimizadas

• ¿Se pueden utilizar los datos que se han obtenido hasta ese 
momento? Sí

Consentimiento para muestras
biológicas humanas


