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Resumen 

El consentimiento informado (CI) es esencial en la investigación humana por sus  
aspectos éticos y regulatorios. Los pacientes deben recibir información adecuada que 
les ayude a decidir si desean o no desean participar. En general, la mayoría de 
impresos de CI contienen información excesiva y terminología muy técnica. Existen 
dudas acerca de cómo placebo se explica en los formularios de consentimiento, y si 
los sujetos realmente entienden el placebo y sus implicaciones en los ensayos 
clínicos. Este estudio tuvo dos objetivos: 1) Evaluar como se informa del placebo en 
los CI de los ensayos clínicos  (EECC) reales presentados a un Comité Ético de 
Investigación Clínica (CEIC) y 2) Si la cantidad de información proporcionada sobre el 
placebo en el CI puede influir en la decisión de participar en un ensayo clínico 
controlado con placebo. 

Para el primer objetivo se analizaron los CI de los ensayos clínicos presentados al 
CEIC-PSMAR durante 2007 a 2010, se evaluaron un total de 187 EECC.  

Para el segundo objetivo se diseñó un ensayo clínico simulado, incluyendo dos 
diferentes modelos de CI (A y B). Los dos formularios de consentimiento fueron 
idénticos, excepto en la definición de placebo y sus efectos (más corta- habitual en el 
CI-A, más extensa en el CI-B). Además, se incluyeron algunas preguntas para evaluar 
los motivos para aceptar o rechazar la participación y el conocimiento sobre el 
placebo. Los participantes fueron divididos al azar para recibir el CI-A o el CI-B. 
Aceptaron responder al cuestionario  un total de 817 personas (mayoritariamente 
estudiantes de grado relacionados o no relacionados con ciencias de la salud, 
población general y profesionales de la salud). 

La información sobre placebo en los consentimientos informados de ensayos clínicos 
reales es muy escasa, unas pocas palabras o una frase es lo más común, pero incluso 
en algunos casos no se informa del mismo. 

La cantidad de información sobre el placebo en los formularios de CI influye en la 
decisión de participar en ensayos clínicos. La voluntad de participar es mayor (65,9%) 
cuando la información es la habitual (menos información CI-A), mientras que 
disminuye (55,4%) cuando la información sobre placebo está ampliada (mayor 
información CI-B). La participación en hombres es mayor respecto a mujeres y en 
sanitarios respecto a no sanitarios. Los motivos más importantes de la no participación 
son: los riesgos asociados a un nuevo tratamiento, el hecho de no saber si uno recibirá 
fármaco o placebo, y el tiempo y esfuerzo que uno debe destinar al estudio. Los 
motivos para participar incluyen la oportunidad de obtener beneficios terapéuticos por 
el nuevo fármaco en estudio y la opción de ayudar a mejorar la atención médica en el 
futuro. La mayoría de participantes han mostrado tener un grado alto de conocimientos 
respecto a los conceptos explicados en el test, lo que indica que han entendido la 
propuesta. 

Como conclusión, la información sobre placebo en los CI es muy escasa, al 
incrementarla parece disminuir la voluntad de participar en EECC con placebo.  
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1. Introducción 
 

En la actualidad se reconoce el fuerte lazo que liga a la investigación científica con la 
ética, y si un ensayo clínico no está bien planteado, desarrollado y comunicado deja de 
ser ético. En este contexto, el proceso de consentimiento informado es la piedra 
angular en la investigación clínica y esencialmente se compone de dos partes: la 
obligación de obtener el acuerdo voluntario de los participantes en el ensayo clínico 
antes de su inclusión, y el derecho del paciente de recibir toda la información 
necesaria para tomar una decisión totalmente informada sobre participar o no en una 
investigación. 

 En la literatura consultada existe un fuerte consenso de que el consentimiento 
informado es esencial para proteger los derechos y el bienestar de las personas que 
deseen participar en los ensayos clínicos aleatorios10 y representa el único soporte 
documental escrito que, si cumple los requisitos de las directrices internacionales, 
demuestra que el paciente ha recibido y entendido la información facilitada por escrito 
y por el médico. El gran debate se centra en cuanta información hay que facilitar en 
ese documento.  

A pesar de este consenso, el proceso para obtener el consentimiento informado para 
los ensayos clínicos puede ser más complejo que en la práctica médica. La extensión 
de la información y la terminología utilizada en los formularios puede ser confusa para 
los sujetos, por este motivo es éticamente imprescindible que los participantes 
potenciales de un ensayo clínico estén adecuadamente informados para tomar 
decisiones informadas.1 

 El documento escrito de consentimiento informado es una obligación para informar a 
los participantes de los detalles de un ensayo clínico. Su firma tiene por objeto indicar 
la voluntariedad de los sujetos de participar en el estudio y  con ello confirman que 
comprenden el objetivo, los beneficios y riesgos de su participación.2 Sin embargo, 
esta decisión podría ser sólo simbólica: la firma no siempre representan la 
comprensión de los formularios. Por ello, asegurar que el consentimiento ha sido bien 
informado es muy complicado.  

En el marco de la investigación sobre el proceso del consentimiento informado en los 
ensayos clínicos es un área compleja. Persiste la polémica sobre cuál es el 
conocimiento real o la comprensión correcta con respecto a la participación en los 
ensayos clínicos.1 Varios autores han informado de los niveles relativamente bajos de 
conocimiento/comprensión de los participantes de los ensayos clínicos, en relación 
con el proceso del consentimiento informado y de los aspectos más importantes de un 
ensayo clínico.2-5    

Otros estudios han sugerido la mala comprensión de la información acerca de los 
ensayos clínicos, particularmente los conceptos más complejos como los de 
asignación al azar6,7 enmascaramiento/cegamiento y a entender el uso del placebo.2,8-

15 

A pesar del conocimiento limitado sobre los conceptos complejos de la investigación 
clínica, existe evidencia que lo sujetos participan en los ensayos controlados con 
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placebo. Guo-Feng Chen y colaboradores examinan en su estudio la voluntad de los 
sujetos a participar en un ensayo clínico controlado con placebo, mostrando que el 
59% de los pacientes encuestados indicaron que están dispuestos a participar en el 
estudio, para apoyar el desarrollo de nuevos tratamientos y ayudar a otros pacientes. 
Sin embargo, también mostraron que los pacientes carecían de compresión del uso de 
placebo y sus efectos.15  

Otros autores, han publicado los resultados de un ensayo clínico diseñado 
principalmente para medir la calidad de la compresión de los sujetos.11 El estudio 
encontró que el 90% de los encuestados estaban satisfechos con el proceso de 
consentimiento informado y se consideraban bien informados. Sin embargo, se 
evidenció que había algunas lagunas en la comprensión de algunos aspectos de los 
ensayos clínicos.  

Como hemos referido, los resultados demuestran que gran parte de los pacientes con 
regularidad están de acuerdo en participar en ensayos clínicos controlados con 
placebo. Sin embargo, en las publicaciones científicas poco se  ha reportado acerca 
de las actitudes de los pacientes al tratamiento con placebo y sobre su compresión 
dentro del marco de un ensayo clínico.14,15 

 Lo antes mencionado apoya la razón de que el objetivo fundamental del proyecto 
propuesto sea evaluar cómo la información ofrecida de placebo en el documento 
escrito de consentimiento informado podría modificar la voluntad de participación en 
un ensayo clínico. 

 

2. Hipótesis y objetivos 
 

El proyecto constó de dos subproyectos bien diferenciados. El primero se basa en la 
revisión de cómo se explica el placebo  en las hojas de información consentimiento 
de los ensayos clínicos reales presentados al CEIC-Parc de Salut Mar para su 
evaluación y eventual aprobación. El segundo es conocer si la cantidad de 
información sobre placebo  ofrecida en las hojas de información a los pacientes 
(formularios de consentimiento informado) influirá en la decisión de participar en una 
situación simulada de un ensayo clínico controlado con placebo. 

 

2.1. Hipótesis de trabajo.  
 

Subproyecto 1. La explicación sobre placebo en las hojas de información de 
consentimiento de los ensayos clínicos reales es muy limitada, sólo unas pocas 
palabras. 

 

Subproyecto 2. La cantidad de información sobre placebo ofrecida en las hojas de 
información-consentimiento informado de los ensayos clínicos influirá en la decisión de 
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los sujetos a participar en un ensayo clínico controlado con placebo. El aumento de la 
información ofrecida sobre placebo en los formularios de consentimiento informado 
disminuirá la participación de los sujetos en un ensayo clínico controlado con placebo. 

 

2.2. Objetivo Principal 
 

Subproyecto 1. Describir la información sobre el placebo que se proporciona en las 
hojas de información-consentimiento a los posibles participantes en los ensayos 
clínicos presentados para su evaluación en el Comité Ético de Investigación Clínica del 
“Parc Salut Mar” de Barcelona (CEIC-PSMAR). 

 

Subproyecto 2. Evaluar si la cantidad de información brindada sobre placebo en las 
hojas de información-consentimiento informado influye en la decisión de los sujetos a 
participar en una situación simulada de un ensayo clínico controlado con placebo. 

 

2.3. Objetivos Secundarios 
 

Subproyecto 1. 

1. Conocer si hay diferencias en como se explica el placebo en las hojas de 
información-consentimiento a los posibles participantes en los ensayos clínicos según 
la fase del ensayo, tipo de promotor, especialidad médica o patología en estudio. 

 

Subproyecto 2. 

1. Describir las características sociodemográficas de los sujetos participantes y no 
participantes en el estudio y después en el ensayo clínico simulado. Relacionarlas con 
su participación no participación 

2. Identificar los motivos por los cuales los sujetos se involucran o se niegan a 
participar en un ensayo clínico controlado con placebo. 

3. Evaluar si el nivel de conocimiento referente al placebo está relacionado o depende 
del tipo de consentimiento informado que firme el voluntario. 

4. Examinar las respuestas correctas del concepto de placebo y relacionarlas con los 
dos tipos de consentimiento informado. 

 

3. Material y métodos 
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3.1. Subproyecto 1 
Para evaluar cómo se explica el placebo en los formularios reales de consentimiento, 
se seleccionaron todos los protocolos de ensayos clínicos con medicamentos en los 
que se incluyó la administración de placebo y que se presentaron para la evaluación 
inicial del CEIC-PSMAR (antes CEIC-IMAS) de los años 2007-2010 (ver Anexo I). El 
diseño del estudio fue observacional y transversal.  

Se recogieron en una hoja de recogida de datos los datos más relevantes respecto a 
cada ensayo clínico con placebo. Para guardar la confidencialidad no se tomaron 
datos sobre el nombre del investigador principal ni el nombre del promotor. 

Los datos recogidos fueron: código CEIC del protocolo, acrónimo del protocolo, diseño 
(fase, objetivo), tipo de placebo (control o add-on), promotor (privado, público), 
especialidad médica, palabras o frases utilizadas para describir el placebo. Se realizó 
una copia de la parte de cada consentimiento donde se explicaba el placebo para 
poder revisarla por duplicado. 

 

3.2. Subproyecto 2 
Se utilizó la metodología de ensayo clínico aleatorio. Se diseñó para evaluar si la 
información ofrecida sobre placebo en las hojas de información- consentimiento 
informado influye en la decisión de participar en un ensayo clínico. 

 

3.2.1. Cuestionario 

El cuestionario constó de varios documentos. Una portada que explica de forma 
general de que trata la investigación y pregunta si se desea participar o no (en este 
último caso el motivo). Una hoja con datos sociodemográficos (edad, escolaridad, 
ocupación). Un escenario en el que se plantea el ensayo clínico simulado. Las hojas 
de información-consentimiento informado de tipo A o B y finalmente unas preguntas 
sobre motivos de participación o no en el ensayo clínico propuesto y otras sobre 
conocimientos generales sobre placebo. Estas preguntas se hicieron en formato de 
opción múltiple y en cada una de ellas se dejó una pregunta abierta para la posibilidad 
de hacer comentarios. 

El cuestionario puede verse en el anexo II de este informe. 

Se preparó un escenario simulado de un ensayo clínico para tratar una molestia 
común (cefalea), se crearon dos impresos distintos de hojas de información-
consentimiento informado para los participantes en el ensayo clínico, se realizará un 
cuestionario estructurado para recoger los datos sociodemográficos, que además 
recogieron preguntas para conocer los motivos de la participación o no-participación y 
finalmente un apartado para evaluar los conocimientos sobre placebo. 

En el caso de las hojas de información-consentimiento informado, se redactaron dos 
formularios distintos (A y B), que eran idénticos excepto en el apartado de información 
sobre placebo. Uno contenía la información habitual que se obtuvo del subproyecto 1) 
y el otro una ampliación de la misma, con una mayor extensión en la explicación del 
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placebo. El contenido del mismo cumplió los requisitos exigidos por las ICH 
(Conferencia Internacional sobre la Armonización), y la legislación vigente (Real 
Decreto 223/2004, de 6 de febrero de 2004, por el que se regulan los ensayos clínicos 
con medicamentos en España). Cabe señalar que el formulario fue redactado de forma 
resumida para facilitar la lectura por los sujetos participantes en el proyecto. 

El consentimiento informado A es el que se perece más a la información estándar de 
placebo de la mayoría de ensayos clínicos. En el consentimiento informado B se le 
agregó a la definición, la carencia de acción terapéutica del placebo, así como sus 
posibles efectos beneficiosos y eventos perjudiciales. El consentimiento terminará 
solicitando a los sujetos que expresen su conformidad o no en participar en ese 
ensayo clínico.  

La definición de placebo en el modelo A  fue la siguiente: 

“Para el estudio se establecerán dos grupos: un grupo será tratado  con el fármaco en 
investigación CPH47L, y el otro con placebo . Si acepta participar en él, será asignado 
aleatoriamente (al azar) a uno de los dos tratamientos, por lo cual Usted tendrá una 
probabilidad del 50% de tomar CPH47L y una probabilidad de 50% de tomar placebo. 
Ni Usted ni su médico conocerán el tratamiento del estudio que se le asignará. 

En el caso de recibir CPH47L la dosis será de 200 mg al día. El placebo es una 
sustancia inactiva como una píldora de azúcar (no c ontiene medicamento activo) 
y tiene aspecto idéntico y se administra de la mism a manera que el fármaco en 
estudio.  

En los estudios previos con CPH47L, tal como ocurre con otros tratamientos similares, 
han aparecido riesgos y reacciones adversas  asociados. Es frecuente que aparezcan 
durante el tratamiento ligeros temblores, náuseas y/o vómitos, fatiga, molestias de 
estómago y sequedad de la boca. En general los síntomas son leves y desaparecen 
en unos días.” 

La definición de placebo en el modelo B  (ampliado) fue la siguiente: 

“Para el estudio se establecerán dos grupos: un grupo será tratado  con el fármaco en 
investigación CPH47L, y el otro con placebo . Si acepta participar en él, será asignado 
aleatoriamente (al azar) a uno de los dos tratamientos, por lo cual Usted tendrá una 
probabilidad del 50% de tomar CPH47L y una probabilidad de 50% de tomar placebo. 
Ni Usted ni su médico conocerán el tratamiento del estudio que se le asignará.  

En el caso de recibir CPH47L la dosis será de 200 mg al día. El placebo es una 
sustancia inactiva como una píldora de azúcar (no c ontiene medicamento activo) 
y tiene aspecto idéntico y se administra de la mism a manera que el fármaco en 
estudio.  

En los estudios previos con CPH47L, tal como ocurre con otros tratamientos similares, 
han aparecido riesgos y reacciones adversas asociados. Es frecuente que aparezcan 
durante el tratamiento ligeros temblores, náuseas y/o vómitos, fatiga, molestias de 
estómago y sequedad de la boca. En general los síntomas son leves y desaparecen 
en unos días. 
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Aunque el placebo no debería tener efecto terapéuti co, se le pueden atribuir 
efectos beneficiosos, como mejorar o prevenir los d olores de cabeza, pero 
también puede provocar acontecimientos indeseables o reacciones adversas 
similares al compuesto en estudio, tales como moles tias en el estómago, 
náuseas y/o vómitos y ligeros temblores.” 

El estudio fue aleatorio y doble ciego. Los participantes recibieron de forma aleatoria 
uno u otro consentimiento y ni el sujeto ni el investigador sabían si es de un tipo o de 
otro. La asignación aleatoria de las encuestas se elaboró a partir de una secuencia de 
números aleatorios generados por ordenador. La interacción entre voluntario y 
entrevistador, tanto para la entrega de la encuesta y la explicación oral del proyecto 
será similar para todos los participantes. El cuestionario será entregado personalmente 
a cada individuo. 

 

3.2.2. Sujetos participantes 

La encuesta se distribuyó aleatoriamente y a doble ciego por los investigadores en 
varios ámbitos; estudiantes de grado (ciencias de la salud y no ciencias de la salud) y 
posgrado, población general (con y sin trabajo en ámbito de salud) y trabajadores de 
ámbito de salud).  

Criterios de inclusión y exclusión 

� Aceptación voluntaria a participar en el proyecto de investigación. 
� Sujetos de ambos sexos. 
� Sujetos mayores de 18 años de edad. 
� Participantes escolarizados en español. 
� No cumplir alguno de los criterios inclusión 

 

Tamaño de la muestra 

Basándose en la metodología de ensayo clínico, se pensó que habrá una diferencia 
del 20% en la aceptación de la participación entre los dos consentimientos A y B (60% 
y 40%) tomando un riesgo alfa de 0.05, una potencia del 80%, y una variabilidad del 
20% y se calcula que el tamaño de la muestra será de 100 sujetos por tipo de 
consentimiento y ámbito, considerando las pérdidas, al menos 120-150 por ámbito y 
tipo. 

 

3.2.3. Calendario 

El estudio fue realizado durante los meses de octubre de 2011 a septiembre de 2012. 

 

3.2.4. Aspectos éticos 

En todo momento el protocolo respetará la declaración de Helsinki (Seúl, 2008) y la ley 
de protección de protección de datos personales (Ley 15/1999), así como las Buenas 
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Prácticas Clínicas y Buenas Prácticas Científicas. Los participantes aceptarán 
voluntariamente su participación en el estudio, previa información sobre los objetivos, 
desarrollo y alcance del proyecto (ver cuestionario). 

Este proyecto aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica del Parc de Salut 
Mar - PSMAR (ref. 2011/4234/I en fecha 19-05-2011, ver Anexo I). 

 

3.2.5. Análisis estadístico 

Los datos se introdujeron de manera doble y separada (por dos operadores diferentes) 
y comparados hasta no obtener diferencias entre las bases de datos. Con este 
procedimiento se garantizó la limpieza de los datos y se aseguró la calidad de la 
información para la obtención de los resultados finales. 

Primero se realizó un análisis descriptivo de las diferentes variables del estudio, 
Posteriormente se compararon los dos grupos de voluntarios (Consentimiento A y B) 
en relación a todas las variables utilizando la prueba de Chi-cuadrado para variables 
categóricas. 

Los datos se analizaron usando el software SPSS versión 12. En todos los análisis 
bilaterales se consideró estadísticamente significativo un valor de p<0.05. Los 
resultados del ensayo se presentan en tablas de datos individuales. 

 

4. Resultados 
 

4.1. Resultados subestudio 1 
 

Se revisaron 587 ensayos clínicos presentados entre 2007-2010 a evaluación por el 
CEIC-PSMAR. El placebo se utilizó en 187 ensayos clínicos del total de 587. De ellos, 
161 eran estudios terapéuticos y 26 estudios de prevención. La industria farmacéutica 
fue la promotora de la mayoría de los ensayos clínicos (n=170; 90.9%), mientras que 
el resto tuvieron como promotor a investigadores independientes (n=17, 9.1%). 

Se empleó como control puro en 77 ensayos (41%), como tratamiento añadido (add-
on) en 81 ensayos (43%) y para doble enmascaramiento (double-dummy) en 29 
(16%).  

En cuanto a las especialidades médicas y enfermedades, el uso de placebo fue más 
frecuente en Neurología (32 ensayos; enfermedad de Alzheimer, deterioro cognitivo 
leve, enfermedad de Parkinson, accidente vascular cerebral), Oncología (29 ensayos; 
cáncer de mama, pulmón, próstata, colorrectal), y cardiología (28 ensayos; infarto 
agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca, angina de pecho), Enfermedades 
Digestivas (18 ensayos; hemorragia digestiva, cirrosis, enfermedad de Crohn), 
Neumología (13 ensayos; enfermedad pulmonar obstructiva crónica, asma) y 
Reumatología (14 ensayos; artritis reumatoide, fibromialgia).  



 11

En relación a las fases de desarrollo del ensayo clínico, 118 ensayos tuvieron diseño 
Fase III (63%), 46 ensayos de Fase II (25%), 21 ensayos de Fase IV (21%) y 2 
ensayos de Fase I (1%).  

En las hojas de información se explicó el placebo de forma muy similar en una 
proporción muy elevada de estudios. Destaca el hecho de que no se explica nada del 
placebo en 15 ensayos. Sólo en muy pocos ensayos (2) se explican los riesgos que 
pueden acompañar a la utilización del placebo (empeoramiento, retraso de terapia) y 
casi nunca se mencionan ni el efecto placebo como tal ni los efectos indeseables que 
podría ocasionar el uso de placebo (efecto nocebo). La explicación sobre placebo 
apenas llega a cinco palabras en la mayoría de impresos de consentimiento 
informado. Las expresiones más utilizadas para explicar el placebo se muestran en la 
Tabla 1.  

 

Descripción de placebo  n (%) 

“medicamento de mismo aspecto que el fármaco en estudio 
pero que no contiene principio activo”. 

51 (27,3%) 

“medicamento simulado sin principio activo” 22 (11,7%) 

“ ausencia de principio activo” 19 (10,2%) 

“una sustancia/producto/compuesto/fármaco inactiva/o” 16 (8,6%) 

No se describe 15 (8,0%)) 

“una sustancia/producto/fármaco sin efecto/no efecto” 13 (7,0%) 

“una sustancia/producto/fármaco sin actividad 
farmacológica/biológica” 

13 (7,0%) 

“comprimido/píldora/pastilla de azúcar 7 (3,7%) 

“medicina/tratamiento falsa/o” 6 (3,2%) 

Otras denominaciones 27 (14,4%) 

 

Tabla 1. Expresiones sobre placebo empleadas en los impresos de las hojas de información de 
consentimiento informado de los ensayos clínicos presentados al CEIC-PSMAR (antes CEIC-
IMAS)  (n=187). 

 

4.2. Resultados subestudio 2 
 
En cuanto al subestudio 2, se presentan en este informe los resultados obtenidos 
hasta agosto de 2012, que representan un total de 817 cuestionarios contestados. La 
intención de los investigadores es ampliar el número de sujetos hasta 1000, ampliando 
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especialmente los grupos de población general y el de trabajadores/licenciados en 
ciencias de la salud. 

La muestra prevista en el proyecto original debía incluir un total de 200 sujetos 
estudiantes y 200 personas de ámbito sanitario (IMIM-PRBB), además de 200 
pacientes. En total 600 personas. Debido a las medidas de índole económica y los 
ajustes de personal y horarios de visitas, no se pudo realizar el trabajo en pacientes ya 
que para contestar el cuestionario se necesitan al menos 15 minutos y un ambiente 
adecuado. Para compensar estos cambios se amplió el número de sujetos y se 
reclutaron sujetos de población general y se amplió la muestra de estudiantes.  

Como ocurre con los trabajos con cuestionarios los números de respuestas a cada una 
de las preguntas puede variar levemente debido a que en algunos de ellos hay 
preguntas son contestar y por tanto faltan los datos. 

Se administró  el cuestionario a un total de 904 individuos encuestados, 817 aceptaron 
contestar el cuestionario y por tanto leer la información del estudio (que propone 
participar en el ficticio con placebo) y 87 no lo hicieron. Las diferentes razones por las 
cuales los 87 individuos no participaron en el estudio, fueron debidas  a falta de 
tiempo, aprensión a participar en estudios clínicos de este tipo o simplemente no han 
respondido ni el motivo de la no participación.  

Las muestras de población que contestaron el cuestionario fueron: 

- Estudiantes de Máster/postgrado de salud (53) 

- Estudiantes de grado de ciencias de la salud (334) 

- Estudiantes de grado no ciencias de la salud (328) 

- Población general (127) 

- Población general – trabajo ámbito salud (17) 

- Trabajador/licenciado en ciencias de la salud (32) 

 

Referente a la naturaleza de la muestra encuestada, se recopiló información acerca 
del sexo, el nivel de educación y otros datos de interés. Del total de encuestados, 283 
fueron varones (34,1%) y 548 mujeres (65,9%). Las respuestas de los sujetos revelan 
que hay tres grupos predominantes de nivel de estudios, según nos muestra la tabla 2.   
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Escolaridad  

  Frecuencia Porcentaje (%) 

8 años EGB 2 0,2 

10 años ESO 6 0,7 

12 años Bachiller 405 48,9 

12 años CF medio 20 2,4 

14 años FP superior 37 4,5 

15 años Diplomado 71 8,6 

16/17 años Licenciado 149 18,0 

13/17 años estudiante 
universitario 

118 14,3 

20-22 años Doctorado 15 1,8 

Otro 5 0,6 

Total 828 100,0 

Tabla 2.  Nivel de estudios de los participantes. 

Como puede verse en la Tabla 2. La mayoría de ellos tiene hasta el bachiller (405), un 
grupo importante son ya licenciados (149) y otro grupo considerable son estudiantes 
universitarios (118). Cabe destacar que la mayoría de los que contestaron tener un 
nivel hasta bachillerato eran de hecho estudiantes de grado, pero a pesar de las 
instrucciones algunos de ellos contestaron tener estudios universitarios. Sea como 
sea, queda claro que más de la mitad de los encuestados son estudiantes de grados 
universitarios, aunque su respuesta a esta pregunta en el cuestionario fue ‘bachillerato’  
debido a una interpretación diferente de pregunta.  

Otro dato importante para nuestros objetivos era analizar la relación de cada 
participante con el ámbito médico o de ciencias de la salud, para averiguar así si 
según esta relación, las respuestas en el cuestionario variaban de forma significativa. 
Los resultados muestran que 456 (54,1% del total) no tienen relación con el ámbito 
sanitario o ciencias de la salud  y 387 (45,9%) sí la tiene. 

En cuanto a la bondad de la aleatorización general de los dos cuestionarios, del total 
de cuestionarios (817), 411 son del tipo A (con menor información acerca del placebo) 
y 406 del tipo B (con más información).  
 
Referente a la participación global (sin tener en cuenta subgrupos ni modelo de 
cuestionario) los resultados muestran que 496 individuos respondieron 



 14

afirmativamente a participar en el ensayo clínico propuesto (60,7%) y 321 afirmaron 
que no participarían en tal estudio ficticio (39,3%, Tabla 3). 
 

Participación  

  Frecuencia Porcentaje 

Si 496 60,7 

No 321 39,3 

Total 817 100 

 
Tabla 3. Participación en el estudio (sin separar por modelo de información o subgrupos). 
 
 
Referente a la participación global (sin clasificar en subgrupos) según el modelo de 
cuestionario, observamos que con el cuestionario A (de menor información sobre el 
placebo),  un total de 271 de los encuestados (65,9%)  participaría en el estudio, 
mientras  140 no lo haría (el 34,1%). En el caso del cuestionario B (de mayor 
información sobre el placebo) observamos como 225 de los encuestados participaría 
en el estudio (55,4%) frente a los 181 que no lo harían (44,6%).  Puede observarse 
como al proporcionar mayor información hay menos porcentaje de participación, cabe 
destacar que esta diferencia de algo más de un 10% resulta estadísticamente 
significativa (p = 0,001). Dicho de manera complementaria, hay mayor porcentaje de 
aceptación a participar con el consentimiento A (menor información). Estos resultados 
se observan en la tabla 4. 
 

 
Participación 

Consentimiento   Si No 

  

A   

frecuencia 271 140 

porcentaje (%) 65,90% 34,10% 

B   

frecuencia 225 181 

porcentaje (%) 55,40% 44,60% 

 
Tabla 4. Participación global según el tipo de consentimiento A y B (p=0,001). 
 
 
Si nos fijamos en la participación según el sexo, en los hombres encontramos que 
para el modelo A, 93 participarían (67,9%), mientras 44 no lo harían (el 32,1%). Para 
el modelo B los resultados varían y sólo 80 (58,4%) de los hombres participarían 
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respecto 57 que no lo harían (el 41,6%). En este caso, aunque la diferencia es de 
aproximadamente un 9%, los resultados no alcanzan la significación estadística (p = 
0,066), posiblemente por el número de participantes varones. Para el sexo femenino y 
el modelo A, aceptaron participar 172 mujeres (64,7%) y optaron por no participar 94 
(35,3%), mientras que para el modelo B, 141 mujeres aceptaron participar (53,4%) y 
otras 123 optaron por no participar (46,6%). Puede observarse como al proporcionar 
mayor información hay menos porcentaje de participación, que alcanza una diferencia 
de algo más de un  11% que resulta estadísticamente significativa (p = 0,005). Dicho 
de manera complementaria, hay mayor porcentaje de aceptación a participar con el 
consentimiento A (menor información). 
 
Globalmente, se observa como los hombres participan más que las mujeres, pero la 
diferencia respecto las mujeres no resulta estadísticamente significativa.  
 
En cuanto a la participación según si el ámbito del encuestado es sanitario o no 
(independientemente que sea estudiante, titulado, trabajador, etc.) (Tabla 5), los 
resultados muestras  que en el caso de los individuos no relacionados con el ámbito 
sanitario, 126 (el 56,5%)  participaría en el ECC después de leer el consentimiento 
informado A, mientras que 106 (el 48,8%) lo harían después de leer el modelo B. Esta 
diferencia de casi un 8% no es estadísticamente significativa (p = 0,065). Analizando 
los individuos  del grupo relacionado con el ámbito sanitario-ciencias de la salud, se 
observa un cambio drástico en los resultados. Así, 143 de los encuestados (el 77,3%) 
participaría en el estudio después de leer el consentimiento informado A, frente a los 
118 (63,1%) que sí lo haría después de leer el B. Esta diferencia de casi un 14% 
resulta estadísticamente significativa (p = 0,002)  Puede que las diferencias entre los 
grupos ‘no sanitario’ y ‘sí sanitario’ no sean tan pronunciadas como sería de esperar 
con estos datos, pero si observamos el computo global de participación o no 
participación (independientemente del modelo de cuestionario) vemos como los no 
sanitarios participarían en un 52,7% frente al 70,2% de los sanitarios. 
 
 
Ámbito sanitario Consentimiento Participación (%) 

   Sí No 

no A 126 (56,50%) 97 (43,50%) 

  B 106 (48,80%) 111 (51,20%) 

sí A 143 (77,30%) 42 (22,70%) 

  B 118 (63,10%) 69 (36,90%) 

Tabla 5. Participación en el ensayo según ámbito agrupado (sanitario o no sanitario9 y 
tipo de consentimiento (A y B).  

 

También nos interesaba saber cómo variaba la participación según el modelo de 
cuestionario y el grupo adjudicado a cada participante en la investigación (Tabla 6).  
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Empezando por los estudiantes de máster/postgrado de temática relacionada con la 
biomedicina, un 61,5% (n=16) participaría en el ECC después de leer el modelo A, 
mientras que el porcentaje sería del 52% (n=13) después de leer el modelo B. No se 
observó una diferencia estadísticamente significativa. 

Referente a los estudiantes de grado relacionado con la biomedicina, después de leer 
el consentimiento informado A participaría un 80,6% de los encuestados (n=125), 
frente al 63,9% (n=99) que lo haría después de leer el B. En este grupo, la diferencia 
de casi un 17% resultó estadísticamente significativa (p = 0,003).  

Por lo que se refiere a los estudiantes de un grado no relacionado con la salud, 
participarían el 53,2% (n= 75) después tanto de leer el modelo A como el B, así pues, 
no se aprecian diferencias porcentuales no significativas en el grado de participación 
de este subgrupo según el modelo.  

Por lo que atañe al grupo 'población general', observamos como con el modelo A 
participarían el 56,5% (n=35) de los encuestados, frente al 38,7% (n=24) que lo hacen 
en el modelo B, unas diferencias de el 18% que fueron estadísticamente significativas 
(p = 0,048). Cabe resaltar que este grupo de población general es el único en el que 
hay más no participación global (52,4%) que participación (47,6%).  

En el grupo de trabajador/licenciado relacionado con el ámbito de la salud, un 68,8% 
(n=11) participaría en el modelo A y un 66,7% (n=10) lo haría en el B. No se observan 
diferencias apreciables ni significativas estadísticamente.  

El último grupo de estudio es el de 'población general – trabajo ámbito salud' 
(administrativos o secretarias de los centros de investigación y hospitales). En este 
grupo vemos que en el modelo A participaría un 87,5% (n=7) y un 42,9% (n=3) en el B, 
unas diferencias muy pronunciadas aunque no estadísticamente significativas (p = 
0,100) posiblemente por el bajo número de participantes.  Vemos estos resultados en 
la siguiente tabla 6.  

 

Ámbito Consentimiento  Participación (%) 
   Sí No 
Est. Máster/postgrado A 16 (61,50%) 10 (38,50%) 
  B 13 (52.00%) 12 (48,00%) 
Est. Grado salud A 125 (80,60%) 30 (19,40%) 
  B 99 (63,90%) 55 (36,10%) 
Est. Grado no salud A 75 (53,20%) 66 (46,80%) 
  B 75 (53,20%) 66 (46,80%) 
Población General A 35 (56,50%) 27 (43,50%) 
  B 24 (38,70%) 38 (61,30%) 
Trabajador / licenciado salud A 11 (68,80%) 5 (31,20%) 
  B 10 (66,70%) 5 (33,30%) 
Población Gral - trabajo salud A 7 (87,50%) 1 (12,50%) 
  B 3 (42,90%) 4 (47,10%) 

 

Tabla 6. Porcentajes de participación según ámbito (codificado) y tipo de consentimiento (A y B).  
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Los principales motivos por los que los encuestados han aceptado participar o no en el 
ECC ficticio que se les proponía (independientemente del modelo de consentimiento) 
han sido los siguientes: 

- Motivos de participación: mejorar la atención médica en el futuro (n=428), 
beneficios por el nuevo tratamiento (n=394), ayudar al médico a obtener 
experiencia con un nuevo medicamento (n=319). 

- Motivos de no participación: riesgos por el nuevo tratamiento (260), demasiado 
esfuerzo o tiempo (138), no saber a qué grupo será asignado en el estudio 
(103). 

Finalmente, evaluamos ciertas características de los individuos encuestados. Les 
preguntamos acerca de sus conocimientos anteriores sobre el placebo, su anterior 
participación en ECC y, finalmente, les hicimos unas preguntas para saber si 
realmente habían respondido aquello que realmente pensaban (evaluar sus 
conocimientos reales sobre el placebo, dentro de las obvias limitaciones de tiempo y 
espacio en este estudio). 

Sólo 45 personas habían participado antes en un ECC, frente a los 756 que no lo 
habían hecho. Al exponer el nivel de comprensión del ensayo percibido por cada 
encuestado, 305 individuos lo consideraron muy fácil de comprender y 458 fácil de 
comprender. Sólo 13 dijeron que era difícil de comprender y sólo 2 que no se 
comprendía. La mayoría de los encuestados tenía conocimientos completos acerca del 
concepto placebo antes de realizar el estudio (573), mientras que 156 tenían 
conocimientos parciales y 51 no conocían nada de tal concepto. En último lugar se 
evaluaron los conocimientos verdaderos sobre el placebo. Observamos como la 
mayoría tenía realmente conocimientos altos sobre tal concepto y había comprendido 
lo que se exponía en los consentimientos informados (488), luego encontramos 287 
individuos con conocimientos intermedios y solo 22 con un conocimiento realmente 
bajo sobre las cuestiones abordadas en el estudio simulado. 

 

5. Discusión 
 

Los resultados obtenidos nos indican que nuestras hipótesis iniciales – que a más 
información en el consentimiento informado, menos participaban los individuos y que a 
más relación con el ámbito médico, más lo hacían – se cumplen por lo que se refiere al 
análisis global de los datos y al comparar entre algunos de los grupos. 

Vemos como mayoritariamente las personas escogen participar en el ensayo antes 
que no participar (496 frente 321) y que en todos los casos la participación después de 
leer el modelo B del consentimiento informado resulta menor que después de leer el 
modelo A, por lo que sí se percibe esta información 'de más' que hay en el B 
explicando los posibles efectos indeseables del placebo (mientras que en el A se pasa 
más por encima de tal cuestión).  
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Donde las diferencias vuelven a ser importantes es cuando se analizan cómo varía la 
participación (independientemente del modelo de consentimiento) en función de la 
relación con el ámbito médico. Tenemos que para todos los grupos relacionados con 
la biomedicina (estudiantes de grado, postgrado, titulados y trabajadores sanitarios) la 
participación global es del 70,2% frente a la mucho menor del 52,7% del conjunto de 
grupos no relacionados con el ámbito médico. Esta diferencia puede ser debida a 
varios factores: los individuos relacionados con el ámbito médico ven con mejores ojos 
los EECC y los métodos y procesos para obtener nuevos fármacos, así como su 
implicación como individuos en tales procesos o, quizás, los no relacionados con el 
ámbito médico desconfían más sobre las prácticas en ensayos clínicos (como 
consecuencia de una mezcla de cierta falta de conocimiento al respeto y también de 
posible influencia de 'mitos' o creencias sociales basadas en la experimentación que 
hacen las farmacéuticas con las personas).  

Otros datos a destacar son los motivos de la participación o no participación en el ECC 
propuesto por nuestro estudio. Vemos como los riesgos asociados al proceso de 
experimentación con el nuevo fármaco son el principal motivo por el que los 
encuestados se niegan a participar, por miedo a lo desconocido y su posible efecto en 
el cuerpo humano. Recordemos el tema tratado en la introducción sobre como el 
hecho de necesitar testar un nuevo medicamento en unos pocos antes de ponerlo a la 
venta a la población general ya lleva implícito el hecho de que existe un peligro o se 
percibe cierto riesgo y miedo a tal sustancia que nadie ha probado antes. Este es un 
punto a destacar puesto que, como hemos dicho, ya conlleva cierta mirada esquiva 
hacia la ética por sí mismo y, como vemos, resulta la principal causa de no 
participación en el EECC. La inversión de tiempo/esfuerzo por el ECC también es 
motivo de no participación y, finalmente, el no saber a qué grupo será uno asignado 
(placebo o fármaco) constituye la tercera causa de no participación. En el otro lado, los 
motivos principales que animan a la participación en el ECC son la de ayudar a 
mejorar la atención médica en el futuro y la posibilidad de tener beneficios por el nuevo 
medicamento. 

Finalmente, resulta importante destacar que de los 817 encuestados, 488 obtuvieron 
una puntuación alta en las preguntas de evaluación de conceptos expuestos en el test, 
mientras 287 una puntuación intermedia y solo 22 tuvieron una puntuación baja que 
implica poca comprensión. Estos datos nos informan de que realmente las personas, 
en general, contestaban aquello que realmente pensaban sobre el placebo y los 
EECC.  

Dado que el presente estudio no es real, en el sentido de que las personas 
encuestadas sabían que aunque pusieran que sí participaban o que no participaban, 
en ninguno de los dos casos iban a participar en un ECC con placebo para un fármaco 
que trata la cefalea. Este el principal escollo que tiene el trabajo, pero a nadie se le 
pasaría por la cabeza engañar a los pacientes, haciéndoles creer que realmente van a 
participar en un EECC, sólo para saber cómo la información en el consentimiento 
informado afecta dicha participación o no. Estaríamos vulnerando los principios de la 
bioética. Así, tenemos claro que hay algo que nos impide llegar a la opinión real y no 
influenciada de los participantes, pero esto mismo es la esencia de tal trabajo y la 
aproximación que hemos realizado resulta, además de útil – en cuanto a aproximación 
para percibir cómo diferentes grupos de la población perciben el concepto del placebo 
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en los ECC y cómo el moldeamiento y tratamiento de tal concepto en el 
consentimiento informado puedo afectar la participación en los ECC – la única 
realizable dentro del marco actual (y está bien que sea así).   

En cuanto a la contextualización de los resultados, no parece existir una relación entre 
la cantidad de información y la participación en estudios reales 16,17. Adicionalmente la 
legibilidad de un consentimiento no garantiza que la comprensión de los pacientes sea 
mayor en muchas ocasiones18. Una razón puede ser que muchos de los pacientes no 
leen el consentimiento y se guían por lo que les dicen los médicos. En un estudio se 
encontró que un 69% de los participantes en un ECC firmaron el consentimiento sin 
leer la información acompañante del ECC 4. De hecho algunas investigaciones 
demuestran que los participantes solo entienden una parte de la información 21,22. 
Tampoco parece relacionarse con la dificultad del texto o longitud, así la participación 
es similar si el consentimiento es más fácil de leer o más corto y no parece influir el 
nivel de comprensión de lectura 23. Se sabe que existe temor entre los investigadores 
en como se explica el placebo y la influencia en el reclutamiento de los ECC. En la 
encuesta realizada por  Lynöe et al. 24 encontraron que un  45% de los médicos temían 
que los pacientes se negaran a participar si explicaban de forma complete el placebo. 
Hay datos que confirman que la existencia de un grupo placebo puede reducir la 
participación en ECC. En un estudio de terapia hormonal sustitutiva, un 39% de las 
mujeres estuvieron dispuestas a participar en un estudio sin brazo de placebo, 
mientras que un 30% participaría en un ensayo en que hubiera un brazo de placebo 25.  

La voluntad a participar en estudios con placebo puede estar influida por la gravedad 
de la enfermedad. Por ejemplo, un 70% de pacientes con cáncer no aceptaron  
participar en un estudio con nuevos medicamentos por el miedo a recibir placebo o 
pensar que la nueva terapia es mejor que el tratamiento control con placebo (aunque 
el placebo se usa muy poco en investigación oncológica 26. En un estudio simulado de  
hipertensión arterial, un 24% de los sujetos estaban preocupados sobre la posibilidad 
de recibir placebo y explicaron que no participarían por esta razón, aunque 
globalmente el placebo no fue el determinante mayor para participar o no, ya que otros 
factores fueron dejar de tomar la medicación actual (56%), dificultades de organización 
(38%) o miedo a las reacciones adversas (35%) 26. Un grupo de 140 participantes en 
varios ensayos clínicos (40 estudios distintos)  fueron entrevistados para saber sus 
conocimientos sobre el ensayo en que estaban incluidos 16. Los participantes eran 
conscientes de la finalidad del ensayo y su derecho a interrumpir su participación, pero 
sólo el 23% sabía que el tratamiento se asignó al azar, el 57% sabía que podría recibir 
un placebo, y el 42% era consciente de que los efectos adversos que podían ocurrir. 
Los pacientes que habían leído la hoja de información tenían mejor conocimiento de la 
mayoría de los aspectos, excepto del  riesgo de efectos adversos. Los investigadores 
consideraron que la indemnización, cobertura de seguro, la posibilidad de recibir un 
placebo, y la asignación del tratamiento fueron los aspectos menos importantes al 
informar a los candidatos para la participación.  

Generalmente la explicación sobre placebo en los impresos de consentimiento se 
limita a unas pocas palabras. Estas son cuatro de las formas más frecuentes de 
explicar el placebo en los consentimientos informados de ECC: “medicamento de 
mismo aspecto que el fármaco en estudio pero que no contiene principio activo”, “una 
sustancia/producto/fármaco sin actividad farmacológica/biológica”, “medicamento 
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simulado” y “una sustancia/producto/compuesto/fármaco inactivo” (este estudio) 27. 
Con esta explicación tan escueta es difícil suponer que los pacientes entienden que es 
el placebo. Es fundamental la explicación que proporcione el médico sobre el placebo 
para que el paciente entienda las implicaciones del placebo. Como hemos comentado 
los investigadores temen explicar mucho el placebo por miedo a no reclutar o porque 
consideran que la información sobre el estudio es secundaria. En este trabajo se ha 
comparado un consentimiento que contiene la información habitual sobre placebo (A) y 
otro con información mayor (B). Parece que informar más reduce la participación. Las 
implicaciones éticas de la realidad de los EECC con placebo merecen una reflexión. 
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6. Conclusiones 
 

Las principales conclusiones del estudio son las siguientes: 

1. La información sobre placebo en los consentimientos informados de ensayos 
clínicos reales es muy escasa. Puede resumirse en unas pocas palabras o una frase 
como “medicamento de mismo aspecto que el fármaco en estudio pero que no 
contiene principio activo”. La escasez de información proporcionada por escrito 
creemos que es insuficiente para tomar una decisión ponderada. 

2. La cantidad de información que se proporciona sobre placebo en los 
consentimientos informados puede influenciar el grado de aceptación para participar 
en un ensayo clínico. La voluntad de participar es mayor (65,9%) cuando la 
información es la habitual (menos información), mientras que disminuye (55,4%) 
cuando la información sobre placebo está ampliada (mayor información).  

3. En diferentes grupos de población hay diferente grado de participación y percepción 
sobre los ensayos clínicos. Es mayor la participación en hombres respecto a mujeres y 
en sanitarios respecto a no sanitarios.  

4. Los motivos más importantes de la no participación son: los riesgos asociados a un 
nuevo tratamiento, el hecho de no saber si uno recibirá fármaco o placebo, y el tiempo 
y esfuerzo que uno debe destinar al estudio. 

5. Los motivos para participar incluyen la oportunidad de obtener beneficios 
terapéuticos por el nuevo fármaco en estudio y la opción de ayudar a mejorar la 
atención médica en el futuro.  

5. A pesar de la variabilidad de la muestra y ámbito de la encuesta, la mayoría de los 
encuestados han mostrado tener un grado alto de conocimientos respecto a los 
conceptos explicados en el test, lo que indica que han entendido la propuesta. 
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ANEXO I: Certificado aprobación del CEIC-Parc Salut  Mar 
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ANEXO II. Modelos de cuestionarios A y B 
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