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Resumen

El consentimiento informado tiene como objeto proteger la autonomia de los posibles participantes
de investigaciones, proporcionandoles la informacién necesaria para que decidan si aceptan o no par-
ticipar. Este estudio relata una experiencia de proceso de consentimiento informado por teléfono.
El contacto telefénico se realizé con éxito con mas del 90% de los participantes; el 1,16% entendié la
informacién suministrada, pero no acepté participar en la investigacién; y el 0,70% se negé a otorgar
el consentimiento por teléfono y solicitdé que se le enviara el formulario de consentimiento por correo.
Participaron en el estudio mujeres de todas las regiones de Brasil. La mayoria de las participantes tenia
alglin procedimiento programado en uno de los hospitales investigados al menos 62 dias después de la
fecha de la llamada telefénica. Los resultados muestran que el consentimiento por teléfono puede ser
un método alternativo para reclutar a los pacientes, una vez que hubo una alta tasa de adherencia de
los participantes y reduccion en el tiempo para la recopilacion de datos.

Palabras clave: Consentimiento libre e informado. Formularios de consentimiento. Investigacion.
Neoplasias.

Resumo

Consentimento por telefone: otimiza¢ao do recrutamento de participantes de pesquisas

O consentimento informado objetiva proteger a autonomia de potenciais participantes de pesquisas,
fornecendo as informacgdes necessarias para a decisdo sobre participar ou ndo. Este estudo relata uma
experiéncia de processo de consentimento informado via telefone. Houve sucesso no contato telefénico
com mais de 90% das pacientes elegiveis; 1,16% entenderam as informacoes fornecidas, mas nao aceita-
ram participar da pesquisa; e 0,70% recusaram dar o consentimento por telefone e pediram que o termo
de consentimento fosse enviado por correio. Participaram do estudo mulheres de todas as regides do
pais. A maioria tinha algum procedimento marcado em um dos hospitais pesquisados para pelo menos
62 dias ap6s a data da ligacao. Os resultados mostram que o consentimento por telefone pode ser um
método alternativo de recrutamento de pacientes, tendo em vista a alta taxa de adesao dos participantes
e areducao no tempo de coleta de dados.

Palavras-chave: Consentimento livre e esclarecido. Termos de consentimento. Pesquisa. Neoplasias.

Abstract

Telephone consent: optimizing the recruitment of research participants

Informed consent aims to protect the autonomy of potential research participants, providing the information
necessary to make a decision on their participation. This study reports the experience of collecting the
informed consent via telephone from individuals. Telephone contact was successfully achieved for more than
90% of the participants; 1.16% understood the survey but did not accept to participate; and 0.70% refused
to provide consent by telephone and required a consent form to be sent by mail. Women from all regions
of Brazil participated and most had some procedure in the hospital at least 62 days after the date of the call.
The results show that consent via telephone can be an alternative method of recruiting patients given the
high rate of acceptance of the participants and time gains in data collection.

Keywords: Informed consent. Consent forms. Research. Neoplasms.
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La ética de la investigacién se basa en los prin-
cipios de beneficencia, no maleficencia, justicia
y autonomia. El consentimiento informado es un
requisito basico para la investigacion clinica y un
derecho garantizado por la Declaraciéon de Helsinki,
por la Resolucién del Consejo Nacional de Salud
(CNS) 466/2012 y la Resolucion 510/2016 %2, Su
objetivo es proteger la autonomia de los posibles
participantes de investigaciones, proporcionando-
les la informacion necesaria para que decidan si
aceptan o no participar en el estudio. Entre estas
informaciones se destacan los objetivos y la dura-
ciéon de la investigacién, los riesgos y beneficios, los
procedimientos y la garantia de anonimato/confi-
dencialidad de la informacion, entre otras .

Hay algunos tipos de consentimiento garantiza-
dos por ley: el informado (realizado en el momento
de la inclusion en el estudio), el sustitutivo (consen-
timiento de los miembros de la familia) y el diferido
(consentimiento de los pacientes criticos en un
momento posterior). En algunos casos, se puede
prescindir del consentimiento informado (investiga-
cion observacional de riesgo minimo)“. En estudios
con pacientes en seguimiento, esperar a que el posi-
ble participante regrese a la consulta o al examen
y solo entonces otorgue su consentimiento puede
retrasar la investigacion y aumentar los costos>¢.
Por lo tanto, otros métodos, como el reclutamiento
por teléfono o con recursos multimedia, pueden ser
alternativas para superar este problema’.

Un ensayo clinico aleatorizado comparé el con-
sentimiento por teléfono con el consentimiento
en consultas y demostré que no hubo diferencia
significativa en los niveles de comprension de la

Figura 1. Proceso de consentimiento por teléfono

informacion®. Otro ensayo clinico aleatorizado,
que investigo el consentimiento para el rastreo del
cancer colorrectal, senalé una mayor adhesién a la
visita de triaje, asi como un mayor nimero de inclu-
siones, en el grupo de pacientes contactados por telé-
fono, en comparacion con los contactados por carta®.

Las evidencias sobre el reclutamiento y el con-
sentimiento para investigaciones por teléfono en
Brasil siguen siendo limitadas. Con el objetivo de
llenar parte de esta brecha, el objetivo del presente
estudio es reportar una experiencia de proceso de
consentimiento informado por teléfono con muje-
res en seguimiento del cancer cervical. El método
pretendia hacer mas agil el reclutamiento de las
pacientes.

Proceso de consentimiento por
teléfono

Este estudio forma parte de una tesis desa-
rrollada en el Hospital de Amor, Barretos/SP y
en el A. C. Camargo Cancer Center, Sdo Paulo/
SP, Brasil. Se incluyeron en la investigacién muje-
res con cancer de cuello uterino, de 18 afios o
mas, y tiempo de inicio del tratamiento de hasta
18 meses. Se excluyeron las pacientes que estaban
en tratamiento oncolégico de otro sitio anatémico,
en cuidados paliativos, o que se habian sometido a
pruebas de deteccién de cancer cervical en el hos-
pital de tratamiento. Las pacientes elegibles fueron
identificadas en el sistema de informacién de las
dos instituciones. El proceso de consentimiento
por teléfono se presenta en la Figura 1.
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Las pacientes fueron contactadas por teléfono
movil, entre las 9 y las 19 horas, por los propios inves-
tigadores. El guion telefénico (Anexo) fue aprobado
por el Comité de Etica en Investigacion. Durante la
llamada, los investigadores presentaban el estu-
dio y preguntaban a la paciente si podian iniciar el
proceso de consentimiento. En caso afirmativo,
se solicitaba la autorizacién para grabar la conver-
sacion. Las grabaciones se realizaron mediante una
aplicacion movil gratuita. A continuacion, se leyeron
todos los elementos del consentimiento informado
y, si el paciente aceptara participar en el estudio, se
enviaba el formulario de consentimiento informado
(FCI) por correo electronico o por correspondencia,
seglin la preferencia de la destinataria.

Los casos de seis intentos de llamada fallidos o
de ndmeros incorrectos o no disponibles se codifi-
caron como “No fue posible el contacto”. La plata-
forma REDCap (Research Electronic Data Capture)?
se utiliz6 para almacenar las llamadas y registrar
los datos, que se analizaron mediante el programa
informatico SPSS (Statistical Package for the Social
Sciences) version 21.0. Se utilizaron estadisticas
descriptivas simples (media y desviacion estandar
o mediana), y se proporcionaron intervalos de con-
fianza del 95% cuando fue apropiado.

Se identificaron 430 mujeres elegibles en el
sistema de informaciéon de los dos hospitales
investigados. Hubo éxito en el contacto telefé-
nico con 404 participantes (93,95%); las otras 26
se encuadraron en la categoria “No fue posible el
contacto”. Cinco mujeres (1,16%) entendieron la
informacion proporcionada, pero no aceptaron
participar en la investigacion. Tres mujeres (0,70%)
se negaron a dar su consentimiento por teléfono,
y el FCl fue enviado por carta (sin costo alguno para
ellas). Se esperaba que devolvieran el formulario
de consentimiento firmado dentro de tres meses,
pero como esto no sucedio, sus respuestas fueron
consideradas como un rechazo.

La edad media de las participantes fue de
46,65 afos (£13,15 ainos, 1C95%: 20,87-72,42).
En cuanto al grado de escolaridad, el 40,5% de las
mujeres solo completaron la ensenanza primaria.
La mediana del nimero de intentos necesarios hasta
lograr el contacto fue de dos llamadas. Participaron
mujeres de todas las regiones de Brasil. La mayoria
de las participantes tenia alguna consulta o proce-
dimiento programado en el hospital por lo menos
62 dias después de la fecha del consentimiento.

Discusion

La alta adhesioén a la investigacion mostré que
los pacientes en seguimiento de tratamiento onco-
l6gico pueden ser reclutados y ofrecer su consenti-
miento por teléfono con éxito. Mas del 90% de los
pacientes elegibles aceptaron participar en el estu-
dio, lo que confirma la hipétesis inicial de que el
consentimiento por teléfono seria exitoso en mas
del 80% de los casos. Ademas, el método ayudo a
reducir el tiempo de reclutacion.

Segun el articulo 2.° de la Resolucion CNS
510/2016, el proceso de consentimiento se basa
en la construccion de una relacion de confianza
entre el investigador y el participante de la inves-
tigacion, en conformidad con su cultura y conti-
nuamente abierto al didlogo y al cuestionamiento,
y el registro de su obtencion no necesariamente
debe ser escrito®. Ademas, factores como el estrés
en el momento de acceder a los servicios de salud
pueden interferir en el proceso. El consentimiento,
sin embargo, solo es efectivo si se hace con liber-
tad, sin tiempo limitado para la reflexién y sin coac-
ciones morales o fisicas 1>,

Las invitaciones por teléfono son mas perso-
nales que por carta o por otros medios electré-
nicos, y el tiempo de reclutamiento y consenti-
miento puede ajustarse segun la disponibilidad
del posible participante 2. En el presente estudio,
estas caracteristicas ayudaron a las pacientes a
comprender la informacién proporcionada, lo que
se reflejé en la buena aceptacién de este método
de consentimiento.

Segin Wong y colaboradores?, el recluta-
miento por teléfono, en comparacioén con el servi-
cio de correo, puede mejorar la eficacia del reclu-
tamiento entre un 7% y un 12%, con un riesgo
relativo de 1,66. Los resultados presentados aqui
corroboran este y otros estudios aleatorios que
compararon el uso del consentimiento telefénico
con otros métodos &2,

En Brasil, un obstaculo para este método es el
constante cambio del niumero teleféonico de los
pacientes, como se puede observar en los servicios
ambulatorios. Un estudio que evaluo los factores
de absentismo en la primera consulta, en una cli-
nica ambulatoria de oncologia de un hospital uni-
versitario, mostré que la tasa de nimeros invalidos
era del 43,26%, y los casos de pacientes que no
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contestaron las llamadas, teléfonos desconectados
o fuera del area de cobertura sumaron el 32,30% .
Cuando el servicio de salud atiende a personas de
otros estados, el cambio de niimeros es alin mas
frecuente, ya que los pacientes buscan reducir los
gastos mediante la adquisicion de chips celula-
res con el mismo cédigo de area del hospital. Sin
embargo, cuando regresan a sus ciudades (ya en el
periodo de seguimiento), estos pacientes vuelven a
usar el nimero anterior. Los registros hospitalarios,
entonces, terminan desactualizados. El hecho de
que el presente estudio incluya solo a las mujeres
con un tiempo de tratamiento de hasta 18 meses
puede haber sido la razén por la que dicha desac-
tualizacion del registro, constatada en otros estu-
dios, no se haya confirmado.

Los costos para este tipo de reclutamiento
incluyen el tiempo empleado por el equipo en
los contactos, asi como los costos de las llamadas
telefonicas en si*® . En este estudio, se necesitaron
unas dos llamadas por participante para lograr el
contacto e iniciar el proceso de consentimiento.
Se estima que la inclusién de los participantes se
adelanto6 en al menos 62 dias y, aunque no se haya
calculado la relacion costo-efectividad del método,
se cree que hubo una reduccién de costos.

Los investigadores deben observar el modo de
registrar y archivar las grabaciones. Segun la Ley
13.709/2018 *¢, conocida como Ley General de
Proteccion de Datos, la informacion relativa a la
salud es sensible. En vista del deber del investiga-
dor de garantizar la privacidad y la confidenciali-
dad de los datos?, es necesario elegir programas
informaticos seguros tanto para grabar como para
archivar los audios.

Consideraciones finales

Teniendo en cuenta la alta tasa de adhesién y
el ahorro de tiempo en la recopilacién de datos
observados en este estudio, se concluye que el
consentimiento por teléfono puede ser un método
alternativo para reclutar pacientes en seguimiento.
Para ello, se debe tener en cuenta la actualizacién
del registro de los posibles participantes y el uso
de programas informaticos que garanticen la segu-
ridad de la informacién obtenida para proteger la
confidencialidad y la privacidad de los datos recopi-
lados. Se recomienda realizar mas investigaciones,
con otras poblaciones y situaciones, para verificar
los hallazgos aqui presentados y evaluar la relaciéon
costo-efectividad del método.
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Anexo

Guion para las llamadas de consentimiento

- ldentificacion del investigador y confirmacién de la identificacion del posible participante (datos
personales).

- Aclaracién del objetivo de la llamada.

- Verificaciéon de la posibilidad de continuar la llamada en ese momento o de programarla para otro
momento.

- Preguntar sobre la posibilidad de grabar la llamada.
- Proceso de consentimiento.

CONTROL DE CONSENTIMIENTOS
Nombre:

Teléfonos de contacto:

Direccién completa:

Primer intento: Cuarto intento:
Fechay hora: Fechay hora:
Segundo intento: Quinto intento:
Fechay hora: Fechay hora:
Tercer intento: Sexto intento:
Fechay hora: Fechay hora:

;Fue posible realizar el contacto?

( )si ( )No
¢Acepto dar el consentimiento por teléfono?
= ()si ( )No
s ;Acepto grabar el consentimiento?
= ’
G ( )si ( )No
= ¢;Comprendié la investigacion?
( )si ( )No
¢Acept6 participar en la investigacion?
( )si ( )No
¢Por qué?

En caso afirmativo, desea recibir el FCI por:
() Correo electrénico () Correspondencia por correo

Rev. bioét. (Impr.). 2021; 29 (2): 317-22 http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422021292469




