La percepción y satisfacción de los participantes en un ensayo clínico con la información recibida como herramienta para mejorar el contenido del documento de consentimiento informado.
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Resumen:

En España la realización de ensayos clínicos (EC) con medicamentos está regulada por ley y para poder ser realizados deben  contar con la autorización de un  Comité Etico de Investigación Clínica (CEIC). 

Esta comunicación, complementaria de la presentada en este mismo foro en el año 2001 y en la que se analizaba el nivel de cumplimiento, contenido formal y legibilidad de los documentos de consentimiento informado, así como el grado de cumplimiento de las normas de buena práctica clínica por parte de los investigadores,  responde a los siguientes

Objetivos: 

1. Conocer cómo valoran los participantes la información recibida en relación el desarrollo del EC (percepción).

2. Evaluar el grado de satisfacción de los pacientes tras su participación en el EC.

El conjunto de la investigación realizada ha posibilitado mejorar en nuestro medio la información que se facilita a los participantes  en un EC
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Introducción

En España la realización de ensayos clínicos (EC) con medicamentos está regulada por ley y para poder ser realizados deben  contar con la autorización de un  Comité Etico de Investigación Clínica (CEIC). En la Comunidad Foral Navarra existe un único CEIC. 

En una anterior comunicación presentada en este foro ( Evaluación de la práctica del consentimiento informado en los ensayos clínicos. CALASS 2001) se presentaban los resultados obtenidos en una muestra aleatoria de los EC realizados en Navarra en el periodo 1995-99, en lo que respecta al nivel de cumplimiento, contenido formal y legibilidad de los documentos de consentimiento informado, así como al grado de cumplimiento de las normas de buena práctica clínica por parte de los investigadores.

Esta comunicación, complementaria de la anterior, responde a los siguientes

Objetivos: 

3. Conocer cómo valoran los participantes la información recibida en relación el desarrollo del EC (percepción).

4. Evaluar el grado de satisfacción de los pacientes tras su participación en el EC.

El conjunto de la investigación realizada ha permitido realizar una guía (check-list) de los aspectos fundamentales que debe recoger el documento de información al paciente, mejorando la información que se facilita a los participantes  en un EC.

Metodología y Plan de Trabajo:

Tipo de encuesta: telefónica. Duración <  10 minutos.

Elaboración y validación de cuestionario específico según metodología ad-hoc. Consta de 31 preguntas cerradas (29 dicotómicas, 2 tipo Likert) y 3 abiertas, agrupadas en dos dimensiones:
* Conocimiento, Libertad y Protección ( sobre la base de las directrices de la Declaración de Helsinki)

* Satisfacción
Variables: edad, género, informante, fase del EC, recomendaciones de la Declaración de Helsinki, variables relacionadas con la satisfacción y la motivación.

Variables principales: “Satisfacción con la participación”,  “Satisfacción con la información recibida”,  “Opinión sobre si la información era mejorable” e  “Intención de volver a participar en un estudio” 

Sujetos participantes: 234 pacientes reclutados en centros pertenecientes al Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea, participantes en EC  fase II, III y IV realizados durante el periodo 1998-1999

Resultados: 

86 (56,6%) varones y  66 (43,4%) mujeres

Edad: media 50,17 años (DE 20,37), rango: 9 a 86.

Informantes: 126 
Respondieron 152 pacientes ( tasa de respuesta 65%). De ellos 126 (82,9%) eran participantes y 26 allegados 

Análisis de la no respuesta: De los 82 que no respondieron,  37 no sabían que habían participado en un EC, 12 no quisieron contestar y  33 no pudieron ser localizados. 

La edad media de los que no sabían que habían participado era 9 años mayor que la del resto (p<0,05)

No había diferencias significativas por género, informante o fase del EC

Tablas.- 
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Sí

%

Valora la información Muy Bien o Bien 

134

88

Ha hablado más veces sobre el estudio

73

48

Cree que la información es mejorable

37

24

Satisfecho/a con la participación (n=125) 

91

73

Volvería a participar en estudio similar

89

58

Satisfacción
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Sí

%

Le explicaron para qué era el estudio

148

97,4

Entendió qué ventajas tendría participar

124

81,6

Sabía que podía abandonar el estudio

114

75

Consideró que se respetó su intimidad 

143

94

Recuerda información sobre riesgos 

83

54,6

No le resultó incómodo participar 

120

78,9

Adhesión a las recomendaciones de Helsinki


Tabla.- Variables asociadas a la opinión de que la información es mejorable


Sí 
No 
No sabe
p

Entender explicaciones

v

<0,05

Información posterior

v

<0,05

Valorar información regular
v


<0,001

Manifestar quejas
v


<0,05

Imposibilidad de consultar

v
<0,05

Tabla.- Variables asociadas a la intención de volver a participar


Sí 
No 
p

Existencia de seguro
v

<0,05

No Tratamiento alternativo

v
<0,05

Imposibilidad de consultar

v
<0,05

Valora la información regular

v
<0,05

Soportar Incomodidad

v
<0,05

No satisfacción con el estudio

v
<0,05

Otros resultados:

En los ensayos de Fase IV se encuentra relación estadísticamente significativa con  no haber firmado el documento de CI (p<0.05), con no tener conocimiento o no recordar información sobre otras alternativas de tratamiento (p<0,001) y a no haber soportado incomodidades durante el estudio (p<0,05).
Resultados de las preguntas de motivación/satisfacción: 

1. Motivación: Respondieron todos. La creencia en la efectividad del estudio para modificar la severidad de su enfermedad era el argumento más utilizado, pero también motivaciones altruistas y la confianza en el clínico o en el sistema.

2. Mejorar la información clínica: Respondieron 37 personas, con aportaciones tanto en aspectos formales, como en contenido y orientación..

3. Volver a participar dependiendo de: Respondieron 37 personas, con aportaciones relacionadas con aspectos disatisfactorios de la experiencia, bien en aspectos técnico-asistenciales como relacionados con la información

Conclusiones:

La utilización de técnicas de entrevistas asegura que lo que se pregunta tiene que ver con la experiencia de los sujetos encuestados. 

El cuestionario obtenido puede ser una herramienta útil para conocer la percepción de los participantes en ensayos clínicos acerca de la información que han recibido sobre los mismos.

Su fácil aplicación puede facilitar el seguimiento, tanto por parte de los CEIC como de la Administración sanitaria, del proceso de información que se lleva a cabo durante la realización de los ensayos clínicos. 

Aunque el grado de ajuste a las recomendaciones de Helsinki es muy aceptable en muchos de los apartados se detectan carencias importantes, especialmente en el área de protección. 
Para responder al objetivo de mejora de la información y satisfacción de los pacientes que participan en un EC, el CEIC de Navarra ha normalizado un modelo de consentimiento informado que  incorpora las áreas de mejora detectadas. Se presenta el citado modelo. 

Discusión:

Limitaciones:

· Ambito de realización: El hecho de limitar el estudio de percepción de los participantes a aquellos que habían sido reclutados en los servicios sanitarios públicos quiebra la representatividad formal de la población analizada, pro la elección se planteó en términos de factibilidad vs. representatividad formal. Deliberadamente no se ha entrevistado a personas participantes en ensayos clínicos de Fase I ( de Bioequivalencia) por cuanto su reclutamiento se realiza en ámbitos diferentes al propiamente asistencial.

· La utilización de respuestas abiertas en entrevistas telefónicas.
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