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Resumen 
Las informaciones disponibles respecto a la prevalencia y a los motivos de la negación de voluntarios para 
participar de investigaciones científicas son escasas. Este artículo tiene como objetivo describir la prevalencia 
y los motivos de la negación a participar voluntariamente en una cohorte dedicada a evaluar la morbilidad y 
la mortalidad de personas que viven con VIH/SIDA, a partir de un estudio transversal realizado en el Centro 
de Capacitación y Referencia en Enfermedades Infecciosas y Parasitarias. Se obtuvieron las siguientes infor-
maciones: origen, fecha de nacimiento, edad, sexo y motivo del no consentimiento, cuando correspondiera. 
La falta de tiempo para dedicarse a la investigación fue el principal motivo alegado para el no consentimiento 
(63%), seguido por el temor a la no confidencialidad (17%). No hubo diferencias estadísticas entre los que 
aceptaron participar o no de acuerdo a sexo, edad u origen del servicio. Se consideraron elevados los porcen-
tajes en la negación de las personas que viven con VIH/SIDA a participar de la investigación (40,7%), así como 
la falta de tiempo disponible para esta participación (63%).
Palabras clave: Estudios longitudinales. Voluntarios. Investigación biomédica/Epidemiología. Bioética.

Resumo 
Prevalência e motivos para recusar participação em pesquisa clínica
As informações fornecidas sobre prevalência e os motivos da recusa de voluntários a participar em pesquisa 
científica são escassas. Este artigo objetiva descrever esses dados em coorte voltada a avaliar morbimor-
talidade de pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) a partir de estudo transversal realizado no Centro de 
Treinamento e Referência em Doenças Infecciosas e Parasitárias. Foram obtidas as informações: origem, data 
de nascimento, idade, sexo e motivo do não consentimento, quando aplicável. Falta de tempo para se dedicar 
a pesquisa foi o principal motivo alegado para o não consentimento (63%), seguido por medo de falta de sigilo 
(17%). Não houve diferença estatística entre os que aceitaram ou não participar por sexo, idade ou origem do 
serviço. Consideraram-se elevados os percentuais de recusa de PVHA (40,7%), bem como de falta de tempo 
disponível para participação (63%).
Palavras-chaves: Estudos longitudinais. Voluntários. Pesquisa biomédica/Epidemiologia. Bioética. 

Abstract
Prevalence and reasons for refusal to particate in clinical research 
The information provided regarding the prevalence and reasons why volunteers refuse to participate in 
scientific research is sparse. This article aims to describe the prevalence and reasons for refusing to voluntarily 
participate in the cohort study whose objective is to evaluate morbidity and mortality amongst people living 
with HIV/AIDS (PLWHA), through a cross-sectional study conducted at the Centro de Treinamento e Referência 
em Doenças Infecciosas e Parasitárias (Training and Referral Center for Infectious and Parasitic Diseases). 
The following information was obtained: origin, date of birth, age, gender, and reason for not consenting, 
when applicable. The lack of time to devote to the research was the main reason given (63%), followed by 
fear of lack of confidentiality (17%). There was no statistical difference among those who accepted or not 
to participate in terms of gender, age or origin of the service. The percentage of PLWHA who refused to 
participate in the study (40.7%) and lack of time available for their participation (63%) were considered high. 
Keywords: Longitudinal studies. Volunteers. Biomedical research/Epidemiology. Bioethics.
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Según los datos publicados por la Orga-
nización Mundial de la Salud (OMS), en 2014, 
2  millones de individuos se infectaron con el vi-
rus de inmunodeficiencia humana (VIH) 1,2. Existen 
diversas investigaciones en el área de la salud rea-
lizadas a personas con VIH/SIDA y que nunca han 
recibido tratamiento antirretroviral (TARV), las 
cuales tienen como objetivo, de manera general, 
describir el perfil epidemiológico mapeado por el 
proceso salud-enfermedad; la fisiopatología de 
infección del VIH, lo cual incluye parámetros clíni-
cos (bioquímica, señales y síntomas, genotipado, 
resistencia a los medicamentos); las morbilidades 
asociadas o no al VIH; las tasas de mortalidad del 
SIDA y los factores potenciales de riesgo o protec-
ción de comorbilidades 3-9.

Aun cuando es un tema abordado subje-
tivamente en el campo de la bioética, el cual 
se interesa de las regulaciones que aseguren la 
integridad y la dignidad de los voluntarios de 
investigaciones científicas 10,11, son escasas las in-
formaciones cuantitativas, proporcionadas por 
estudios de diferentes delineamientos, sobre el 
número de personas abordadas en la fase de inclu-
sión de voluntarios, así como sobre la prevalencia 
de la negación y de los motivos para no participar 
en una investigación científica. En ese contexto, 
este artículo tiene como objetivo describir tales da-
tos en una cohorte. 

Método

Se trata de un estudio transversal, realizado 
en el Centro de Capacitación y Referencia en Enferme-
dades Infecciosas y Parasitarias (CTR-Orestes Diniz, 
UFMG, Municipalidad de Belo Horizonte) entre la 
segunda quincena de marzo y la primera quincena 
de septiembre de 2014, desarrollado como parte 
del Proyecto Quarup, aprobado por el Comité de 
Ética en Investigación con Seres Humanos de la 
Universidad Federal de Minas Gerais (CEP-UFMG), 
cuyo objetivo principal es evaluar prospectivamen-
te la morbimortalidad por causas asociadas o no 
al VIH, en personas entre 18 y 55 años que tienen 
VIH/SIDA y están iniciando el TARV. El presente tra-
bajo fue sometido al CEP, como un desdoblamiento 
de la investigación original (en forma de apéndice) 
y fue aprobado y registrado conforme a la norma-
tiva nacional 12. 

En el proyecto original, los voluntarios son 
dirigidos a ocho o más consultas clínicas, todas 
ellas realizadas al momento de ingresar y 24 meses 

después de la inclusión. La estimación del tiempo 
utilizado para los exámenes era de veinte horas, 
por un periodo de doce días, subdivididas en: ocho 
horas de exámenes físicos, cuatro de exámenes de 
laboratorio, dos para ultrasonidos de carótidas y 
dos para absorciometría de rayos X de doble energía 
acoplada a un examen de antropometría. El volun-
tario sería informado previamente de la cita, lo cual 
fue delegado al equipo de investigación.

Las personas con VIH/SIDA que fueron con-
tactadas no habían iniciado el TARV ni presentaban 
otras infecciones. Los criterios de exclusión fue-
ron: a) Individuos sin intención de continuar el 
seguimiento por lo menos seis meses; b) quienes 
utilizaron el TARV para la profilaxis de la transmi-
sión del VIH, sin finalidad terapéutica; c) presencia 
de enfermedades crónico-degenerativas antes del 
diagnóstico de infección por VIH; d) problemas psi-
quiátricos; e) embarazadas.

Para calcular la muestra, se utilizaron el pro-
grama Openepi y los siguientes datos: tamaño de 
la población igual a 100 individuos, prevalencia de 
negación igual al 50% en base a la derivación de la 
fórmula de probabilidad, es decir, en el porcentaje 
al cual el evento se verifica con significancia, debi-
do a la inexistencia de datos sobre la estimación de 
negación en la bibliografía investigada 13,14, variación 
de 5% y nivel de confianza de 95%, lo cual resulta en 
una muestra mínima de 80 individuos. 

El enfoque de los voluntarios se realizó, por 
conveniencia, con todos los primeros pacientes 
consecutivos agendados en el servicio de farmacia 
para la distribución del primer esquema de antirre-
trovirales (ARV) hasta llegar a la muestra mínima 
previamente establecida por el cálculo muestral 
(n  =  80). Se les aclaró a los pacientes sobre los 
objetivo del Proyecto Quarup, consultas médi-
cas, exámenes bioquímicos y físicos necesarios 
e incluidos en el diagrama de flujo de la investi-
gación, locales de realización del estudio, tiempo 
utilizado y necesario para cada procedimiento, 
posibles riesgos de restricción y confidencialidad 
de los datos. También se les brindó a los posibles 
voluntarios informaciones de contacto (nombre, 
teléfono e email) del coordinador del proyecto y 
de los investigadores involucrados, con el fin de 
aclarar cualquier duda que puedan surgir en rela-
ción con el estudio.

 Con la finalidad de conocer el perfil epide-
miológico de los pacientes, se obtuvieron, por 
medio de un cuestionario, las siguientes informa-
ciones: nombre, origen del servicio en el Sistema 
Único de Salud (SUS) o en salud sumplemetaria, 
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fecha de nacimiento, fecha de contacto, edad, 
sexo y motivo de la negación. Quienes aceptaron 
participar firmaron el término de consentimiento 
informado (TCLE), en el cual se garantizó el secre-
to de las informaciones y la confidencialidad de los 
datos recolectados. 

El banco de datos se estableció en el software 
Epidata versión 3.1 15 y para el análisis estadístico se 
utilizó el software Stata versión 11.0 16 , en el cual 
se adoptó un nivel de significancia menor de 5%. 
Como no implicaba en ningún tipo de carga o dolo 
a los involucrados, las variables sexo, rango etario 
y origen del servicio se compararon entre los que 
aceptaron o no participar en la investigación por las 
pruebas del chi-cuadrado, chi-cuadrado de partici-
pación y el test exacto de Fisher 14, con el objetivo 
de verificar si había diferencias significativas que no 
fueran detectadas. 

Resultados

Para alcanzar el número mínimo de indivi-
duos establecidos por el cálculo muestral y, de esa 
forma, dar confiabilidad a los resultados encontra-
dos, se entrevistaron 112 personas con VIH/SIDA 
que no habían recibido tratamiento y con indica-
ción médica para iniciar el ARV. Dentro de ellos, 
26 no completaron los criterios de inclusión de co-
horte, lo cual disminuyó a 86 los voluntarios aptos 
para participar.

De los 86 pacientes que completaron los crite-
rios de inclusión pre establecidos de cohorte, 87,2% 
(n = 76) eran del sexo masculino, con edad media de 
33,5 ± 8,7, variando entre 19 y 55 años. Más de la 
mitad (62,8%) realizaba un seguimiento en servicios 
de salud suplementaria y casi el 90% fueron aborda-
dos por un solo investigador (datos no indicados en 
la figura o tabla).

La prevalencia de la negación fue de 41% 
(n=35). De ellos, 5 pacientes (14%) afirmaron 
que iniciarían el tratamiento de inmediato. La 
mayoría de los otros 30 individuos que no acep-
taron participar en la investigación indicó como 
motivo que les “falta tiempo para dedicarse a la 
investigación” (63%), seguido por el miedo a la 
exposición del diagnóstico a la sociedad (17%) 
(Tabla 1).

No se observaron diferencias estadísticas en-
tre los individuos que aceptaron o no participar 
como voluntarios cuando se evaluaron el sexo, la 
edad y el origen del servicio (Tabla 2). 

Tabla 1. Variables sociodemográficas de personas 
que tienen VIH/SIDA y que no han recibido TARV 
asistidas en el Centro de Referencia de Belo 
Horizonte/MG, 2014 (n=86)

Variables n %
Rango etario

Adolescentes (18-19 años) 1 1
Adultos jóvenes (20-24 años) 14 16
Adultos (25-55 años) 71 83

Sexo
Masculino 75 87
Femenino 11 13

Servicio de salud
Salud suplementaria 54 63
Sistema Único de Salud 32 37

Consentimiento de la investigación

Participación 51 59
No participación 35 41

Motivos relatados por el paciente para la no inclusión 
(n=35)

Falta de tiempo 22 63
Miedo a la exposición del diagnóstico /
falta de sigilo 6 17

Inicio inmediato del TARV 5 14
No tiene ganas de participar 2  6

n= muestra evaluada

Tabla 2. Características de personas con VIH/
SIDA y que no han recibido TARV por sexo, rango 
etario y servicio de salud, asistidas en el Centro de 
Referencia, Belo Horizonte/MG, 2014

Variables

No  
participantes 

(n=35)

Participantes 
(n=51) P

N % n %
Sexo
Masculino 32 91 43 84

0,332*
Femenino 3 9 8 16
Rango etario
Adolescentes 1 3 0 0

0,171**Adultos 
jóvenes 8 23 6 12

Adultos 26 74 45 88
Servicio de salud
Salud 
suplementaria 23 66 31 61

0,288*
Sistema Único 
de Salud 12 34 20 39

*Test del Chi-cuadrado  **Test exacto de Fisher 
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Discusión

No encontramos ningún estudio que evalua-
ra cuantitativamente la prevalencia de la negación 
a participar en proyectos de investigación en el 
área de la salud, especialmente en estudios lon-
gitudinales, por parte de personas con VIH/SIDA 
recientemente diagnosticadas y que no hayan 
recibido TARV. Este trabajo demuestra como re-
sultado principal un porcentaje alto de negación 
(40,7%). 

A pesar de la prevalencia elevada de ne-
gación, es importante recalcar el respeto que el 
investigador debe tener siempre en relación con 
la decisión del individuo. Este derecho está esta-
blecido en la Resolución 466/2012 del Consejo 
Nacional de Salud 12, como buena conducta ética 
en investigación, a favor de la integridad cientí-
fica, reproducción de resultados y evolución del 
saber científico y se basa en el principio de auto-
nomía del sujeto de la investigación 17-20.

En cuanto a los motivos entregados por 
quienes no aceptaron participar, un 63% afirmó 
que no tenía tiempo disponible para las activida-
des previstas. Al evaluar el rango etario de adultos 
jóvenes y de adultos y la posibilidad de clasificar-
los como personas económicamente activas, tal 
vez sea posible justificar la frecuencia alta de esa 
variable 21,22. Además, es importante citar que el 
Proyecto Quarup se llevaba a cabo en horarios 
matinales fijos en dos días hábiles de la semana, 
factor que puede haber contribuido en los resul-
tados. Sin embargo, la mayoría de las personas 
con esas características aceptó participar.

También se debe enfatizar en que un 17% 
relató tener miedo a la violación de la confiden-
cialidad, reforzando la necesidad de aclarar el 
proceso de mantención del secreto y de la con-
fidencialidad de los datos en los proyectos, así 
también como la ética profesional observada en 
el propio servicio de salud. Es necesario propor-
cionarles a los voluntarios potenciales todas las 
informaciones en relación con los mecanismos 
establecidos por los investigadores sobre el se-
creto y la confidencialidad de todo y cualquier 
dato recolectado por la investigación, en lengua-
je accesible, considerando la heterogeneidad del 
grupo que se evaluará, incluyendo a personas con 
vulnerabilidad social alta. 

Según un estudio cualitativo realizado con 
grupos focales compuestos por personas que se 
negaron a participar en investigaciones biomé-
dicas 23, se relataron nueve motivos. Dentro de 

estos, las malas experiencias anteriores y la igno-
rancia sobre el procedimiento de consentimiento 
en investigación y los objetivos de la investigación 
se relacionaron al miedo de romper el secreto.

También es fundamental la participación en 
estudios de seguimiento clínico, en vista de que 
los datos generados en esos estudios son útiles 
no solo para la construcción del conocimiento, 
sino que también para la mejora de los cuidados 
y del tratamiento en el SUS de las poblaciones 
afectadas 24,25. Almeida y sus colaboradores 23, con 
el objetivo de analizar la participación de pobla-
ciones vulnerables en investigaciones científicas 
en salud y los aspectos que involucran esa deci-
sión, demostraron, en un estudio cualitativo, que 
la expectativa de algún beneficio inmediato para 
el participante y para la comunidad son factores 
condicionantes del consentimiento 23. 

Consideramos importante que los proyectos 
de investigación incluyan datos sobre la negación a 
participar y también las razones por las cuales las 
personas deciden participar. El análisis de estos da-
tos podrá contribuir para mejor el entendimiento 
del universo de los participantes de la investigación, 
mejorando el proceso de consentimiento libre e in-
formado, desde las informaciones preliminares, la 
aclaración sobre el proyecto hasta la firma del tér-
mino (TCLE). Esas informaciones también podrán 
ayudar en la estimación del número de personas 
que serán invitadas a estudios prospectivos y, con-
secuentemente, permitir que se evalúen mejor el 
tiempo investido 26, el número de investigadores o 
de colaboradores y el presupuesto. 

Consideraciones finales

Frente a los porcentajes elevados de prevalen-
cia de negación de las personas con VIH/SIDA en ser 
voluntarias, afirmando falta de tiempo para partici-
par, miedo a la exposición del diagnóstico o falta de 
sigilo y no tener ganas de hacerlo, sugerimos que 
los estudios enfaticen, en la fase de inclusión, la im-
portancia de la participación de los voluntarios en 
investigaciones clínicas, teniendo como principios 
éticos la autonomía y el sigilo de todo y cualquier 
dato individual del participante. 

También reforzamos la importancia de seguir 
las recomendaciones éticas en investigación científi-
ca, emanadas del Consejo Nacional de Salud/Conep, 
considerando el papel destacado de Brasil contra la 
flexibilización de esas reglas.
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Anexo

Proyecto Quarup –Complicaciones no infecciosas en pacientes con VIH/SIDA

Checklist para la inclusión:

1. Número del Servicio de Archivo Médico: _____________________________________________________

2. Fecha de la entrevista:____________________________________________________________________

3. Médico responsable:_____________________________________________________________________

4. Nombre del(a) paciente: __________________________________________________________________

5. Sexo: (   ) Femenino  (   ) Masculino

6. Teléfono de contacto:_____________________________________________________________________

7. Fecha de nacimiento: _______ ¿Edad entre 18 y 55 años?  (   ) sí   (   ) no

8. Origen del servicio de salud: SUS (   )  Salud suplementaria (   )

9.¿Paciente que no ha recibido TARV que completa los criterios de inicio de acuerdo con el Ministerio de Sa-
lud/Brasil? (   ) sí   (   ) no

10.¿Capaz de manifestar su deseo de participar en el estudio al firmar el término de consentimiento informa-
do? (   ) sí   (   ) no

11.¿Tuvo TARV anteriormente (profilaxia transmisión vertical y otros motivos)? (   ) sí   (   ) no

12.¿Tiene diagnóstico de enfermedades crónico-degenerativas y/o sabe que presenta lesión en órgano clave 
(diabetes con nefropatía, historial previo de IAM o AVC) antes del diagnóstico de infección por VIH? (   ) sí   (   ) no

13.¿Paciente con inestabilidad clínica? (   ) sí   (   ) no

14. Otros motivos que le impiden al paciente participar en el estudio: 

________________________________________________________________________________________
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