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RESUMEN 
Objetivo: evaluar la comprensión de las informaciones contenidas en el Término 
de Consentimiento Libre e Informado por los participantes de un ensayo clínico de 
una vacuna contra el virus del Zika. Método: estudio transversal con muestra de 
conveniencia y participación de 101 voluntarios en una investigación clínica en Belo 
Horizonte, Minas Gerais. Se utilizó un cuestionario estructurado. El análisis de datos se 
realizó mediante el programa R, según estadística descriptiva e inferencial. Resultados: 
el promedio de aciertos de los participantes con respecto a las informaciones del 
documento de consentimiento fue de 66,9%. La mayoría de los participantes firmó 
el documento sin conocimiento suficiente de las informaciones de la investigación. El 
índice de comprensión fue mayor entre los participantes que se habían ofrecido como 
voluntarios en investigaciones anteriores (p=0,039). Conclusión: hubo limitaciones 
importantes en la comprensión de las informaciones del formulario de consentimiento 
por parte de los participantes, lo que comprometió la decisión autónoma. Son necesarias 
adecuaciones y mejoras en los procesos de consentimiento informado para su validez. 
Descriptores: Ensayo Clínico Controlado; Ética en Investigación; Consentimiento 
libre e informado. 

 

RESUMO 
Objetivo: avaliar a compreensão das informações do Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido pelos participantes de uma pesquisa clínica de vacina contra o Zika vírus. 
Método: estudo transversal com amostra por conveniência e participação de 101 
voluntários de uma pesquisa clínica em Belo Horizonte, Minas Gerais. Utilizou-se um 
questionário estruturado. A análise dos dados foi realizada no programa R, segundo a 
estatística descritiva e inferencial. Resultados: a média de acertos dos participantes 
sobre as informações do documento de consentimento foi de 66,9%. A maioria dos 
participantes assinou o documento sem o conhecimento suficiente das informações 
da pesquisa. O Índice de compreensão foi maior entre os participantes que tinham se 
voluntariado em pesquisas prévias (p=0,039). Conclusão: verificaram-se limitações 
importantes na compreensão dos participantes sobre informações do termo de 
consentimento, o que comprometeu a decisão autônoma. São necessárias adaptações 
e melhorias nos processos de consentimento informado em prol da sua validade. 
Descritores: Ensaio Clínico Controlado; Ética em Pesquisa; Consentimento Livre e 
Esclarecido. 

ABSTRACT 
Objective: to assess the understanding of the information contained in the Informed 
Consent Form by the participants of a clinical trial of a vaccine against the Zika 
virus. Method: cross-sectional study using intentional sampling, including a total 
of 101 volunteers in clinical research in Belo Horizonte, Minas Gerais. A structured 
questionnaire was used. Data analysis was performed using R software, according 
to descriptive and inferential statistics. Results: the mean of correct answers of 
the participants regarding the information in the consent form was 66.9%. Most 
participants signed the document without sufficient knowledge of the research 
information. The comprehension index was higher among participants who had 
volunteered in previous research (p=0.039). Conclusion: there were important 
limitations in the participants’ understanding of information in the consent form, 
which compromised the autonomous decision. Adaptations and improvements are 
necessary in the processes of informed consent for its validity. 
Descriptors: Controlled Clinical Trial; Research Ethics; Informed Consent Form. 
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INTRODUCCIÓN 

A lo largo de los años, se ha producido una 

expansión global de los ensayos clínicos para 

evaluar la seguridad y eficacia de nuevos trata- 

mientos mediante investigaciones en las que la 

industria farmacéutica ha venido ejerciendo el 

liderazgo(1). Brasil ha sido considerado un país con 

alto potencial para el desarrollo de estos estudios, 

dada su diversidad poblacional, prevalencia de 

patologías similares a los países ricos, así como 

menores costos operativos(2). En lo que respecta 

a la investigación clínica con vacunas, en el con- 

texto nacional, la Associação da Indústria Farma- 

cêutica de Pesquisa (INTERFARMA) describe un 

aumento del 1,2% al 2,8% entre 2014 y 2019, 

respectivamente(3). 

Como ejemplo, se cita la aparición del virus Zika 

en 2015, que inspiró un movimiento en varios 

países, así como en Brasil, para el desarrollo de 

una vacuna eficaz. El virus Zika es transmitido 

principalmente por mosquitos Aedes aegypti in- 

fectados, que pueden causar serios problemas 

en niños y adultos(4). A pesar de que los brotes de 

infección por virus alcanzaron su punto máximo 

en 2016 y disminuyeron sustancialmente a lo lar- 

go de 2017 y 2018 en la región de las Américas, 

aún se necesita con urgencia una vacuna para 

limitar la aparición de otra epidemia(4, 5). 

En respuesta a este desafío, los investigadores 

y las empresas farmacéuticas de todo el mundo 

han implementado ensayos clínicos para evaluar 

la eficacia y seguridad de las vacunas candidatas 

contra el virus del Zika(4,5). En Brasil, un centro de 

investigación en Belo Horizonte, Minas Gerais, fue 

el campo del “Estudio aleatorizado multicéntrico 

de fase 2/2B para evaluar la seguridad, inmu- 

nogenicidad y eficacia de una vacuna de Ácido 

Desoxirribonucleico (ADN) contra el virus Zika 

en adultos y adolescentes sanos”. El respectivo 

ensayo clínico fue desarrollado por el National 

Institute of Allergy and Infectious Diseases 

(NIAID) y el Centro de Investigación de Vacu- 

nas - Vaccine Research Center (VRC) -, por un 

consorcio de investigadores de la Universidad 

George Washington (Washington, EE. UU.), en 

alianza con el Centro de Investigaciones René 

Rachou, Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz). 

Para llevar a cabo un estudio de este tipo con 

seres humanos, un requisito ético esencial fue 

el consentimiento informado, generalmente 

formalizado por intermedio del Término de Con- 

sentimiento Libre e Informado (TCLI) (TCLE). 

La firma del término registra el consentimiento 

voluntario y autónomo del participante, con el fin 

de garantizar el respeto a la dignidad humana 

a partir de las informaciones sobre la investiga- 

ción  previamente  aclaradas(6).  Sin  embargo,  el 

consentimiento no debe ser visto simplemente 

como un documento para el cumplimiento legal 

y figurativo del acuerdo del participante para ser 

parte de un ensayo clínico, sino que debe expre- 

sar auténticamente la autonomía de la decisión 

de participar(7,8). 

La calidad del proceso de consentimiento in- 

formado en la investigación clínica de vacunas 

puede ser determinada por el grado de com- 

prensión de los participantes(9). La comprensión 

adecuada requiere la capacidad del participante 

para comprender la acción y la naturaleza del 

estudio, los elementos básicos de un protocolo 

de investigación, entre los que se encuentran los 

posibles riesgos y beneficios, además de predecir 

sus consecuencias futuras(10). 

Hay indicios de lagunas en cuanto a la compren- 

sión de los participantes de las informaciones 

de  las  investigaciones  clínicas  de  vacunas(11-15), 

atestiguadas tanto en países desarrollados como 

en vías de desarrollo(16). Las violaciones en el pro- 

ceso de consentimiento informado se describen 

con frecuencia en los ensayos clínicos realizados 

en países en desarrollo. Los bajos niveles de 

educación formal, la falta de familiaridad con la 

investigación y el acceso limitado a los servicios 

de salud en estos países se han asociado con 

un consentimiento informado inadecuado(8, 12, 19, 20). 

La comprensión del consentimiento informado 

está íntimamente vinculada a la actitud del sujeto 

de participar o no en la investigación clínica(17). En 

este proceso de comprensión, también se discute 

la voluntariedad, reconocido como la posibilidad 

de que una persona haga elecciones libres, sin 

restricciones ni coacción. La voluntariedad es un 

requisito fundamental para que el consentimiento 

sea considerado válido(15). 

Conscientes de este problema, los investigado- 

res involucrados en la investigación clínica de 

la vacuna contra el virus Zika reconocieron la 

importancia de analizar los factores asociados 

a la comprensión de las informaciones en el 

documento de consentimiento por parte de los 

participantes en el contexto brasileño, como una 

forma de ampliar la movilización académica y 

científica sobre este tema en crecimiento expo- 

nencial en la sociedad(1,9). 

En ese escenario, este estudio tiene como ob- 

jetivo evaluar la comprensión de la información 

contenida en el Término de Consentimiento Libre 

e Informado por parte de los participantes de un 
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ensayo clínico de una vacuna contra el virus Zika 

en el contexto brasileño. 

 

MÉTODO 

Se trata de un estudio transversal observacional 

realizado en un centro de investigación ubicado 

en la ciudad de Belo Horizonte, Minas Gerais, 

Brasil. El presente estudio se desarrolló en con- 

junto con una investigación clínica de una vacuna 

contra el virus Zika. La muestra de este estudio 

estuvo compuesta por participantes en la inves- 

tigación clínica de vacuna, que fue el criterio de 

inclusión establecido. Como la experiencia de 

los participantes en la firma del TCLI del ensayo 

clínico de la vacuna es fundamental, este estudio 

utilizó el criterio de muestreo intencional. En ese 

sentido, para que los datos fueran representa- 

tivos, se buscaron todos los 101 participantes 

de la investigación de la vacuna, meta cumplida 

con éxito. Se destaca que, inevitablemente, los 

criterios de inclusión de la investigación clínica 

terminaron siendo yuxtapuestos a los criterios 

de inclusión de la presente investigación, como 

la edad entre 18 y 35 años. 

Se contactó a los participantes potenciales in- 

mediatamente después de firmar el TCLI del 

ensayo clínico de la vacuna. En ese momento 

recibieron explicaciones sobre el propósito del 

estudio, pudieron aclarar dudas y también se 

reforzó la información sobre la participación vo- 

luntaria. Luego de la lectura del TCLI, en caso de 

acuerdo, registraron su participación mediante 

la firma del término. 

Los datos fueron recolectados por intermedio de 

la aplicación de un cuestionario estructurado, 

compuesto por dos secciones, descritas a conti- 

nuación: (1) Caracterización de los partici- 

pantes - a) en términos de variables sociodemo- 

gráficas: sexo, edad, nivel educativo, ocupación, 

participación previa en otras investigaciones y 

acceso a televisión e internet; b) sobre actitud y 

voluntariedad: consta de 10 ítems que evalúan 

las actitudes de los participantes y la disposición 

de su decisión de participar en la investigación 

clínica de vacuna, con las respuestas dadas en 

tres categorías (“no”, “sí”, “ no sabe”); (2) Com- 

prensión de las informaciones de la inves- 

tigación: constó de 36 ítems que abordaron los 

objetivos, los beneficios, los procedimientos del 

estudio, los riesgos/efectos adversos y los dere- 

chos de los participantes, además de información 

sobre el Zika, con respuestas en tres categorías 

(“no”, “sí “, “no sabe”). Se consideró que los 

participantes que marcaron la opción “no sabe” 

respondieron incorrectamente la pregunta para 

poder comparar el conocimiento sobre el ítem 

con el no conocimiento (indicado por la opción 

“no sabe” o error en la pregunta). Las opciones 

de respuesta se presentaron en una escala tipo 

Likert de cinco puntos y las respuestas se agrupa- 

ron de manera que no se diferenciara “totalmente 

de acuerdo” de “de acuerdo” y “totalmente en 

desacuerdo” de “en desacuerdo”. Se consideró 

que los participantes que marcaron la opción 

“ni de acuerdo ni en desacuerdo” respondieron 

incorrectamente la pregunta. 

Se destaca que la investigadora se acercó per- 

sonalmente al grupo objetivo y la recolección de 

datos se realizó en un lugar reservado, aseguran- 

do la privacidad y preservando la identidad de los 

participantes. Los datos fueron recolectados de 

mayo a julio de 2018. Las entrevistas duraron, 

en promedio, 20 minutos. 

Los cuestionarios fueron revisados, siendo digita- 

dos por dos personas de manera independiente, 

para garantizar la confiabilidad de la recolección 

de datos. Para evitar sesgos en el proceso de 

categorización de las respuestas abiertas, este 

paso también fue desarrollado de forma inde- 

pendiente por dos profesionales. Los resultados 

fueron comparados, discutidos y categorizados 

por consenso. 

Para el análisis e interpretación de los datos, 

se creó un Índice de Comprensión de las Infor- 

maciones (IC), definido como el porcentaje de 

respuestas correctas en 36 preguntas cerradas 

sobre las informaciones presentadas en el TCLI, 

con un rango de 0% a 100%. La creación del IC 

tuvo como objetivo expresar la comprensión glo- 

bal del participante acerca de las informaciones 

contenidas en el TCLI. El nivel de comprensión 

de los participantes se categorizó de la siguiente 

manera: bajo (<25% de respuestas correctas), 

moderado-bajo (≥25% y <50% de respuestas 

correctas), moderado-superior (≥50% y <75% 

de respuestas correctas) y alto (≥75% de pre- 

cisión). Un porcentaje de respuestas correctas 

igual o superior al 75% fue considerado satisfac- 

torio/adecuado, demostrando una comprensión 

satisfactoria de la información para una decisión 

autónoma por parte del participante(7). 

Las variables categóricas se presentaron como 

frecuencias absolutas y relativas y las variables 

numéricas como media ± desviación estándar y 

mediana (1er cuartil – 3er cuartil). Para evaluar 

la normalidad, las variables numéricas se some- 

tieron a la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk 

y la inspección del histograma. Para comparar el 
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Índice de Comprensión entre variables binarias 

se utilizó la prueba de Mann-Whitney. Entre las 

variables con tres o más niveles, se adoptó la 

prueba de Kruskal-Wallis. La correlación entre 

la edad y el Índice de Comprensión se evaluó 

mediante el Coeficiente de Correlación de Spe- 

arman. Los análisis fueron realizados con el 

software R versión 4.0.3, adoptando un nivel de 

significancia estadística del 5% (p≤0,05). 

El estudio siguió los pasos recomendados por la 

guía Strengthening the Reporting of Observa- 

tional Studies in Epidemiology (STROBE)(18). Se 

siguieron todas las normas y directrices para 

realizar investigaciones con seres humanos. Esta 

investigación fue sometida y aprobada por el Co- 

mité de Ética en Investigación de la Universidad 

Federal de Minas Gerais, de acuerdo con el dicta- 

men fundamentado n.º 66360017.0.1001.0068. 

 

RESULTADOS 

La mayoría de los participantes era del sexo 

femenino (57,4%), con estudios superiores in- 

completos o en curso (52,5%). La edad media 

de los participantes fue de 25,9 años (DE: ±4,3). 

El 16,8% estaban casados y 47,5% reportaron 

trabajar fuera del hogar. Todos reportaron tener 

acceso a internet, más de la mitad (58,4%) 

reportó tener el hábito de ver televisión y apro- 

ximadamente una cuarta parte (24,8%) ya se 

había ofrecido como voluntario en otros ensayos 

clínicos antes (Tabla 1). 

La Tabla 2 presenta los resultados relacionados 

con la voluntariedad y actitud de los sujetos 

para participar en la investigación clínica de una 

vacuna contra el virus Zika. 

La Tabla 3 muestra el porcentaje de respuestas 

correctas a las preguntas sobre investigación 

clínica de una vacuna contra el virus del Zika y 

el conocimiento sobre la enfermedad, objetivos, 

beneficios y procedimientos del estudio, riesgos/ 

efectos adversos y derechos de los participantes 

de la investigación. 

La Tabla 4 presenta el Índice de Comprensión de 

las Informaciones, que consiste en el porcentaje 

de respuestas correctas de los participantes de 

la investigación clínica de vacuna contra el virus 

Zika en las preguntas relacionadas con la infor- 

mación presentada en el TCLI. Se observa que 

los participantes tuvieron, en promedio, 66,9 ± 

9,6 de respuestas correctas y solo 23 (22,8%) 

tuvieron un nivel de comprensión de la informa- 

ción “satisfactorio/adecuado” (≥ 75,0%). 

 

Tabla 1 – Distribución por categorías de variables sociodemográficas en frecuencias absolutas y relativas. Belo 

Horizonte, MG, Brasil, 2018 

Variables 
Estadística 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaborado por los autores, 2021. 
*Media ± desviación estándar 

 n (%) 

Sexo  

Femenino 58 (57,4) 

Masculino 43 (42,6) 

Nivel educativo  

Enseñanza secundaria 8 (7,9) 

Educación Superior Incompleta/en curso 53 (52,5) 

Educación Superior Completa 30 (29,7) 

Postgrado en curso 10 (9,9) 

Edad 25,9 ± 4,3* 

Estado civil – casado 17 (16,8) 

Trabaja fuera 48 (47,5) 

Mira Televisión 59 (58,4) 

Uso de Internet 101 (100,0) 

Internet – días/semana 6,9 ± 0,5* 

Participó en otras investigaciones 25 (24,8) 
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Tabla 2 – Distribución de respuestas en las preguntas que evaluaron la voluntariedad y actitud de participación 

en la investigación clínica de vacuna contra el virus Zika. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2018 

Cuestión 
Sí

 
No No sabe 

 

 

 

 

investigación? 

 
tu participación en la investigación? 

algún beneficio? 

de la investigación? 

participar? 

 
 

 
 

mejorar tu salud? 

médicos? 

otros en el futuro? 

la investigación? 

 
Fuente: Elaborado por los autores, 2021. 

 

Al comparar el índice de comprensión entre las varia- 

bles sociodemográficas, el índice fue estadísticamente 

significativo entre los participantes casados que se 

habían ofrecido como voluntarios en investigaciones 

anteriores. Aunque no alcanzaron significación estadís- 

tica, los participantes del sexo masculino con estudios 

de posgrado y que trabajan fuera del hogar también 

tendieron a obtener mayores medios de comprensi- 

ón. No hubo correlación significativa entre la edad y 

el Índice de Comprensión (ρ=0,100; p=0,320). Los 

resultados detallados se pueden ver en la Tabla 5. 

 

DISCUSSÃO 

Los resultados de este estudio mostraron que la 

mayoría de los participantes en la investigación 

clínica de una vacuna contra el virus del Zika 

firmó TCLI sin conocer suficientemente la infor- 

mación de la investigación. Apoya esta conclusión 

el hecho de que menos de la cuarta parte de los 

participantes obtuvo un nivel de comprensión 

global de la información disponible en el consen- 

timiento informado “satisfactorio/adecuado”, es 

decir, un porcentaje de respuestas correctas [≥ 

75%]. Con base en la literatura, los autores del 

presente estudio enfatizan que la comprensión 

adecuada de las informaciones por parte de los 

participantes de las investigaciones clínicas es 

crucial, de manera a proporcionar una toma de 

decisiones voluntaria y autónoma(7, 16). 

Fenómeno similar fue observado en estudios de 

otros países(12,13). Un estudio realizado en India(19), 

que tuvo como objetivo evaluar la calidad del 

consentimiento informado entre los participan- 

tes en ensayos clínicos de cáncer, mostró que 

el promedio de respuestas correctas fue de 

60,46%. Este resultado es similar al encontrado 

en una revisión sistemática, que identificó que la 

proporción de participantes en ensayos clínicos 

n (%) n (%) n (%) 

Voluntariedad 

¿Te sentiste presionado a participar en la 0 (0,0) 
investigación? 

 
101 (100,0) 

 
0 (0,0) 

¿Decidiste por tu cuenta participar en la 
99 (98,0)

 
2 (2,0) 0 (0,0) 

¿Alguien puede decidir por ti en relación con 
0 (0,0)

 
100 (99,0) 1 (1,0) 

Si abandonas la investigación, ¿perderás 
21 (20,8)

 
75 (74,3) 5 (5,0) 

¿Tiene algún problema si decides no participar 
1 (1,0)

 
100 (99,0) 0 (0,0) 

¿Te sentiste ansioso por la decisión de 
13 (12,9)

 
88 (87,1) 0 (0,0) 

¿Te arrepentiste de tu decisión? 1 (1,0) 99 (98,0) 1 (1,0) 

Actitud 
¿Tuviste miedo de participar en la 10 (9,9) 

 
91 (90,1) 

 
0 (0,0) 

investigación?   

¿Participar en este estudio puede ayudar a 
57 (56,4)

 
35 (34,7) 9 (8,9) 

¿Todos los investigadores son también 
19 (18,8)

 
60 (59,4) 22 (21,8) 

¿Participar en la investigación puede ayudar a 
101 (100,0)

 
0 (0,0) 0 (0,0) 

¿Te sientes especial por ser un voluntario de 
65 (64,4)

 
35 (34,7) 1 (1,0) 

¿Confías en los investigadores? 100 (99,0) 0 (0,0) 1 (1,0) 
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Tabla 3 – Porcentaje de respuestas correctas a las preguntas sobre la información de la investigación clínica 

respecto a la vacuna contra el virus del Zika disponible en el Formulario de Consentimiento Libre e Informado. 

Belo Horizonte, MG, Brasil, 2018 

Cuestiones 
Aciertos n

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

15. Durante las visitas de administración del producto (vacuna), ¿todos recibirán la misma 
vacuna? (N) 

 
92 (91,1) 

16. ¿Te puedes enfermar de Zika cuando te vacunes? (N) 70 (69,3) 

17. La vacuna que recibirás dependerá de tu estado de salud. (TD/D) 72 (71,3) 

18. El participante de la investigación podrá saber qué vacuna está recibiendo durante el ensayo 

clínico (TD/D) 
95 (94,1) 

19. Al recibir la vacuna, ¿te vuelves inmune al Zika? (N) 64 (64,0) 

20. ¿Existen riesgos al participar en la investigación? (S) 66 (65,3) 

21. ¿Puedes tener efectos adversos por recibir la vacuna? (S) 90 (89,1) 

22. El investigador no incluiría a un participante en la investigación si hubiera algún riesgo. (TD/D) 6 (5,9) 

23. ¿Los investigadores conocen los efectos secundarios de la vacuna? (N) 58 (57,4) 

24. El investigador puede disminuir la posibilidad de que el participante de la investigación 
experimente efectos secundarios. (TD/D) 

25. El investigador puede decirle que la participación en esta investigación puede ser menos 
riesgosa de lo que realmente es. (TA/A) 

26. ¿Existe alguna posibilidad de que tu estado de salud empeore al participar en la 
investigación del Zika? (TA/A) 

68 (67,3) 

 
7 (6,9) 

 
34 (33,7) 

27. ¿Hay algún beneficio por participar en la investigación? (N) 10 (9,9) 

28. La razón principal por la que se invitó a las personas a participar en la investigación del zika 

es para que puedan beneficiarse de un tratamiento especial. (TD/D) 
88 (87,1) 

29. Participar en un ensayo clínico puede mejorar tu calidad de vida (TD/D) 30 (29,7) 

30. Participar en la investigación del Zika puede tener beneficios subjetivos para ti (TD/D) 21 (20,8) 

31. Participar en la investigación del Zika puede mejorar tus actividades diarias (TD/D) 60 (59,4) 

32. El investigador puede aumentar la probabilidad de que tú te beneficies de tu participación en 
la investigación del Zika (TD/D) 

33. El investigador puede decir que la participación en una investigación ofrece más beneficios 

de los que realmente podría. (TD/D) 

86 (85,1) 

 
87 (86,1) 

34. ¿Puedes decirle al investigador si te enfermas? (S) 101 (100,0) 

35. ¿Puedes optar por no participar en la investigación en cualquier momento? (S) 96 (95,0) 

36. El bienestar del participante es un aspecto importante a considerar durante la investigación. (TA/A) 100 (99,0) 
 

Fuente: Elaborado por los autores, 2021. 

Nota: Respuestas correctas: (S) – Sí, (N) – No, (TD/D) – Totalmente en desacuerdo o en desacuerdo, (TA/A) – 
Totalmente de acuerdo o de acuerdo; dominios relacionados con la investigación de vacunas clínicas evaluados: 
conocimiento sobre Zika – ítems 1 a 9; objetivos – ítems 10 a 13; procedimientos de estudio – ítems 14 a 19; 
riesgos/efectos adversos – ítems 20 a 26; beneficios – ítems 27 a 33; derechos de los participantes – artículos 
34 a 36. 

 (%) 

1. ¿Puedes estar infectado con Zika y no saberlo? (S) 43 (42,6) 

2. ¿El Zika se transmite por mosquitos infectados? (S) 98 (99,0) 

3. ¿Es poco probable que una persona que ya se ha infectado con el virus se vuelva a infectar? (S) 31 (30,7) 

4. ¿Se puede transmitir el zika mediante relaciones sexuales sin protección? (S) 42 (41,6) 

5. En la región donde vives, ¿existe la posibilidad de contraer el virus Zika? (S) 78 (77,2) 

6. ¿Todas las personas con Zika necesitan ir al hospital para recibir tratamiento? (N) 30 (29,7) 

7. ¿Puede una persona muy raramente morir a causa de la enfermedad? (S) 82 (81,2) 

8. ¿Puede el zika causar complicaciones, como debilidad muscular (síndrome de Guillain Barré)? (S) 92 (91,1) 

9. ¿Existe una cura para la infección por Zika? (N) 55 (54,5) 

10. ¿El propósito de la investigación es curar a las personas infectadas con Zika? (N) 98 (97,0) 

11. ¿El propósito de la investigación es probar una vacuna para prevenir el Zika? (S) 99 (98,0) 

12. ¿Se está evaluando la seguridad y la eficacia de la vacuna en este estudio? (S) 98 (97,0) 

13. El propósito de la investigación Zika es mejorar la salud de los participantes (TD/D) 87 (86,1) 

14. ¿Recibirás sólo una dosis de la vacuna? (N) 97 (97,0) 
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Tabla 4 – Análisis del Índice de Comprensión de la Informaciones del Término de Consentimiento Libre e 

Informado por los participantes de la investigación clínica de la vacuna contra el virus Zika. Belo Horizonte, MG, 

Brasil, 2018 

Estadística Índice de Comprensión 
 

Media ± desviación estándar  66,9 ± 9,6 

Mediana (1er cuartil – 3er cuartil) 66,7 (61,1 – 72,2) 

Mínimo – máximo 41,7 – 88,9 

Clasificación 

Bajo 0 (0,0%) 

Moderado-Bajo 4 (4,0%) 

Moderado-Superior 74 (73,3%) 

Alto 23 (22,8%) 

Fuente: Elaborado por los autores, 2021. 

Nota: el nivel de comprensión de los participantes fue categorizado en “Bajo”, “Moderado-Bajo”, “Moderado- 

-Superior” y “Alto”, según el porcentaje de aciertos en las preguntas. Los intervalos se definieron como [<25%], 
[≥ 25% y <50%], [≥ 50% y <75%] y [≥ 75%] aciertos, respectivamente. 

 
Tabla 5 – Comparación de variables sociodemográficas con el Índice de Comprensión de las Informaciones del 

Término de Consentimiento Libre e Informado. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2018 

Índice de Comprensión 
Variables Valor-p 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaborado por los autores, 2021. 

Nota: *Mediana (1er cuartil – 3er cuartil); †Prueba de Mann-Whitney; ‡Prueba de Kruskal-Wallis. 

 Media ± desviación estándar Mediana (1er Q - 3er Q)*  

Sexo   0,469 † 

Femenino 66,4 ± 10,2 66,7 (58,3 – 72,2)  

Masculino 67,6 ± 8,9 69,4 (61,1 – 72,2)  

Nivel educativo   0,355 ‡
 

Enseñanza secundaria 66,2 ± 13,0 66,2 (58,3 – 73,6)  

Educación Superior Incompleta 66,3 ± 7,8 66,7 (61,1 – 72,2)  

Educación Superior Completa 66,4 ± 10,3 66,7 (59,0 – 72,2)  

Postgrado en curso 72,2 ± 13,2 72,2 (67,4 – 80,6)  

Estado civil   0,028 †
 

Soltero 65,9 ± 9,5 66,7 (58,3 – 72,2)  

Casado 72,0 ± 9,0 72,2 (63,9 – 75,0)  

Trabajo fuera de casa   0,740 †
 

Sí 67,4 ± 10,7 69,0 (58,3 – 72,9)  

No 66,5 ± 8,6 66,7 (61,1 – 72,2)  

Mira televisión   0,753 †
 

Sí 67,0 ± 8,7 63,9 (61,1 – 72,2)  

No 66,9 ± 11,0 69,4 (58,3 – 74,3)  

Participó en otras 
investigaciones 

 

0,039 †
 

Sí 69,9 ± 9,5 72,2 (63,9 – 77,8) 

No 66,0 ± 9,5 66,7 (58,3 – 72,2) 
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que entendieron los diferentes componentes del 

consentimiento informado osciló entre 52,1% y 

75,8%(10).  Tales  hallazgos  indican  que,  a  pesar 

de los avances en el área, el problema de la in- 

comprensión permanece constante en diferentes 

escenarios(4,14). 

Por otro lado, la mayoría de las investigaciones 

sobre el tema realizadas en Brasil ha indicado un 

porcentaje de aciertos inferior al encontrado en 

este estudio. Una posible explicación para esto 

es que el presente estudio incluyó personas que 

tenían, en su mayoría, un nivel de educación 

superior. Del mismo modo, hubo un promedio de 

respuestas correctas muy cercano al encontra- 

do en esta investigación en otro ensayo clínico 

de vacuna(7), realizado en Brasil, cuya muestra 

estuvo compuesta principalmente por personas 

con educación superior. El nivel educativo de los 

participantes ha sido señalado como una de las 

principales características sociodemográficas in- 

dividuales que pueden influir en la comprensión(6). 

Es interesante reflexionar que, a pesar de que 

todas las informaciones sugeridas por las nor- 

mas y directrices nacionales e internacionales se 

incluyeron en el documento de consentimiento 

de investigación clínica de vacunas de esta in- 

vestigación, muchos participantes tuvieron una 

comprensión limitada de los elementos cruciales 

presentes en el TCLI, como la posibilidad de ries- 

gos/efectos adversos y beneficios. Se destaca 

que el término informaba que no habría beneficio 

terapéutico para el participante y que existían 

riesgos para la salud, aún desconocidos por los 

investigadores, incluyendo la vida y la integridad 

física del participante(17,20). 

Además, en el presente estudio, las contradic- 

ciones en que incurren los participantes al ser 

retados a expresar conceptos esenciales de la 

investigación, como riesgos, efectos adversos 

y beneficios en diferentes contextos, apuntan a 

una posible reproducción y memorización de la 

información en lugar de su real comprensión. 

Aunque la mayoría de los investigadores cree 

que es importante evaluar la comprensión de 

los participantes del estudio sobre el consenti- 

miento informado(9), existen dudas sobre cuán 

difícil puede ser distinguir entre la comprensión 

y el recuerdo (recuerdo) de la información del 

ensayo. Además, como en estudios anteriores, la 

firma del documento de consentimiento tampoco 

garantizó la expresión de la toma de decisiones 

autónoma por parte de los participantes(7,17,20). 

En ese sentido, estos hallazgos, como en otras 

investigaciones(13,14,17), son preocupantes, ya que la 

falta de comprensión socava uno de los pilares 

éticos de la práctica contemporánea de la in- 

vestigación clínica envolviendo seres humanos. 

Además, abre espacio para cuestionamientos, 

como la cuestión de si realmente existe una 

participación genuinamente voluntaria de los 

participantes en la toma de decisiones en un 

proceso de consentimiento. 

Este estudio revela que el nivel de comprensión 

se asoció significativamente con los siguientes 

factores: estar casado y tener experiencia previa 

en otras investigaciones. Se reflexiona sobre el 

hecho de que la participación en investigaciones 

previas puede promover el contacto con concep- 

tos específicos de este campo del conocimiento 

y, de esta forma, facilitar la comprensión de las 

informaciones. No se encontró evidencia pre- 

via de que habría diferencias entre los estados 

civiles. Sin embargo, al analizar el perfil de los 

participantes, el estado civil probablemente fue 

significativo debido a que los participantes casa- 

dos eran mayores y tenían mayor nivel educativo. 

Según los datos, aunque la edad y la formación 

educativa no fueron significativas por sí solas, 

en conjunto pueden indicar un perfil diferente de 

participantes con un mayor nivel de comprensión. 

Por lo tanto, es posible que el resultado aquí pre- 

sentado esté reflejando el alto nivel educativo de 

un pequeño grupo, y no una diferencia por estado 

civil. Los resultados de este estudio demuestran 

que no hubo correlación entre la comprensión y 

la edad, así como tampoco se encontraron dife- 

rencias significativas cuando los grupos fueron 

separados por sexo, hallazgos consistentes con 

la literatura(11). 

En cuanto a la actitud y voluntariedad, se observó 

que la mayoría optó por participar del estudio en 

beneficio de las personas y de la ciencia. Este 

patrón puede estar asociado al hecho de que 

gran parte de los participantes se había ofrecido 

como voluntario en investigaciones anteriores, lo 

que expresa prestigio en relación a los lazos de 

solidaridad por su alto nivel educativo, factores 

que pueden haber contribuido a la comprensión 

del significado del progreso y la experimentación, 

la ciencia y la elección de participar. 

Por otro lado, estos resultados difieren de es- 

tudios nacionales e internacionales. Un estudio 

brasileño, por ejemplo, indicó la búsqueda de tra- 

tamiento médico como el principal factor que in- 

fluyó en la participación(8). En los Estados Unidos, 

altos porcentajes mencionaron la posibilidad de 

ayudar a los demás y recibir una compensación 

monetaria(16). Comúnmente, los participantes en 
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desventaja socioeconómica confunden el objetivo 

científico de la investigación con la prestación de 

servicios de salud(8,14,16). 

Aunque prácticamente todos los participantes 

respondieron positivamente a la pregunta de es- 

tar satisfechos con la información proporcionada 

en el TCLI, algunos afirmaron haber firmado el 

documento con dudas, factor consistente con 

otros estudios(12). Sin embargo, la expresión de 

la duda es un aspecto importante relacionado 

con las actitudes de los participantes, que puede 

influir en la calidad del consentimiento informa- 

do(16). La literatura ha sugerido que el sentimiento 

implícito de confianza de los participantes en 

relación con los investigadores y las instituciones 

responsables de la investigación puede ser un 

factor que explique este hallazgo(16,20). Además, en 

el presente estudio, el alto nivel educativo de los 

participantes puede estar asociado con su vaci- 

lación para hacer preguntas o con una tendencia 

a sobrestimar su propio nivel de comprensión. 

La idea errónea de que la participación en un en- 

sayo clínico puede contribuir a mejorar el estado 

de salud es un aspecto que puede influir en la 

voluntariedad. Estos hallazgos son consistentes 

con resultados(7,11,16)    previos sobre la calidad del 

proceso de consentimiento informado en ensayos 

clínicos. Esta creencia puede hacer que los par- 

ticipantes sean menos críticos con los aspectos 

de la investigación. En ese sentido, el consenti- 

miento informado también debe ser visto como 

un proceso educativo y no solo como un proceso 

normativo y legal(11). 

Las limitaciones del estudio son el diseño trans- 

versal, que imposibilita identificar relaciones 

causales entre las variables analizadas, el pe- 

queño tamaño de la muestra y el hecho de que la 

recolección de datos se realizó en un solo centro 

de investigación, ya que el ensayo clínico fue 

multicéntrico, con participantes de dos estados 

brasileños (Minas Gerais y São Paulo) y de otros 

ocho países, lo que limita la validez externa de 

los resultados. Tales factores hicieron imposible 

generalizar los datos obtenidos. 

Por otro lado, los resultados de esta investigación 

tienen el potencial de contribuir al área de ética 

de la investigación y proporcionar una visión 

ampliada de las principales lagunas en la com- 

prensión de las informaciones disponibles en el 

documento de consentimiento en la investigación 

clínica de vacunas en el contexto brasileño. 

En cuanto a la investigación, se sugiere que se 

realicen más investigaciones en el contexto de los 

ensayos clínicos de vacunas, especialmente con 

participantes de menor nivel educativo, ya que 

la limitación de su comprensión puede ser expo- 

nencialmente mayor. Además, de acuerdo con lo 

observado(7,11-17), es necesario encontrar mejores 

formas de comunicar las informaciones en el do- 

cumento de consentimiento o medidas adicionales 

para promover la comprensión para proteger los 

derechos de los participantes en investigaciones 

clínicas, especialmente en poblaciones vulnerables. 

 

CONCLUSIÓN 

El estudio reveló importantes limitaciones en la 

comprensión de los participantes de la investi- 

gación clínica de la vacuna contra el virus Zika 

sobre los elementos esenciales presentados en 

el Término de Consentimiento Libre e Informado, 

que no garantizó la expresión de la autonomía 

de todos los participantes. Ante ello, son nece- 

sarias adaptaciones y mejoras en los procesos 

de consentimiento informado para su vigencia. 

 

*Artículo parte de la tesis de doctorado “Com- 

prensión del informado en la investigación clí- 

nica: una propuesta conceptual”, presentada 

en la Universidad Federal de Minas Gerais, Belo 

Horizonte, MG, Brasil. 
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