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Abreviaturas

APB Audiencia Provincial de Bizkaia

APD: Agencia de Proteccion de Datos

BP Buenas Practicas o Best Practices

CBE Comité de Bioética de Espafia

CBPC Cddigo de Buenas Précticas Cientificas

CCAA Comunidades Auténomas

CEl Comité de Etica en la Investigacion

CEISH: Comité de Etica para la investigacion con Seres Humanos.
Cl Consentimiento Informado

COMBI Colegio Oficial de Médicos de Bizkaia

Derechos ARCO: Derechos de acceso, rectificacién, cancelacién y oposicion.
EC: Ensayos clinicos.

IP Investigador principal
ISCIII Instituto de Salud Carlos IlI
LAP: Ley de Autonomia del Paciente (Ley 41/2002 de 14 de noviembre,

basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica).

Lex artis "El criterio valorativo de la correccién del concreto acto médico
ejecutado por el profesional de la medicina que tiene en cuenta las especiales
caracteristicas de su autor, de la profesion, de la complejidad y trascendencia vital del
acto, y en su caso, de la influencia de otros factores endégenos -estado e intervencion
del enfermo, de sus familiares o de la misma organizacion sanitaria -, para calificar
dicho acto de conforme o no con la técnica normal requerida."

LGUR Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

LIB: Ley de Investigacion Biomédica. (Ley 14/2007 de 3 de julio de
Investigacion Biomédica).

LOPD: Ley de Protecciéon de Datos (Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre
de Proteccion de Datos de Caracter Personal).
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LPRL Ley de Prevencién de Riesgos Laborales (Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales. Modificado por Ley 54/2003)

Malpraxis:  Mala préactica profesional. Término contrario a actuacion conforme a lex

artis

RC Responsabilidad Civil

RDDP: Real decreto1720/2007 de Datos personales

RDEM RD 223/2004 Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos

RDPS Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

RPD Reglamento de Proteccién de Datos. Real Decreto 1720/2007, de 21 de

diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre de Proteccidn de Datos de Caracter Personal

RPRL Reglamento de Prevencion de Riesgos Laborales
STS: Sentencia del Tribunal Supremo

El consentimiento informado en la investigacion universitaria con seres humanos 3/37

Universidad del Pais Vasco. Vicerrectorado de Investigacion. Comisién de Etica en la Investigacién y la Docencia. www.ehu.es/CEID



‘eman ta zabal zazu

Universidad  Euskal Herriko
del Pais Vasco  Unibertsitatea

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA INVESTIGACION
UNIVERSITARIA CON SERES HUMANOS

Cuestiones preliminares

El planteamiento del seminario fue un intercambio de informacion y peticién de consejo
experto por parte de los miembros de los comités al ponente, Pablo Simén Lorda,
sobre Consentimiento Informado (ClI) y todos aquellos puntos que en la practica diaria
de los comités vienen generado mas
dificultades.

La jornada const6 en su primera parte de una
ponencia abierta a todos los investigadores y
personal interesado en el tema de la
Universidad. Esta presentacion ha sido
aportada por el ponente y puede encontrarse en
la Web de la CEID/IIEB
(Cl_en_invstigacion_Bilbao 2010.pdf 1,37 MB).

La segunda parte consisti6 en un seminario
taller para los miembros de la CEID y de los
comités y es el resumen que se recoge en este
documento.

El orden seguido en este informe no es el cronologico debido al sistema de
preguntas/respuestas en el orden que fueran surgiendo en la reunién por lo que se ha
optado por hacer un agrupamiento por temas intentando centrarse en el
Consentimiento Informado que es el tema principal del taller.

No se recogen mas que aquellas cuestiones que se plantearon durante la reunion
aunque pueda haber dudas sobre muchos mas temas relacionados con el
consentimiento informado

El esquema es el siguiente:
e Tema
e Problema o pregunta

o Respuesta (propuesta por el ponente o por los presentes en la reunién)

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El Cl es un elemento fundamental en la investigaciébn con seres humanos, sus
muestras y sus datos.

Se recoge como elemento nuclear de este tipo de practicas desde el Cédigo de
Nuremberg en 1947. Fue el primer documento importante de caracter internacional
que planted explicitamente la obligacion de solicitar el Consentimiento Informado en la
experimentacion con seres humanos: Art. 1: Es absolutamente esencial el
consentimiento voluntario del sujeto humano.
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En la actualidad se encuentra incorporado a nuestra legislacion tanto para la practica
médica asistencial como para la investigacion y existe abundante bibliografia sobre el
tema.

En la reunion se plantearon dudas en relacion con determinados aspectos del Cl en la
investigacion (no con todos ellos) que vamos a ordenar en tres grandes bloques:

1. Documento de CI
2. Capacidad
3. Informacidn y proceso dialdgico

1. Documento de consentimiento informado

El documento de CI es un problema fundamental en investigacion. El investigador (IP)
debe saber como elaborarlo y el Comité de Etica en la Investigacioén (CEI) debe saber
evaluarlo.

Se plantean muchas dudas: ¢es obligatorio que sea por escrito? ¢Quién debe
disefarlo? ¢ Existen modelos? ¢ Cual es el contenido adecuado? ¢ Cual es el formato?
¢Quién lo firma? ¢ Quién lo guarda? ¢ Cuanto tiempo?

Para responder ordenadamente se van a agrupar las preguntas en dos bloques: las
que se refieren a contenido y las que se refieren a forma. Plantearemos primero una
cuestion previa: ¢es obligatorio? y ¢en quién recaeria esa obligacion? y una cuestion
final sobre el tiempo de conservaciéon de los documentos.

1.1 Obligacion de informacion por escrito

Pregunta

SEl Cl en investigacion con seres humanos debe ser necesariamente escrito? ¢En
quién recaeria la obligacion de elaborar el documento?

Si. Es obligatorio.

El Cl en investigacion con seres humanos, sus muestras y sus datos debe
documentarse (Ley de Investigacion Biomédica) (ver anexo).

La obligacion recae en el investigador responsable del proyecto.

El registro, como mecanismo para dejar constancia de que se ha informado de manera
adecuada y obtenido el consentimiento pasa por: la elaboracion de un documento
escrito con la informacién esencial y la firma del mismo por el sujeto y/o su
representante.

El tema de la elaboracién del documento, forma y contenido sigue siendo un problema
tanto para el investigador como para el evaluador. Se trata de un documento que debe
existir obligatoriamente en investigacion con seres humanos y que debe ser (en
palabras del ponente):

e Disefado cuidadosamente

e Utilizado exquisitamente
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Entonces convertimos el documento en:
¢ Herramienta para optimizar la comunicacién
e Evidencia del grado de excelencia ética
e Prueba del respeto a las obligaciones juridicas

El documento de CI cumple los tres objetivos pero no hay que olvidar que el objetivo
de obtencién de proteccion juridica no es el primordial. EI documento no debe
convertirse en una mera obligacion legal ni en un fin en si mismo, es una herramienta
gque nos ayuda a conseguir un fin.

El fin principal del Cl es establecer un proceso de comunicacion fluida entre el
investigador y el sujeto a investigar de forma que en todo momento la
colaboracion sea libre y voluntaria. El documento de Cl es un elemento importante

de apoyo para esta finalidad.

1.2 Requisitos en cuanto al contenido del documento escrito de CI

Pregunta
¢ Existen modelos de documento de Cl o formularios que se puedan utilizar?

Existen pero es recomendable su uso de forma indirecta, es decir, como guia para la
elaboraciéon del documento concreto para nuestro proyecto.

El disefio debe ser una labor personal del investigador ya que sera especifico para su
proyecto y debe variar en forma y contenido en funcion de la poblacién a la que va
dirigido.

El objetivo es que sea facilmente comprensible (aportando la informacién suficiente) y
atractivo de formato (no olvidemos que se intenta captar voluntarios, no disuadirlos).
Asi, si nos dirigimos a una poblacién infantil, el lenguaje sera sencillo y adecuado a la
edad y podran afiadirse dibujos, esquemas, colores... que capten su atencion y
faciliten su comprension.

A pesar de la variabilidad que debe existir en este tipo de documentos, hay unos
minimos a cumplir en cuanto a forma y contenido en todos los casos para que la
elaboracion sea correcta (el resto depende de la creatividad del investigador).

Pregunta

Si voy a elaborar un documento de ClI, ¢como sé que no me he olvidado de algun
apartado necesario como confidencialidad, seguro, acceso a los resultados...?

Existen guias de contenidos minimos en funcién del tipo de investigacién que
vayamos a realizar. Ejemplos;

e Analisis genéticos y tratamiento de datos genéticos: Informacion previa a la
realizacibon de  andlisis genéticos con fines de investigacion
(http://www.ikerkuntza.ehu.es/p273-
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df)

¢ Muestras biologicas: Guia para la elaboracion del documento de consentimiento
de los sujetos (http://www.ikerkuntza.ehu.es/p273-
sheticct/es/contenidos/informacion/vri_ceish/es_vri_etic/adjuntos/Cl_guia_mb.pd

f).

e CEl HIP/CI: Requisitos que debe cumplir la Hoja de Informacion a los
Participantes y el consentimiento informado para investigaciones que impliquen
intervenciones en seres humanos o utilizacion de muestras o datos humanos
(http://www.isciii.es/htdocs/terapia/pdf _comite/CEI HIP_CI _mayo 2010.doc)

Incluimos en el resumen legislativo (ver pg. 20) los articulos de la Ley de Investigacion
Biomédica que recogen el contenido minimo de la informacién en casos generales de
investigacion en humanos (articulo 15), en caso de utilizacibn de muestras biolégicas
(articulo 59) y en caso de analisis genéticos (Articulo 47).

También se facilita el enlace a una lista de chequeo proporcionada por el ponente que
puede servir de orientacion tanto a la hora de elaborar el Cl como para evaluarlo tanto
en contenido como en forma. Esta orientado al Cl asistencial pero precisa poca
modificacion para ser de aplicacion en investigacion.

e Lista de comprobacion para evaluar la calidad de los formularios escritos de
consentimiento informado en la practica clinica
(http://www.ikerkuntza.ehu.es/p273-
sheticct/es/contenidos/informacion/vri_ceish/es_vri_etic/adjuntos/Cl_lista_chequ

€0.pdf)

Pregunta
¢ Qué cantidad de informacién tengo que incluir en cada apartado y de qué tipo?
Cantidad de informacion

Hay que intentar que el documento aun incluyendo toda la informacion relevante, sea
breve. Una informacién de veinte paginas invita a no leerlas.

Es frecuente encontrar exceso de informacién en algunos apartados y defecto de
informacion en otros y es conveniente repasar cada uno de ellos.

Para evitar un exceso de informacién innecesaria hay que controlar especialmente
los apartados de descripcion del proyecto, procedimiento para el que se consiente y
riesgos (son los que requieren mayor elaboracién y creatividad por parte del
investigador).

Para evitar el defecto de informacion (;,Cémo incluyo los datos suficientes
escribiendo solo una o dos hojas?) se debe incluir sélo la informacién esencial (pero
adecuada para tomar una decision con base suficiente) y se debe ofrecer ampliar la
misma siempre que lo desee el sujeto participante con frases del tipo: Si usted tiene
alguna duda o quiere ampliar su informacién ahora o en cualquier momento a lo largo
del proyecto puede ponerse en contacto con...

Calidad de la informaciéon

No es suficiente con que se incluyan todos los apartados sino que ademas es
necesario que cada uno de ellos tenga un contenido veraz, claro y adecuado.
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Hay dos apartados que raramente faltan en los documentos de CI pero cuyo contenido
es dificil de elaborar: descripcion del procedimiento y descripcién de sus riesgos.

La descripcion del procedimiento con frecuencia es poco clara, ambigua,
incompleta o muy técnica. La descripcién de riesgos tiende a omitirlos o banalizarlos
incluyendo frases del tipo “el procedimiento no presenta ningun riesgo relevante” o “se
tomaran las medidas oportunas para minimizar el riesgo” sin indicar cual es el riesgo ni
describir esas “medidas oportunas”.

1.3 Requisitos en cuanto a la forma del documento escrito de Cl

Pregunta

Una vez que ya he decidido el contenido, ¢hay que utilizar algiin formato especial?
¢Algun tipo de soporte obligatorio?

La forma no estd regulada mas alla de que ha de recogerse por escrito pero Si
queremos que el Cl sea un instrumento (til, la forma también es muy importante.

No existe obligacién de utilizar “soporte pape” aunque sea lo mas habitual, lo que si
debe intentarse es que el documento sea breve, sencillo y atractivo
independientemente del soporte. Segln a quién vaya dirigido puede incluir esquemas,
fotos... todo lo que mejore su apariencia y comprensibilidad.

Pregunta

¢Cémo sé que lo que he disefiado es facil de entender y transmite los puntos
principales en cuanto a la informacion?

Existen herramientas de apoyo como los “test de legibilidad” que nos pueden ayudar
en este apartado

La legibilidad es el conjunto de caracteristicas tipograficas y linguisticas del texto
escrito que permiten leerlo y comprenderlo con facilidad

Se comenta en la reunidn que existen estos test de legibilidad en la web para poderlos
aplicar al documento que hayamos disefiado y modificarlo conforme a ello.

o Legibilidad.com: http://www.legibilidad.com/home/descargas.html

Hay minimos que se deben cubrir. Una hoja de informacion con faltas de ortografia y/o
tipografia, que no separe los parrafos y epigrafes, que no priorice la informacién, que
no respete los signos de puntuacion, que use letra pequefia o dificil de leer, que sea
una mala traduccion del inglés... causa una pobre impresion en el que lo lee y la
inquietud de que quiz4 el investigador sea “tan descuidado investigando como
redactando”.

Pregunta
¢Hay que usar un lenguaje mas o menos técnico?

El lenguaje ha de ser adecuado: No se deben usar tecnicismos y hay que
adaptarlo a la poblacién a la que se dirige. Se recomienda usar frases cortas,
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sencillas y aportando informacién relevante para que se pueda tomar una decision
fundamentada.

Esto no es una tarea sencilla, en palabras del ponente, “no hay tarea mas dificil y
tediosa que escribir facil, conciso y claro”.

Pregunta

¢Hay que usar un lenguaje mas juridico en el apartado del consentimiento? ¢Quién
debe firmarlo ademas del sujeto que acepta colaborar en nuestro estudio?

No debe usarse lenguaje técnico ni juridico.

El uso de lenguaje técnico puede hacer dificil de comprender el documento pero el uso
de lenguaje juridico puede llegar a asustar.

Una forma frecuente de “asustar” al sujeto al que pedimos consentimiento es elaborar
un documento con forma de declaracion “judicial” o “policial” del tipo “Yo...con DNI...
DECLARQ” Con estos modelos lo que el firmante percibe, mas que la sensacion de
colaborar en un proyecto cientifico Gtil e interesante es que esta adquiriendo alguna
obligacion legal que no entiende muy bien. Si le sumamos la firma de testigos es casi
seguro que no conseguiremos voluntarios para nuestro proyecto.

Basta con algo mucho mas informal del tipo “acepto participar en este estudio
conforme a la informacién recibida” (o una formula parecida, Fecha y firma del
participante (y/o de su representante legal en menores o incapaces) y del
investigador (o persona que le ha informado).

Finalmente, nos quedamos con el documento pero se debe dar una copia al
participante en el estudio.

El Cl por correo electrénico

Pregunta

Puesto que el formato no esta regulado, ¢Se puede solicitar Cl a través de correo
electrénico?

El ponente cree que NO.

Es un problema que se estad discutiendo pero el principal inconveniente de este
sistema es que la gente tiende a no leer la informacion y apretar directamente el
“acepto” para poder continuar con el siguiente paso.

Por este mecanismo acabamos obteniendo lo que pretendemos evitar en un Cl, que
sea simplemente un documento que se firma como una mera formalidad. Dejaria de
cumplir su funcién principal: la de facilitar el proceso de dialogo e informacion.

Pregunta

Y si el Cl es para la realizacion de una encuesta, ¢no supone un consentimiento tacito
la realizacion de la encuesta ya que nadie te obliga a responderla? ¢Hay que elaborar
aun asi un documento de CI?

Hay que elaborar el documento.
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Pregunta

¢ Se puede obviar la firma del Cl si la encuesta es andénima pero no la informacion?

Existiria efectivamente un consentimiento tacito puesto que contestas a la encuesta
pero el Cl no es valido si no estd correctamente informado. Es decir, como minimo
tiene que existir una hoja de informacion previa explicando en qué consiste el proyecto
y sus objetivos, qué datos se recaban, qué se va a hacer con ellos, como se tendra
acceso a los resultados... Esto si se trata de una encuesta anénima.

Pregunta

¢, Puedo pasar una encuesta anénima por Internet junto con el CI?

Este sistema seria aceptable pero hay que tener en cuenta una serie de requisitos:

La encuesta ha de ser anénima. Si no lo es habria que obtener la firma del ClI
por lo que ésta no seria la via adecuada ya que la firma electronica adn no esta
suficientemente extendida y su validez ain no esta bien establecida. Aln no
estd claro que sea valido lo que no esta firmado en soporte papel. Aun hay
problema en determinar la validez legal en determinados casos de uso de las
nuevas tecnologias.

La encuesta debe ser precedida por una hoja de informacién adecuada, con
los requisitos que se han comentado en cuanto a contenido y forma.
El estudio debe permitir metodolégicamente este sistema:

o Debe no ser necesario contactar posteriormente con los sujetos

o Debe poder hacerse una seleccién de poblacién sencilla sin necesidad
de intervencion directa del investigador

o Eldisefioy la informacion deben ser suficientemente simples como para
no requerir una intervencion personal del investigador

El disefio metodolégico debe poder garantizar la confidencialidad (el correo
electrénico y la direccién IP son datos personales)

o Impedir el acceso a la direccion IP de origen: el sistema de registro
debe tener el formato adecuado para impedir que quede grabada la
direccién IP cuando se contesta la encuesta. Esto debe encargarse a
profesionales de seguridad informatica y es tanto mas importante
cuanto mas sensible sea la informacion que vayamos a manejar
(supongamos un estudio realizado sobre una poblacion VIH positiva...)

o Garantizar gue los correos electronicos no se van a poder utilizar para
otros fines. Se comento la sancién a una universidad porque tras una
encuesta de este tipo, se recibid publicidad en las direcciones que
participaron en el estudio. Al tratarse de un proyecto de investigacion
financiado via vicerrectorado de investigacion se sancion6 a la propia
universidad.

En definitiva este tipo de proyectos presenta tres problemas fundamentales:

Garantizar la validez metodoldgica que permita la no intervencion directa del
investigador

Garantizar la validez del consentimiento (poblacion capaz, informacion y
disefio sencillo...) pero sobre todo

El consentimiento informado en la investigacion universitaria con seres humanos
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e Garantizar la confidencialidad, lo que es un problema de seguridad
informatica.

Se comentd que en la Universidad del Pais Vasco existe un programa llamado
“encuestafacil” similar a la pagina de “surveymonkey” (comentado por el ponente) que
facilita la elaboracion de encuestas pero que ademas garantiza la confidencialidad.

1.4 Conservacion de la documentacion

Pregunta
¢Durante cuanto tiempo se ha de guardar el documento de Cl y otros datos de la
investigacion?

No es tan claro como en medicina asistencial pero en general la documentacion debe
conservarse cinco afios como minimo. (Ver “Periodos de conservacion de datos en
investigacion biomédica”).

El principio general es que los datos se conservan mientras tengan utilidad para el fin
para el que fueron recogidos pero respetando los limites legales si existiera obligacion
especifica de conservacion.

La norma especifica en nuestro caso es la ley de investigacion biomédica sobre todo
(LIB) aunque depende del tipo de proyecto ya que cuanto mas se ligue a fines
asistenciales mas prevalecerd la ley de autonomia del paciente (LAP).

Como norma, hay un periodo de conservacién minima de 5 afios desde la finalizacion
del estudio pero este periodo puede ser superior si hay fines asistenciales o muestras
bioldgicas vinculadas a obligacién de trazabilidad.

Problemas:
e En la practica se generan problemas por cumulo de datos confidenciales.

e Los archivos en papel ocupan mucho espacio y se tiende a digitalizarlos. Sin
embargo el escaneo de documentos firmados, no esta todavia claro si tiene
validez juridica plena una vez que nos deshacemos del original por lo que, en
este momento (al menos en Andalucia en relacion con el Registro de
Voluntades Anticipadas) se estan generando dobles archivos, uno informatizado
y otro en papel a la espera de gue la situacion se aclare.

e Otro problema es determinar qué datos se tienen que conservar y cuales se
pueden destruir. Asi, el Cl parece uno de los documentos sujetos a mayor
obligacion de conservacion (por analogia con la medicina asistencial y por sus
posibles implicaciones legales) pero otros muchos datos cualitativos de los
proyectos de investigacion no estaria tan claro. Por ejemplo, el ponente habl6
de grabaciones que se hacen en estudios de grupos focales y seria aplicable a
videos y otro tipo de material cualitativo. Existe un “banco” donde envian las
grabaciones y que hace de custodio de las mismas; se hace asi en la practica
pero no porgue se tenga claro cual es la posicion en relacion con la regulacion.
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1.5 Conclusiones respecto al documento de ClI

e EI CI en investigacion con seres humanos, sus muestras o datos debe hacerse
por escrito y es responsabilidad del investigador.

e Existen como instrumento de ayuda las guias para la elaboracion de Cl que
recogen los contenidos minimos para cada tipo de estudio. Las guias para la
elaboracion del documento de Cl y los test de legibilidad se pueden encontrar
en la web (ver pagina 6). También hay listas de comprobacién para evaluar la
calidad de los formularios escritos de CI (ver pg. 7). Existen ademas programas
que evaluan la legibilidad de los textos (ver pg. 8). También se encuentran en el
resumen legislativo (ver pg. 20) los requisitos de la LIB para la elaboracién del
documento.

e Pero la elaboracién del documento no es una tarea facil y aunque las
herramientas de apoyo son Utiles, se trata de una labor fundamentalmente
artesanal y personal.

e EI Cl via Internet se puede aplicar en supuestos (muy restringidos todavia) de
encuestas anonimas, en estudios de disefio sencillo en que se pudiera
garantizar la validez del consentimiento y la seguridad de los datos
confidenciales.

e La documentacién se debe conservar como norma general un minimo de cinco
afos tras la finalizacion del estudio.

2. Capacidad

Este es un punto importante en el Cl. No existe consentimiento voluntario sin el
requisito previo de capacidad suficiente en la persona que lo presta. Pero ¢cdémo
sabemos que la persona a la que pedimos el consentimiento es capaz?¢basta con el
criterio de edad y si es asi a partir de qué edad se puede consentir?¢y si son personas
muy mayores o con deficiencia psiquica?¢si tenemos dudas sobre la capacidad de un
sujeto, quién determina si puede consentir por si mismo? cuando se trata de un menor
0 incapaz ¢basta con que consientan los padres o tutores o debe también consentir el
menor o incapaz?¢qué hacer si no coincide la opinién del incapaz con la de su
representante?¢ quién firma el consentimiento?

El tema de la capacidad es muy amplio pero me voy a limitar a recoger Unicamente las
cuestiones que se plantearon como dudas.

2.1 Minoria de edad y capacidad:

Pregunta

¢ Basta con el criterio de edad para determinar si un menor es capaz 0 noy si es asi a
partir de qué edad se puede consentir de forma autbnoma?

No es suficiente con el criterio de edad pero es el mas sencillo de aplicar por su
objetividad y seguridad juridica. El menor de 18 afios NO puede consentir por si mismo
en temas de investigacion.
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Todos sabemos que de forma general la capacidad de obrar plena (capacidad para
realizar actos juridicos eficaces) se adquiere con la mayoria de edad (18 afios) salvo
para aquellas excepciones previstas en la ley (para la adopcién por ejemplo la edad
minima es 23 afios). Sin embargo incluso desde el punto de vista legal la capacidad se
va adquiriendo escalonadamente antes de los 18 afios; es decir, un menor de 18 afios
tiene capacidad legal para realizar determinados actos juridicos por si mismo. Por
ejemplo a partir de los 13 afios se puede mantener relaciones sexuales con un adulto,
a partir de los 14 se puede hacer testamento, casarse (con dispensa), responder
penalmente (ley penal del menor); a los 16 se puede trabajar, emanciparse, tomar
decisiones sobre la propia salud salvo las excepciones previstas en las leyes...

Desde un punto de vista practico, la_capacidad depende de la dificultad de la decisidon
a tomar: un nifio de 5 afios puede decidir de qué sabor prefiere el yogur o el color de
su mochila pero no si prefiere una escolarizacion laica o religiosa. Esta ultima decision
la toman sus padres o0 en su defecto sus representantes legales (consentimiento por
representacion). Con el transcurso del tiempo se va adquiriendo mas capacidad y la
dificultad de las decisiones que se pueden tomar de forma autbnoma va aumentando.
Existen diversas escalas que relacionan la capacidad con la dificultad de la decision en
el caso de la medicina asistencial (escala de Drane...).

Pregunta

Cuando se trata de un menor o incapaz ¢basta con que consientan los padres o
tutores o debe también consentir el menor o incapaz? ¢Qué hacer si no coincide la
opinion del incapaz con la de su representante?

Deben consentir ambos.

Basta con que uno de los dos rechace la participacion en el estudio para considerar
gue no existe consentimiento.

La participacién en la toma de decisiones va en aumento con la edad y la capacidad.
Es decir, aunque se precise consentimiento del representante, el menor o incapaz
participara en la toma de decisiones que le afecten, sera informado en funcién de su
capacidad y su opinién se tendra en cuenta. Asi por ejemplo, a partir de los 12 afios (o
incluso antes) en procedimientos de separacion matrimonial se pregunta al menor con
quién prefiere vivir (custodia paterna o materna) y su opiniéon es decisiva salvo clara
contraindicacion.

Centrandonos en la investigacion: El menor de 18 afios debe ser informado de forma
adaptada a su edad y se pedira su consentimiento ademas del de sus representantes
legales. Se suelen elaborar documentos de CI diferentes para el menor y para sus
padres. Art 4.2 LIB Las personas incapacitadas y los menores participaran en la
medida de lo posible y segun su edad y capacidades en la toma de decisiones a lo
largo del proceso de investigacion.

El menor participa en la toma de decisiones hasta el punto de que si rechaza
colaborar, se le excluye del estudio aunque sus padres hayan consentido. En
investigacion no es tan claro el beneficio directo de la participacion en un estudio como
en la medicina asistencial por lo que si el sujeto implicado no da su consentimiento
(aunque tenga cinco afios de edad) directamente se le debe excluir. Aunque este
aspecto no esté tan claro desde el punto de vista juridico en nuestro pais, en las
declaraciones de la UNESCO se recoge la obligacion de aceptar este rechazo. Asi
mismo, en la regulaciébn de ensayos clinicos también: art 7 RD 223/2004... El
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investigador aceptard el deseo explicito del menor de negarse a participar en el
ensayo o de retirarse en cualquier momento, cuando éste sea capaz de formarse una

opinion en funcién de la informacion recibida...

Pregunta
¢ Quién firma el consentimiento?

En principio deben firmarlo los padres o representantes legales, sin embargo
dependiendo de la edad del menor hay que hacer una salvedad.

Hasta los 11 afios basta con la firma de los padres o representantes. Por debajo de
los 12 afios no existe obligacion legal pero podria recogerse también la firma del
menor si esto ayuda a integrarlo en el proceso de CI.

Entre los 12 y 18 afios deben firmar el consentimiento escrito el menor y sus
padres o representantes legales. A partir de los 12 afios existe obligacion de recoger
el consentimiento del menor por escrito ademas de la autorizacibn de sus
representantes legales en el caso de ensayos clinicos (art 7 RD 223/2004...Cuando el
menor tenga 12 o0 mas afos, debera prestar ademas su consentimiento para participar
en el ensayo...)

Por analogia seria conveniente hacer lo mismo en otro tipo de investigaciones con
menores entre los 12 y los 18 afios (firma del consentimiento por parte del menor y
también de sus representantes legales). Los 16 afios como edad de autonomia para la
toma de decisiones de salud tiene su excepcién en los ensayos clinicos, en que la
edad es 18 lo mismo que para la investigacion en general art 4.2 LIB Se prestara el
consentimiento por representacién cuando la persona esté incapacitada legalmente o
sea menor de edad...

Conclusién respecto a la minoria de edad y el ClI:

e Hasta los 18 afios hace falta en investigacion (no en medicina asistencial) en el
Cl la firma de los representantes legales

e Entrelos 12y los 18 el Cl lo firman ambos (el menor y sus representantes)

e Por debajo de los 12 afios no es requisito la firma del menor pero debe
participar en el proceso de Cl hasta el limite de su capacidad

e Cuando hablamos de firma del Cl, damos por supuesto que tras el requisito
formal se cumple la obligacién de informar de forma adecuada y adaptada

e Para aceptar la participacion de un menor en un proyecto hace falta
consentimiento del menor y de su representante legal.

e Para rechazarlo es suficiente con que uno de los dos (independientemente de la
edad del menor) no consienta

2.2 Personas mayores y capacidad

Pregunta

Las personas muy mayores 0 con problemas psiquicos ¢ Son incapaces?
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NO. Hay que considerar que las personas mayores son capaces a priori, y valorar

cada caso en concreto.

Como se ha visto, la capacidad plena se adquiere desde el punto de vista legal con 18
afios y no se extingue sino con la muerte 0 con una sentencia judicial de
incapacitacion (a los efectos que nos ocupan, la sentencia debe incluir incapacitacién
para la toma de decisiones personales sobre salud).

Aunque existen muchas situaciones en que se da una incapacidad de hecho (aunque
no exista incapacitacion legal) para tomar una determinada decision no es correcto
suponer que por el mero hecho de ser mayor o tener una alteracién psiquica no se es
capaz. No hay que partir de la base de que son incapaces porque la mayor parte de
las veces esto no es asi.

Lo que no hay que olvidar es que estos grupos aunque se les considere capaces, son
poblaciones vulnerables con las que hay que tomar precauciones especiales
(asegurarse de que no se puede hacer el estudio en otra grupo con iguales resultados,
buscar carga y riesgo minimo...) e informar de forma adaptada, dedicarles mas
tiempo... La experiencia del ponente es que no suelen presentar problemas especiales
los estudios en personas mayores. Puso el ejemplo de un estudio sobre grupo focal de
personas de mas de 80 afios y su actitud para afrontar el final de la vida.

2.3 Decision sobre la ausencia de capacidad de hecho

Pregunta

Si tenemos dudas sobre la capacidad de un sujeto, ¢quién determina si puede
consentir por si mismo?

En mayores de edad no incapacitados es el médico en la actividad asistencial y el
investigador en estudios o proyectos de investigacion

El primer paso en la obtencion del consentimiento informado es evaluar la capacidad.

Es el propio investigador el que debe evaluar la capacidad de hecho por ejemplo en
esas personas mayores o con deficiencia psiquica para comprender y consentir en
funcidn de la gravedad de la alteracion psiquica del sujeto y la dificultad de la decision.

Si nos encontramos con algun caso dudoso, lo prudente es excluirlo del estudio al no
estar seguros de que su consentimiento vaya a ser valido. Esto es una diferencia con
la medicina asistencial ya que en investigacion el beneficio directo para el sujeto no
suele estar tan claro.

Pueden resultar problematicos los estudios sobre enfermos con trastornos cognitivos
tipo Alzheimer en que es dificil determinar a partir de qué momento se les considera
incapaces. Comenta el ponente que existen dos proyectos de investigacion
actualmente que buscan actualizar los criterios médicos para considerar a un paciente
capaz o incapaz de tomar una determinada decision clinica. Son para medicina
asistencial pero podrian ser aplicables con una adaptacién minima.
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3. Proceso dialégico

El tema del registro (documento de CI) es fundamental para los CEls porque se suele
tener que analizar si es 0 no adecuado al estudiar un proyecto. Sin embargo, sabemos
gue lo fundamental en el Cl es el proceso de comunicacién fluida y continuada entre
investigador y participante en el estudio.

3.1 Formacién en comunicacion

Pregunta

Una vez que he preparado el documento de Cl cuidadosamente ¢cémo informo al
sujeto al que pido su colaboracion? ¢ Cuanto tiempo le dedico y en qué momento? ¢Le
doy un tiempo para que lo piense antes de aceptar o puede firmar directamente?

Existe un problema con la capacitacién en el tema de comunicacién.

En este momento solo existe normativa especifica en relacion con la capacitacion para
investigacion con animales. En el resto de la investigacion no esta tan claro que se
requiera formacién especifica.

El investigador principal (IP) responde de forma general de la capacitacién del
personal de su equipo en los diferentes ambitos de su proyecto de investigacion.

Esto incluye no solo los conocimientos y experiencia cientificos y técnicos sino
también otros aspectos que con frecuencia se consideran accesorios como son
comunicacion e interaccion con los sujetos de estudio, proteccion de datos y
confidencialidad...

Esto implica que no deberia enviar a un becario sin supervision a realizar la captacion
e informacion a los sujetos de estudio.

En los equipos de investigacion con prolongada experiencia suele haber un cierto
reparto de trabajo especializado y hay una o varias personas que se ocupan del tema
de la comunicacién con los sujetos, recabar consentimientos... y a base de experiencia
han adquirido una cierta habilidad o precisamente porque tenian facilidad para ello se
les seleccion6 para esta funcion dentro del equipo. Pero esta situacion no deja de
generar incertidumbre sobre si realmente se esta haciendo bien la labor de
comunicacion ya que se realiza intuitivamente.

Se aportan varias sugerencias para intentar solucionar este problema

Se deberia formar de manera especifica en esta materia al personal investigador
para que adquiera habilidades en temas de Cl tanto en elaboraciéon de documentos de
Cl como, fundamentalmente, en el proceso dialégico (elegir el momento, evaluar
capacidad, asegurar la comprension, técnicas de comunicacion en general...).

Esto podria hacerse

e Mediante cursos de formacion especifica

e Inclusién en la formacién en investigacion general (por ejemplo en el Master
Universitario en Investigacion Biomédica que se imparte en esta Universidad
con cuyo profesorado nos podriamos poner en contacto para proponerlo)
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Se cree que habria que buscar una forma objetiva de evaluar esa capacitacion en
comunicacién (de la misma forma en que se exige para la investigacién con
animales) y en un futuro exigir esa formacion antes de empezar a trabajar en
determinados tipos de investigacion con seres humanos como algunos proyectos de
psicologia y sociologia, aplicacién de encuestas... y otros temas en los que se requiera
una cierta habilidad en la comunicacion.

3.2 Control del proceso de ClI

Pregunta

¢Debe el CEI una vez aprobado un proyecto comprobar o asegurarse de que el
proceso de Cl se esta produciendo de forma adecuada?

En teoria Sl.

El comité no finaliza su funcion aprobando un proyecto antes de su inicio sino que
tiene una labor de seguimiento y comprobacion hasta la finalizacién del mismo.

En la practica esto no es tan sencillo y habitualmente no se hace, se comprueba el
documento de Cl y se confia en que se esté utilizando de forma adecuada.

Pregunta

¢,Debe el investigador asegurarse de que el proceso de Cl se hace de forma adecuada
cuando no es él quien recaba el consentimiento?

Si, dentro del limite de la confianza en que cada uno hara bien su trabajo, debe
llevar un cierto control sobre el proceso.

Existen dos tipos de proyectos:
e Aguellos en que el propio investigador (o alguien de su equipo) recaba los Cl

e Agquellos en que el investigador recibe los datos disociados y el Cl es recabado
por el médico asistencial

En el primer grupo es més féacil retener un cierto control del proceso y asegurarse de
que el CI no se convierte en una formalidad por la que se da al sujeto a firmar un
documento sin mas.

El segundo grupo presenta mas problemas ya que ni el propio investigador suele tener
contacto directo con el sujeto fuente y el fichero con los CI queda en el hospital o
centro asistencial.

El ponente opina que el investigador deberia tener acceso y un cierto control sobre
esos Cl hasta la finalizacién del proyecto aunque ponderado por el principio de
confianza (hay que suponer que el clinico hara bien este proceso). No sabe bien cudl
seria el mecanismo para lograrlo pero cree que el investigador no deberia inhibirse sin
mas y dejar el Cl en manos del clinico, deberia haber un punto intermedio.
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Pregunta

¢, Puede recabarse el consentimiento para investigacion en el mismo documento en el
que se pide un Cl asistencial?

En principio NO.

Se trata de dos consentimientos diferentes y como tal hay que tratarlos. En el
momento en que se sale del circuito asistencial comienza un proceso distinto. Hay que
hacer un nuevo Cl especifico.

Esto se hace asi también en los centros asistenciales, los ficheros de investigacion
son diferentes de los asistenciales aunque se crucen datos entre ellos.

La peticion del consentimiento para investigacion aprovechando una visita asistencial
sera aceptable dependiendo del caso.

4. Otras cuestiones que se plantearon

4.1 Declaraciones internaciones sobre ética en la investigacién

Pregunta

¢.Deben los CEls conocer las declaraciones internacionales sobre ética en la
investigacion? ¢ Pueden ser invocadas para rechazar un proyecto si éste no incumple
una norma legal interna?

Si. Pueden y deben. Los CEls, aunque tengan dimensién juridica (ya que sus
dictdmenes son vinculantes) son ante todo comités éticos.

Si un proyecto incumple una norma ética, aunque no encontremos una norma legal
interna que estrictamente contemple el caso se debe rechazar el proyecto y se debe
argumentar utilizando las normas éticas internacionales correspondientes (Helsinki,
Oviedo, Nuremberg...).

Si estd bien hecha la argumentacién, este supuesto no deberia presentar ningln
problema. Asi por ejemplo, el protocolo adicional al Convenio de Derechos Humanos y
Biomedicina (Convenio de Oviedo) sobre Investigacion Biomédica de 2005 es un
documento con una muy amplia aceptacion internacional aunque no esté ratificado por
nuestro pais. No habria ningin problema en basar nuestra argumentacion en el
incumplimiento de alguna de sus normas de garantia de proteccion de los sujetos que
participan en cualquier proyecto de investigacion biomédica.

En cualquier caso, es extraordinario que una norma interna sea discordante con las
declaraciones internacionales puesto que suelen inspirarse en ellas hasta el punto de
hacer referencia directa a las mismas. Por ejemplo, para ensayos clinicos y
consentimiento informado, la norma interna es el RD 223/2004 y nos remite
directamente a protocolos internacionales: Art 7.."La obtencién del consentimiento
informado debe tener en cuenta los aspectos indicados en las recomendaciones
europeas al respecto... 0, en su caso, en las directrices de la Unién Europea.”

El consentimiento informado en la investigacion universitaria con seres humanos 18/37

Universidad del Pais Vasco. Vicerrectorado de Investigacion. Comisién de Etica en la Investigacién y la Docencia. www.ehu.es/CEID



‘eman ta zabal zazu

Universidad  Euskal Herriko
del Pais Vasco  Unibertsitatea

4.2 Proyectos de investigacion ya finalizados

Pregunta

¢, Qué hacer con los proyectos que llegan al CEIl una vez que ya han sido realizados y
quieren la aprobacion del comité para publicar sus datos o por otro motivo cualquiera?

El ponente cree que se deberian admitir durante un periodo de transicion de uno a tres
meses y a partir de ahi ya no admitir a trdmite ninguno mas. Es decir, crear un punto
de no retorno a partir del cual, ningan proyecto realizado sin aprobacién previa
del comité podré obtener su aprobacién con posterioridad.

Ademds si alguno de estos proyectos se realizé aun sabiendo que ya existia el CEl,
(simplemente se obvié su autorizacion previa) y aunque hubiera conseguido
financiacién para su realizacién, en opinion del ponente NO se deberia aprobar ese
proyecto con posterioridad.
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5. Resumen legislativo
5.1 Contenido de lainformacion

Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica:

Articulos en que se recoge el contenido de la informacidn en investigacién general con
seres humanos, cuando se utilizan sus muestras bioldgicas y cuando se realizan
analisis genéticos.

Articulo 15. Informacidn a los sujetos participantes en la investigacion

1. Las personas a las que se solicite su participacion en un proyecto de investigacion
recibirdn previamente la necesaria informacion, debidamente documentada y en forma
comprensible y cuando se trate de personas con discapacidad de forma adecuada a
Sus circunstancias.

2. La informacién incluird el propésito, el plan detallado, las molestias y los
posibles riesgos y beneficios de la investigacion. Dicha informacion especificara
los siguientes extremos:

a) Naturaleza, extensién y duracion de los procedimientos que se vayan a utilizar,
en particular los que afecten a la participacion del sujeto.

b) Procedimientos preventivos, diagnésticos y terapéuticos disponibles.

¢) Medidas para responder a acontecimientos adversos en lo que concierne a los
sujetos que participan en la investigacion.

d) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la confidencialidad de
los datos personales de acuerdo con las exigencias previstas en la legislaciéon
sobre proteccion de datos de caracter personal.

e) Medidas para acceder, en los términos previstos en el articulo 4.5 a la
informacién relevante para el sujeto, que surjan de la investigacion o de los
resultados totales.

Articulo. 4.5

Toda persona tiene derecho a ser informada de sus datos genéticos y otros de caracter
personal que se obtengan en el curso de una investigacion biomédica, segin los
términos en que manifesté su voluntad. EI mismo derecho se reconoce a la persona
que haya aportado, con la finalidad indicada, muestras biolégicas, o cuando se hayan
obtenido otros materiales bioldgicos a partir de aquellos.

Se respetara el derecho de la persona a decidir que no se le comuniquen los datos a
los que se refiere el apartado anterior, incluidos los descubrimientos inesperados que
se pudieran producir. No obstante, cuando esta informacion, segun criterio del médico
responsable, sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus
familiares biolégicos, se informara a un familiar proximo o a un representante, previa
consulta del comité asistencial si lo hubiera. En todo caso, la comunicacion se limitara
exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades.

f) Medidas para asegurar una compensacion adecuada en caso de que el sujeto
sufra algun dafio.
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g) ldentidad del profesional responsable de la investigacion.

h) Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los comerciales, de los resultados de
la investigacion.

i) Fuente de financiacién del proyecto de investigacion.

Articulo 59. Informacidn previa a la utilizacion de la muestra bioldgica.

1. Sin perjuicio de lo previsto en la legislacion sobre proteccién de datos de caracter
personal, y en particular, en el articulo 45 de esta Ley

Articulo 45. Principios rectores especificos.

Ademas de las garantias establecidas en el titulo | de esta Ley, se aplicaran los
siguientes principios:

a) Accesibilidad y equidad: deberd garantizarse la igualdad en el acceso a los
andlisis genéticos sin consideraciones econdémicas y sin requisitos previos
relativos a posibles opciones personales.

b) Proteccidon de datos: se garantizara el derecho a la intimidad y el respeto a la
voluntad del sujeto en materia de informacién, asi como la confidencialidad de
los datos genéticos de caracter personal.

c) Gratuidad: todo el proceso de donacion, cesiéon, almacenaje y utilizacion de
muestras biol6gicas tanto para los sujetos fuente como para los depositantes,
debera estar desprovisto de finalidad o animo de lucro. Los datos genéticos de
caracter personal no podran ser utilizados con fines comerciales.

d) Consentimiento: debera obtenerse previamente el consentimiento escrito del
sujeto fuente o en su caso de sus representantes legales para el tratamiento de
muestras con fines de investigacion o de datos genéticos de caracter personal.

e) Calidad de los datos: los datos obtenidos de los andlisis genéticos no podran
ser tratados ni cedidos con fines distintos a los previstos en esta Ley.

Antes de emitir el consentimiento para la utilizacién de una muestra bioldgica con fines
de investigacibn biomédica que no vaya a ser sometida a un proceso de
anonimizacion, el sujeto fuente recibira la siguiente informacién por escrito:

a) Finalidad de la investigacién o linea de investigacion para la cual consiente.
b) Beneficios esperados.

¢) Posibles inconvenientes vinculados con la donacion y obtencion de la muestra,
incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad con el fin de recabar
nuevos datos u obtener otras muestras.

d) Identidad del responsable de la investigacion.

e) Derecho de revocacion del consentimiento y sus efectos, incluida la posibilidad
de la destruccion o de la anonimizacién de la muestra y de que tales efectos no
se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan
llevado a cabo.

f) Lugar de realizacién del andlisis y destino de la muestra al término de la
investigacion: disociacion, destruccidén, u otras investigaciones, y que en su
caso, comportara a su vez el cumplimiento de los requerimientos previstos en
esta Ley. En el caso de que estos extremos no se conozcan en el momento, se
establecera el compromiso de informar sobre ello en cuanto se conozca.
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g) Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del analisis de
las muestras donadas.

h) Garantia de confidencialidad de la informacion obtenida, indicando la identidad
de las personas que tendran acceso a los datos de caracter personal del sujeto
fuente.

i) Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion relativa a su
salud derivada de los analisis genéticos que se realicen sobre su muestra
bioldgica, asi como sobre su facultad de tomar una posicién en relaciéon con su
comunicacion.

j) Advertencia de la implicacion de la informacion que se pudiera obtener para
sus familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha
informacion a aquellos.

K) Indicacion de la posibilidad de ponerse en contacto con él/ella, para lo que
podra solicitarsele informacion sobre el modo de hacerlo.

2. En el caso de utilizacion de muestras que vayan a ser anonimizadas, el sujeto
fuente recibira la informacion contenida en los apartados a), b), ¢) y d) de este articulo.

Articulo 47. Informacién previa a la realizacién de analisis genéticos con fines de
investigacion en el ambito sanitario.

Sin perjuicio de lo establecido en la legislacion sobre proteccion de datos de caracter
personal, antes de que el sujeto preste el consentimiento en los términos previstos en
el articulo 48

Articulo 48. Consentimiento.

1. Sera preciso el consentimiento expreso y especifico por escrito para la realizacion de
un analisis genético.

2. En el ambito sanitario se podran obtener y analizar muestras de personas fallecidas
siempre que pueda resultar de interés para la proteccion de la salud, salvo que el
fallecido lo hubiese prohibido expresamente en vida y asi se acredite. A tal fin seran
consultados los documentos de instrucciones previas y, en su defecto, el criterio de los
familiares mas préximos del fallecido.

El acceso de los familiares biolégicos a la informacion derivada del andlisis genético del
fallecido se limitara a los datos genéticos pertinentes para la proteccién de la salud de
aquéllos.

3. Para acceder a un cribado genético serd preciso el consentimiento explicito y por
escrito del interesado. El Comité de Etica de la Investigacion determinaréa los supuestos
en los que el consentimiento podra expresarse verbalmente. En todo caso, cuando el
cribado incluya enfermedades no tratables o los beneficios sean escasos o inciertos, el
consentimiento se obtendra siempre por escrito.

4. La realizacién de andlisis genéticos sobre preembriones in vivo y sobre embriones y
fetos en el Utero requerird el consentimiento escrito de la mujer gestante.

El andlisis genético de un preembrion in vitro no transferido se regira por lo establecido
en la Ley sobre técnicas de reproduccion humana asistida.

Debera recibir la siguiente informacion por escrito:

a) Finalidad del analisis genético para el cual consiente.
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b) Lugar de realizacion del analisis y destino de la muestra biolégica al término del
mismo, sea aquél la disociacion de los datos de identificacion de la muestra, su
destruccién, u otros destinos, para lo cual se solicitara el consentimiento del

sujeto fuente en los términos previstos en esta Ley.

¢) Personas que tendran acceso a los resultados de los andlisis cuando aquellos
no vayan a ser sometidos a procedimientos de disociacion o de anonimizacion.

d) Advertencia sobre la posibilidad de descubrimientos inesperados y su posible
trascendencia para el sujeto, asi como sobre la facultad de este de tomar una
posicién en relacién con recibir su comunicacion.

e) Advertencia de la implicacion que puede tener para sus familiares la
informacion que se llegue a obtener y la conveniencia de que él mismo, en su
caso, transmita dicha informacion a aquéllos.

f) Compromiso de suministrar consejo genético, una vez obtenidos y evaluados
los resultados del andlisis.

5.2 Regulacion del Cl en ensayos clinicos con medicamentos

RD 223/2004 de ensayos clinicos con medicamentos

Articulo 7. Del consentimiento informado.

1. La obtencion del consentimiento informado debe tener en cuenta los aspectos
indicados en las recomendaciones europeas al respecto y que se recogen en las
instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia o, en su caso, en las
directrices de la Union Europea.

2. El sujeto del ensayo debera otorgar su consentimiento después de haber entendido,
mediante una entrevista previa con el investigador o un miembro del equipo de
investigacion, los objetivos del ensayo, sus riesgos e inconvenientes, asi como las
condiciones en las que se llevara a cabo, y después de haber sido informado de su
derecho a retirarse del ensayo en cualquier momento sin que ello le ocasione perjuicio
alguno.

El consentimiento se documentard mediante una hoja de informacion para el sujeto y
el documento de consentimiento. La hoja de informacién contendra Unicamente
informacién relevante, expresada en términos claros y comprensibles para los sujetos,
y estara redactada en la lengua propia del sujeto.

3. Cuando el sujeto del ensayo no sea una persona capaz para dar su consentimiento
0 no esté en condiciones de hacerlo, la decision debera adoptarse, teniendo en cuenta
lo indicado en este articulo.

a) Si el sujeto del ensayo es menor de edad:

1° Se obtendra el consentimiento informado previo de los padres o del
representante legal del menor; el consentimiento debera reflejar la presunta
voluntad del menor y podra retirarse en cualquier momento sin perjuicio alguno
para él. Cuando el menor tenga 12 o mas afios, debera prestar ademas su
consentimiento para participar en el ensayo.
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2° El menor recibira, de personal que cuente con experiencia en el trato con
menores, una informacién sobre el ensayo, los riesgos y los beneficios
adecuada a su capacidad de entendimiento.

3° El investigador aceptara el deseo explicito del menor de negarse a participar
en el ensayo o de retirarse en cualquier momento, cuando éste sea capaz de
formarse una opinién en funcion de la informacion recibida.

4° El promotor pondra en conocimiento del Ministerio Fiscal las autorizaciones
de los ensayos clinicos cuya poblacion incluya a menores.

b) Si el sujeto es un adulto sin capacidad para otorgar su consentimiento
informado:

1° Debera obtenerse el consentimiento informado de su representante legal,
tras haber sido informado sobre los posibles riesgos, incomodidades vy
beneficios del ensayo. El consentimiento debera reflejar la presunta voluntad
del sujeto y podré ser retirado en cualquier momento sin perjuicio para éste.

2° Cuando las condiciones del sujeto lo permitan, este debera prestar ademas
su consentimiento para participar en el ensayo, después de haber recibido toda
la informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento. En este caso,
el investigador debera tener en cuenta la voluntad de la persona incapaz de
retirarse del ensayo.
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ANEXOS: JORNADAS

A continuacién se afiaden los resimenes de varias ponencias cuya teméatica se
relaciona directamente con el consentimiento informado en investigacion y de las que
se pueden extraer aplicaciones practicas para investigadores y miembros del comité
de ética.

Nota: Cualquier error u omision que pueda haberse cometido en las presentes
anotaciones son atribuibles exclusivamente a la autora de este texto y no a los
ponentes.

El consentimiento informado en la investigacion universitaria con seres humanos 27137

Universidad del Pais Vasco. Vicerrectorado de Investigacion. Comisién de Etica en la Investigacién y la Docencia. www.ehu.es/CEID



‘eman ta zabal zazu

Universidad  Euskal Herriko
del Pais Vasco  Unibertsitatea

ANEXO I: “Consentimiento informado

Ponente: Rosario del Barrio Yesa.

Vicepresidenta del Comité de Etica de la b e s, (oparti o e 213
Investigacion y de Bienestar Animal. ISCIII

Il Jornadas de Aspectos Eticos de la Aspectos practicos del
Investigacién Biomédica Instituto de Salud Carlos consentimiento
lll. 19 y 20 de Noviembre de 2010 informadao.

Presentacion pdf (4,66 MB)

e Bk o i T
el

Anotaciones ala ponencia

Copia de la hoja de consentimiento para el sujeto de estudio.

Se insistié en que hay que cumplir con este requisito.

Se debe hacer un Gnico documento (hoja de informacién y consentimiento) y debe
haber copia para el participante ademas de para el investigador.

Lenquaje claro vy asequible al sujeto

Sigue siendo un punto en el que hay que insistir al investigador y ademas evitar que se
banalicen los riesgos de los procedimientos invasivos como biopsias cutaneas o
lavados nasales...

¢, Puede ayudar un formato?

Una guia con el contenido minimo puede ser Util pero si se hace un formato con
espacios en blanco para rellenar o una posibilidad de “corta y pega” esto puede llegar
a ser contraproducente.

e Guia sobre consentimiento informado del ISCIII:
http://www.isciii.es/htdocs/terapia/pdf comite/Consentimiento CEl HIP Cl.doc

Sobre el destino de la muestra y los datos

Afadir casillas de verificacién ya que se puede consentir para cesion para el presente
estudio pero no para su uso posterior... asi se indicaria si se consiente para cada una
de las posibilidades de forma explicita:

e Destruccion tras el término de la investigacion

¢ Almacenamiento para futuras investigaciones relacionadas con la linea actual
¢ Anonimizar y almacenar

e Cesion a terceros

Hay que clarificar la procedencia de la muestra

e Sies parte de la obtenida para el diagndstico y/o tratamiento
¢ Sies una extension de la necesaria para diagnostico y/o tratamiento

e Sijes material de desecho
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e Sies extraida con el sélo propésito de la investigacion
e Sies procedente de muestras sobrantes de otras investigaciones

En analisis genético, hay que informar especificamente sobre

e Posibilidad de obtener informacién relativa a su salud derivada de los andlisis
genéticos que se realicen sobre su muestra biolégica

¢ Facultad de decidir si quiere recibir dicha informacién

e Sobre la implicacion que puede suponer para sus familiares la informacion
obtenida

e Conveniencia de que el mismo sujeto transmita la informacién a sus familiares

Sigue habiendo confusion entre los investigadores al hablar de codificacion,
disociacion y anonimizacién

Conclusiones:

Puntos a mejorar en la obtencion de Cl para investigacién en seres humanos
e Consentimiento especifico, expreso y escrito
e Claridad en la informacion
e Lenguaje asequible
¢ NoO minimizar riesgos
e Comprobacion de la comprension
e Tiempo a la reflexion
e Contestar dudas, proporcionar copia

e No mezclar con el acto asistencial

PREGUNTAS

Pregunta

Respecto al consentimiento informado, ¢existe obligaciéon de informar en estudios
genéticos el posible hallazgo de marcadores de predisposicion a enfermedades si esto
afectara a la contratacion de un seguro de vida o enfermedad?

La ponente cree que no. La ley no obliga a ello y en principio parece un exceso de
celo. No es lo mismo que la deteccibn de patologias de transmision hereditaria
conocida y que podrian llevar a un consejo genético. En este caso habria que informar
de esa posible deteccion, preguntar si desean ser informados o no (sobre todo en
enfermedades graves que no tienen tratamiento) y ofrecer la posibilidad de ese
consejo genético.
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Pregunta

En el caso de consentimiento en menores, ¢a partir de qué edad deben firmar
personalmente? ¢y en caso de desacuerdo entre progenitores?

Por ley, en ensayos clinicos es obligatorio que el consentimiento lo firme también el
menor a partir de los doce afos y la redacciéon debe ser adecuada a su nivel de
comprension. Por analogia, aunque la LIB no lo especifique, podria hacerse de la
misma forma.

En el caso de desacuerdo entre los progenitores solo queda la consulta judicial pero
debe estar muy claro que la participacion en el proyecto es en el mejor interés del
menor, en caso contrario ni siquiera procede la consulta, se le debe excluir como
participante.

Pregunta

El articulo 11 LOPD establece como excepcidon los estudios epidemioldgicos. ¢ Se
podria prescindir del consentimiento si son estudios epidemiolégicos?

NO. Cuando existe una norma especifica o sectorial, ésta tiene preferencia en su
aplicacion sobre la norma general. En este caso se aplica LAP o LIB segun sea
finalidad asistencial o de investigacion. Ambas leyes obligan a la obtencion del
consentimiento expreso o a la anonimizaciéon para el uso epidemiolégico, salud
publica, docencia... La LOPD es muy genérica y debe modularse con las otras dos en
el ambito en que nos movemos y la LIB es categérica a la hora de exigir
consentimiento expreso o anonimizacion para los estudios epidemiolégicos.

Pregunta

¢Quién decide qué es esfuerzo desproporcionado para la obtencion del
consentimiento, sobre todo en casos de estudios epidemiolégicos?

Se puede intentar buscar la via de la excepcién, la habilitacion legal de “esfuerzo no
razonable” para la obtencion del consentimiento. Esto supone una interpretacion
subjetiva de lo que es “un esfuerzo desproporcionado” y se podria pedir informe sobre
criterios de proporcionalidad en el caso concreto a la APD. En la practica, en temas
sanitarios hace falta conocimientos especificos y normalmente si el Comité de Etica
correspondiente considera que seria un esfuerzo no razonable, lo normal es que la
APD suscriba su misma opinién.

En los hospitales, de hecho, se consulta a los Comités de Etica si el esfuerzo es
desproporcionado o si se debe anonimizar en casos de estudios epidemiolégicos
observacionales o descriptivos, (sobre todo en los retrospectivos ya que en los
prospectivos se podria pedir consentimiento).

Pregunta

¢Hay posibilidad de habilitacién legal para prescindir de la obligacion de recabar el Cl
en supuestos de valoracién de aspectos de calidad en la asistencia sanitaria?

Existe la posibilidad de intentar aplicar la LAP, que es mas laxa a este respecto que la
LIB.
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Esto podria hacerse si NO estamos tratando datos genéticos y, sobre todo, si la
finalidad del estudio NO es investigacion pura e incluye valoracién de calidad
asistencial y otros temas relacionados con la asistencia sanitaria. Estas se podrian
considerar excepciones que llevan a habilitacion legal (autorizacion de la APD o
incluso del Ministerio de Sanidad) en que se podria obviar el consentimiento del
paciente e incluso del médico. Esto es asi en temas de evaluacién de calidad
asistencial porque la propia peticion de consentimiento al médico distorsionaria los
resultados porque al saber el facultativo que esta siendo evaluado puede modificar su
forma de actuar.

En estos casos cabe la posibilidad de habilitacion legal para el tratamiento de datos,
incluso los identificativos, sin consentimiento expreso, pero hay que valorar el
supuesto concreto por parte de las autoridades competentes o por el Comité de Etica
(por conocimientos profesionales). Es fundamental el criterio de proporcionalidad, hay
gue comprobar que la informacion recabada no sea excesiva o desproporcionada a la
finalidad que se busca. Los datos de identificacion, si son innecesarios para la
finalidad que se busca, se intentaran preservar...
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ANEXO II: “Consentimiento informado y lex artis ad hoc:
casuistica en Bizkaia.

Ponente: Alfonso Atela Bilbao

Abogado del COMBI y miembro del Consejo de Bioética de Euskadi
Jornada sobre la responsabilidad civil y penal en el acto médico quirtrgico
Colegio Oficial de Médicos de Bizkaia

11 de Mayo de 2011

Anotaciones ala ponencia

El interés de esta ponencia en relaciéon con el Consentimiento Informado (Cl) en
investigacion se centra en dos cuestiones:

1. Se habla de CI en el proceso asistencial pero en gran medida se puede
extrapolar a la investigacion ya que

0 Se basan en los mismos valores

0 La responsabilidad de recabar un Cl vélido en la asistencia sanitaria es
del médico responsable del paciente y en investigacion es del
investigador principal (IP)

0 Se tiene mucha mas experiencia en relacion con CI en medicina
asistencial que en investigacidn (especialmente desde la perspectiva de
las reclamaciones en los juzgados)

2. Resulta de interés la interpretacion juridica que los tribunales de Bizkaia estan
haciendo sobre el ClI o la falta del mismo actualmente

Aclaraciones previas

Recabar un ClI valido en la practica de la Medicina asistencial es una obligacién basica
del médico (lex artis) cuyo incumplimiento da lugar a responsabilidad profesional.

Universidad del Pais Vasco. Vicerrectorado de Investigacion. Comisién de Etica en la Investigacién y la Docencia. www.ehu.es/CEID

Cuando este Cl se ha de registrar por escrito (art. 8.2 LAP), el documento de CI
correctamente elaborado, fechado y firmado es la principal presuncién de que se ha
producido el proceso de informacion y consentimiento de forma adecuada (aunque
admite prueba en contra).

En la practica, es muy frecuente que en las reclamaciones por dafios debidos a
negligencia profesional médica se incluya entre las actuaciones presuntamente
negligentes, la no obtencién de un CI valido.

Problematica juridico-penal
La responsabilidad profesional penal por falta de Cl en la actuacion médica es mas un

problema de discusion doctrinal que de indole practica: ¢se trata de un delito de
i i ¢, i u i i :
lesiones o de coacciones?¢ es simplemente un delito contra la libertad?
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En el Cdédigo Penal austriaco y portugués se incluye expresamente la actuacion
médica sin Cl y se pena con 6 meses de carcel previa denuncia del ofendido.

En nuestro pais no se regula de forma especifica desde el punto de vista penal lo que
crea una cierta inseguridad juridica y en la practica hay muy pocas sentencias. Las
que existen califican por resultado, es decir, tiene que haber malpraxis con resultado
de dafo grave al paciente y sobre el delito de lesiones se aplica un agravante si no
existe Cl.

Situacion actual en Bizkaia

En los ultimos 22 afios solo ha habido una condena penal por falta de CI valido (previo
resultado de dafio grave por malpraxis).

Problematica juridico-civil

En el &mbito civil si existe mucha experiencia en el tema de indemnizacién por dafios
en casos de negligencia profesional en que ademas no existe Cl valido.

Actualmente, las compafilas de seguros incluyen como causa de exclusion de
cobertura de responsabilidad civil (RC) profesional la no existencia de documento de
Cl valido en los casos en que la LAP lo exige como obligatorio. Esto supone la no
cobertura del siniestro si no existe CI valido.

Jurisprudencia de la Audiencia Provincial de Bizkaia (APB)

En los casos de demanda por negligencia profesional médica frente a la APB destacan
las siguientes situaciones:

1. Se aprecia de oficio si el Cl es suficiente

2. El documento de ClI es la prueba fundamental pero se admiten otras pruebas de
gue la informacién haya sido suficiente y adecuada.

No se aceptan documentos de CI genéricos, NO son validos

La terminologia no puede ser técnica, debe comprenderla el paciente o el CI NO
es vélido

Se da mayor importancia a la parte variable del documento

La fecha del documento no es una mera formalidad

Casos 1y 3: Se aprecia de oficio y el documento genérico NO es valido

En 2002 existe sentencia sobre una operacion de prétesis de rodilla en que se produjo
un pie equino como secuela de la misma. Se consider6 que la praxis médica fue
correcta y que se produjo una complicacidon quirdrgica de las consideradas “menos
frecuentes”. Sin embargo, de oficio se valora el documento de CI como insuficiente por
genérico y escueto. Se considera NO valido al tratarse de un documento estandarizado
en que so6lo habia para maodificar (rellenar a mano) el nombre del paciente, el del
médico y la fecha.

Casos 2 y 3. El documento de CI es la prueba fundamental pero se admiten otras
pruebas de que la informacién haya sido suficiente y adecuada.
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En 2003 hubo un caso similar con documento de CI genérico pero en este caso se
pudo probar por otros medios (testigos...) que hubo informacién verbal suficiente.

Caso 4. La terminologia no puede ser técnica, debe comprenderla el paciente o el ClI
NO es valido

En un caso de tiroidectomia se recogia como riesgo la posible lesién del nervio
recurrente. Habiendo quedado el paciente con una afonia, la discusién se
centro en si el término “lesion del nervio recurrente” es suficientemente claro a
la hora de informar a un paciente sobre una posible complicacion en la voz. NO
se habria considerado suficiente pero se pudo probar por otros medios que el
paciente fue informado verbalmente en términos sencillos sobre la posibilidad
de sufrir alteraciones en la voz.

Caso 5. Se da mayor importancia a la parte variable del documento

Con mucha frecuencia, los documentos de CI tienen una parte fija y otra
variable. La parte variable es la que se deja para rellenar en el caso concreto,
gue suele incluir (ademas de los datos de identificacion del médico, paciente
ylo representante y fecha) la descripcion de los riesgos especificos del paciente
concreto y con frecuencia la descripcion de los riesgos generales de la
intervencion a practicar.

Cuando en un documento de Cl hay una parte fija y otra variable (con
frecuencia escrita a mano) es ésta Ultima a la que se da mayor importancia
para considerar el consentimiento como valido. Se tiende a pensar que ésta es
la parte “personalizada” sobre la que realmente se ha informado
(probablemente también de forma verbal) dejando el resto para que
simplemente lo lea el paciente. De esta forma, cuanta menos informacién
personalizada haya en el Cl se darda menos validez al documento y como
consecuencia a la informacion real recibida por el paciente. Esto, llevado al
extremo, seria el documento NO vélido mencionado en el primer ejemplo en
gue la parte variable es solo la identificacién de las partes y la fecha.

Caso 6. La fecha del documento no es una mera formalidad

Si la fecha de la firma del Cl es posterior a la intervencion, el documento pierde
el valor de prueba de presuncién de que hubo ClI valido. Asi ha ocurrido en una
sentencia reciente en que el paciente afirmaba haber entrado a quiréfano en la
creencia de que iba a ser intervenido de un Dupuytren y no de un tunel
carpiano. El documento de CI para la cirugia, firmado por el paciente tenia
fecha posterior y no se pudo probar que se tratara de un error.

Indemnizacion por defecto en el Cli

Cuando la reclamacién es por materializacion de un riesgo sobre el que no se habia
informado o consentido sin que medie otro tipo de malpraxis los tribunales tienden a
indemnizar por el dafio producido pero muy por debajo de lo que habria correspondido
si hubiera otro comportamiento negligente.
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También es cierto que si el Cl hubiera sido correcto no se habria indemnizado por la
materializacién de un riesgo consentido sin mediar otra negligencia.

Cuando existen razones suficientes para pensar que el paciente habria consentido en
cualquier caso a pesar de haber sido informado del riesgo, se rebaja aun mas la
indemnizacion.

En definitiva cuando hay defecto en el Cl para que haya indemnizacion:

e Debe haberse producido un dafio: materializacion del riesgo.

e Si ha existido ademas otro tipo de negligencia en la actuacion profesional, la
ausencia de Cl actia como agravante en la cuantificacién del dafio.

¢ Si no ha existido otro tipo de negligencia afadido a la falta de ClI, el dafio se
cuantifica por debajo de lo que habria correspondido.

e Si lo mas probable es que el paciente hubiera consentido aun sabiendo el
riesgo la cuantificacion del dafio puede llegar a ser nula.

Cuantificacion del dafio por defecto de ClI

Existe una sentencia muy interesante a este respecto dictada por el magistrado Txema
Finez que ha sido ratificada por la APB y ahora queda pendiente ver si se mantiene el
criterio en posteriores casos para sentar jurisprudencia en Bizkaia.

En ella se establecen criterios de valoracién del dafio producido cuando no existe
consentimiento valido del paciente para una actuacion médica. Estos son:

1) El bien juridico lesionado es la autonomia del paciente

2) Debe haberse producido materializacion del riesgo sobre el que no fue informado:
dafo a indemnizar.

3) La cuantificacién de ese dafio se hard tomando en cuenta la probabilidad (o
razonabilidad) sobre la aceptacion de ese riesgo. (Aqui toma como referencia una
STS de septiembre de 2003)

a) Se indemniza el dafio al 100% si casi con seguridad el paciente no habria
aceptado el riesgo de haberlo conocido (en base a la relacién riesgo esperado
importante /beneficio previsto escaso)

b) No se indemniza el dafio si el paciente habria aceptado el riesgo casi con
absoluta seguridad (riesgo pequefio frente a un posible beneficio importante)

c) Enelrango intermedio se calcula en % de probabilidad.

i) Por ejemplo si se considera que existe un 75% de probabilidades de que el
riesgo fuera aceptado (porque el beneficio sobrepasa suficientemente el
riesgo y teniendo en cuanta las circunstancias personales del paciente
razonablemente lo hubiera aceptado aunque con reservas) se considera un
25% de probabilidades de que no hubiese aceptado el riesgo. Se procede a
valorar el dafio producido conforme al baremo de tréfico (el que se utiliza
habitualmente para valoracién del dafio corporal) suponiendo una relacion
de causalidad directa y completa entre la intervencion practicada y el dafio
producido y se calcula el 25% de lo obtenido por baremo.

Este calculo de indemnizacion se pondera conforme a otros cuatro factores:
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e Edad del paciente

e Existencia de tratamientos alternativos que el paciente podria haber elegido en
vez de la intervencion realizada

e Consecuencias previsibles de NO haberse sometido a la intervencion

e Dafno definitivo en forma de secuelas (tras someterse a una segunda
intervencidn que corrija el dafio, cirugia estética, otros tratamientos...)

PREGUNTAS

Pregunta

,Quién es el responsable de informar en caso de realizarse una prueba
complementaria por ejemplo una angiografia?

El médico que va a realizar la prueba debe informar sobre esa prueba en concreto y
solicitar el ClI para su realizacion pero el médico responsable del paciente, como
coordinador de todo ese proceso asistencial debe asegurarse de que se ha dado esa
informacion.

Esto es lo que se recogen en la LAP art. 4.3 El médico responsable del paciente le
garantiza el cumplimiento de su derecho a la informacién. Los profesionales que le
atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento
concreto también seran responsables de informarle.

También en Instruccidon de Osakidetza de 2004 (normativa interna para el personal
sanitario) se especifica que el médico que solicita una prueba complementaria debe
informar al paciente (sin perjuicio de lo que informe el especialista) ya que el médico
responsable valora el conjunto del proceso asistencial.

CUESTIONES DE APLICACION PARA EL COMITE

Aungue la ponencia se refiere a Cl en medicina hay cuestiones claramente aplicables
a la investigacién con seres humanos.

El IP es responsable de todo el proceso de Cl

Al igual que el médico responsable lo es del proceso conjunto de informacién, el IP lo
es en el caso de investigacion.

Aunque se plantea con frecuencia el problema de que no es directamente el IP el que
recaba el Cl sino el médico asistencial, el planteamiento es similar al del médico
responsable frente al que va a ocuparse de la realizacibn de una prueba
complementaria. Es decir, aunque la persona que recaba directamente el Cl tiene el
deber de hacerlo correctamente, el IP no puede inhibirse de una labor de control
general de como se esta realizando el proceso de Cl. Lo que ademas no presenta
duda, por ser el elemento objetivo mas visible, es que el documento de CI debe haber
sido realizado o0 supervisado por el IP ya que es responsable directo de que éste sea
correcto y suficiente (independientemente de que haya sido revisado por el Comité de
Etica de la Investigacion correspondiente).
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» No se aceptan documentos de Cl genéricos, NO son validos

» Laterminologia no puede ser técnica, debe comprenderla el paciente o el
CI NO es valido

» Se da mayor importancia a la parte variable del documento

Estas premisas son claramente aplicables al documento de Cl en investigacion:

> No se pueden hacer documentos genéricos en que se consiente en “donar
muestras para investigacion” o para proyectos cuyos beneficios esperados son
simplemente “el avance de la ciencia” o clausulas similares.

» No se pueden producir documentos en serie, aungque sean para proyectos
parecidos. No_se puede simplemente reproducir el mismo documento vy
cambiar el titulo del proyecto y la fecha.

> No se puede usar lenguaje técnico, hay que adaptarlo a la persona a la que se
dirige.

» Aunque siempre hay partes del documento de Cl que son repetitivas (clausulas
de confidencialidad de datos, clausulas de voluntariedad de participacion...), las
partes variables son las mas importantes. Por ello hay que cuidar
especialmente la descripcién del proyecto y beneficios esperados y la
descripcién del procedimiento para el que se solicita participacion asi como sus
riesgos y medidas para minimizarlos.

Existe, sin embargo una diferencia muy importante entre el CI para medicina
asistencial y el Cl para investigacion:

En medicina asistencial la finalidad primordial es llegar a un diagndstico, aplicar un
tratamiento, prevenir una patologia... se busca como finalidad directa el beneficio para
la salud del paciente. Sin embargo en investigacién lo mas habitual es que NO exista
un beneficio directo para el participante (suele ser un beneficio social mas abstracto y
lejano en el tiempo) y el consentimiento para colaborar se presta de forma altruista.

Esta diferencia fundamental hace que el nivel de exigencia sea mucho mas alto en
investigacion en cuanto a valoracion riesgo/beneficio vy, en lo que concierne al deber
de informar y forma de recabar el consentimiento.

Los seguros de RC pueden no cubrir un siniestro si no existe un Cl valido.

Si esto es cierto para la asistencia sanitaria, mucho mas lo ser& para investigacién, en

gue la exigencia en cuanto a Cl es mayor y el registro escrito es obligatorio.
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