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RESUMEN

Introduccion: El consentimiento informado refleja el respeto por la autonomia y
Derechos del paciente. Es un problema relevante que estudiantes de medina no
le den la importancia que realmente merece a este procedimiento, por ello
presentan actitudes inadecuadas.

Objetivos: Conocer si las actitudes de los estudiantes de medicina en la toma de
consentimiento informado en investigaciones de pregrado son diferentes a las
actitudes de los estudiantes de medicina en la toma de consentimiento informado
para proyectos de tesis en la facultad de medicina de la ciudad de Arequipa.
Métodos: Estudio descriptivo, transversal, realizado en la Universidad Catdlica de
Santa Maria con estudiantes de medicina. Se utiliz6 un cuestionario constituido
por 15 preguntas. Se aplicO el cuestionario a 62 estudiantes de medicina que
cumplieron con los criterios de inclusion; se dividio a los estudiantes en grupos de
bésicas, clinicas y sexto afio. Se Aplicé la prueba de chi cuadrado (paquete SPSS
15) para hallar asociacion entre las variables.

Resultados: El total de la muestra estudiada presento edades entre 16 a mas de
25 afos. Los tres grupos de alumnos estudiados, no presentaron buenas
actitudes generales en el uso de formatos de consentimientos informados
completos en las investigaciones con seres humanos y tampoco en las tesis. Los
estudiantes de sexto afio son los que tiene mejores actitudes. Sin embargo los 3
grupos de estudio, asumen mejores actitudes respecto a la obligacion ética de
incluir consentimientos informados completos en el desarrollo de una tesis que a
las investigaciones de pregrado. En cuanto a los aspectos bioéticos dentro de la
toma del consentimiento informado hubo coincidencia de no considerar importante
la obligacion ética.

Conclusion: Los estudiantes tienen peores actitudes cuando se quiere cuidar
aspectos éticos en investigaciones de pregrado y estas actitudes mejoran en los
tres grupos cuando se habla de tesis, al parecer toman mas en serio el desarrollo

de una tesis pero en un porcentaje minimo.
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ABSTRACT

Introduction: Informed consent reflects the respect for autonomy and
Patient Rights. Is a relevant problem medina students do not give the importance it
truly deserves this procedure therefore have inadequate attitudes.

Objectives: To determine if the attitudes of medical students in making informed
consent undergraduate research are different from the attitudes of medical
students in making informed consent for thesis projects at the faculty of medicine
of the city of Arequipa.

Methods: A descriptive , cross-sectional study at the Catholic University of Santa
Maria with medical students. A questionnaire consisting of 15 questions was used.
Questionnaire to 62 medical students who met the inclusion criteria were applied,
students were divided into groups of basic , clinical and sixth year. Chi -square test
(SPSS 15) was applied to find association between the variables.

Results: The total study sample presented aged 16 to 25 years. Three groups of
students studied did not show good general attitudes formats using full consent in
research involving human subjects in the thesis nor informed. The sixth graders
are having better attitudes. However all 3 study groups, take better attitudes
regarding ethical obligation to include full informed consent in developing a thesis
that undergraduate research . With regard to bioethical issues within the seizure of
informed consent was not considered important match ethical obligation.
Conclusion: Students have worse attitudes when you want to take care ethical
issues in undergraduate research and improve these attitudes in all three groups
when discussing thesis, apparently taken more seriously the development of a

thesis.
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INTRODUCCION

En las facultades de medicina en la actualidad, se promueve la Investigacibn como
un eje fundamental para el proceso de formacidén del futuro profesional en el

pensamiento cientifico.

Los planes de estudio de las facultades de medicina recientemente han
incorporado herramientas para reforzar el método cientifico con aspectos éticos
que incluyen el uso del consentimiento informado tanto para cualquier
procedimiento médico, como para cualquier tipo de investigaciébn con seres

humanos sea para proyectos de pregrado, de postgrado y tesis.

La investigacion en las facultades de medicina esta orientada a la generacion de
conocimientos, a la validacion de saberes y propuestas innovadoras al servicio de
los seres humanos y de su calidad de vida.

Los primeros esfuerzos por desarrollar una investigacion de un estudiante de
medicina empiezan en los cursos de basicas y su maximo esfuerzo se observa en

el desarrollo de la tesis.

Las facultades de medicina estimulan tanto a sus estudiantes como a sus
docentes la realizacién de actividades encaminadas a 3 pilares fundamentales:
Extension universitaria, proyeccion social e investigacion cientifica. Es por lo tanto

una necesidad involucrarse con la investigacion en la formacion de un estudiante.

Sin embargo, existe aun alguna resistencia a cumplir con las consideraciones

éticas dentro de una investigacion.
Los dilemas bioéticos estan presentes dentro de las investigaciones y se inician

cuando no se respetan los principios éticos desde que se redacta el proyecto de
investigacion y la toma de consentimiento informado.
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El Consentimiento Informado es un proceso fundamental en el desarrollo de una
investigacion cientifica y es una obligacion ética, moral, metodologica y cientifica
en toda investigacion que involucre a seres humanos. El consentimiento informado
refleja la voluntaria y libre decisibn hecha por una persona competente y
auténoma, en base a una adecuada informacién y deliberacién, para aceptar su
ingreso a una investigacion cuando se conocen completamente la naturaleza del

proyecto, sus procedimientos, consecuencias y riesgos.

Es por lo tanto la toma de consentimiento informado mas que el cumplimiento de
un requisito, una necesidad en los proyectos de investigacion de pregrado,

postgrado y tesis.

Actualmente no se tiene conocimiento de las actitudes de los estudiantes de

medicina frente al uso del consentimiento informado
Por todo ello es que presentamos a continuacion un proyecto que tiene como

proposito conocer las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de

consentimiento informado en investigaciones y proyectos de tesis.
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l. PLANTEAMIENTO TEORICO

|. PLANTEAMIENTO TEORICO

1. Problema de investigacién
1.1.Enunciado del Problema

¢, Cuales son las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma
de consentimiento informado en investigaciones y proyectos de tesis
Arequipa 2013?

1.2.Descripcion del Problema

a) Areadel conocimiento

— Area general: Ciencias de la Salud

— Area especifica: Medicina Humana

— Especialidad: Bioética

— Linea: Buenas practicas en investigacion,

consentimiento informado
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b) Andlisis de Variables

- Caracteristicas sociodemogréficas

DE SANTA MARIA

Variable Indicador Valores o categorias Escala
Caracteristicas Sexo Varén / Mujer Cualitativa
Sociodemograficas | Edad Afios Cuantitativa
de los estudiantes | Aflo de lery 2do = basicas | Cuantitativo
de medicina estudios 3ero, 4to y 5to =
clinicas
6to afio
- Variable independiente
Variable Indicador Valores o categorias Escala
Segun respuestas de Totalmente adecuadas
cuestionario escala de | Adecuadas Cualitativa
Likert para actitudes Indiferente
sobre toma de Inadecuadas
Actitudes de | consentimiento en Totalmente inadecuadas
los investigaciones
estudiantes | Segun respuestas de Totalmente adecuadas
de medicina | cuestionario escala de | Adecuadas Cualitativa
Likert para actitudes Indiferente
sobre toma de Inadecuadas
consentimiento en Totalmente inadecuadas
proyectos de tesis
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c) Interrogantes Basicas

1. ¢Cudles son las caracteristicas sociodemograficas de los estudiantes de

medicina entrevistados?

2. ¢Cuadles son las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de

consentimiento informado en investigaciones?

3. ¢Cuales son las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de

consentimiento informado en proyectos de tesis?

4. ¢;Cuales son las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de
consentimiento informado en investigaciones y proyectos de tesis?

d) Tipo De Investigacion:

Descriptivo
Transversal

e) Nivel de investigacion:
Observacional y comparativo
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2. OBJETIVOS
2.1. Objetivo General
Identificar las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma
de consentimiento informado en investigaciones y proyectos de tesis
Arequipa 2013.

2.2. Objetivos Especificos

- Determinar las caracteristicas sociodemograficas de los estudiantes de

medicina.

- Determinar las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de
consentimiento informado en sus investigaciones en pregrado en Arequipa
2013.

- Establecer las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de
consentimiento informado en sus proyectos de tesis para obtener el titulo de
médicos en Arequipa 2013.

3. HIPOTESIS

Dado que se ha observado que es una exigencia moral, ética y legal el uso de
consentimiento informado en todas las investigaciones realizadas en el campo
de la salud con seres humanos, que sin embrago no se exige en pregrado el
uso del Consentimiento informado como requisito para aprobar un proyecto de
investigacion o de tesis, es probable que sean diferentes las actitudes de los
estudiantes de medicina en la toma de consentimiento informado en
investigaciones frente a actitudes de los estudiantes de medicina en la toma
de consentimiento informado para proyectos de tesis en una facultad de

medicina den la ciudad de Arequipa 2013.
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[I.LPLANTEAMIENTO OPERACIONAL

1. TECNICAS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES DE
VERIFICACION:
e Técnica : Encuesta — cuestionario
e Instrumento : Hoja de cuestionario

2. CAMPO DE VERIFICACION
Ubicaciéon espacial: La ubicacion geografica corresponde a
la Ciudad de Arequipa, una facultad de medicina
Ubicacion temporal: Setiembre a febrero del 2014
Unidades de estudio: Alumnos de medicina

3. CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

Se invit6 a participar del estudio mediante la aceptacion de un

consentimiento informado.
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CAPITULO 1I
RESULTADOS
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“ACTITUDES DE LOS ESTUDIANTES DE MEDICINA SOBRE LA
TOMA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACIONES
Y PROYECTOS DE TESIS AREQUIPA 2013”

TABLA N°. 1

DISTRIBUCION POR EDAD DE LOS ESTUDIANTES DE MEDICINA

Edad (afios) BASICAS CLINICAS SEXTO ANO

Ne % No % Ne %

16-18 10 76.9 0 0.0 0 0.0

19-22 3 23.1 12 85.7 0 0.0
23-25 0 0.0 2 14.3 29 82.9

> 25 0 0.0 0 0.0 6 17.1
TOTAL 13 100 14 100 35 100.0

Fuente: elaboracién propia

En la tabla N°. 1, podemos observar que el total de la muestra estudiada

presenté edades entre 16 a mas de 25 afos.
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“ACTITUDES DE LOS ESTUDIANTES DE MEDICINA SOBRE LA
TOMA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACIONES
Y PROYECTOS DE TESIS AREQUIPA 2013”

TABLA N°. 2

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA REFERIDA A GENERO

Género BASICAS CLINICAS SEXTO ANO
No % NG % Ne %
Femenino 9 69.2 7 50.0 24 68.6
Masculino 4 30.8 7 50.0 11 31.4
13 100.0 14 100.0 35 100.0
TOTAL

Fuente: elaboracién propia

X?=1.67 P>0.05

En la tabla N° 2, se observa que de los 62 encuestados presentan una

distribucién similar de género, En los 3 grupos predominé el sexo femenino.
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TABLA N°. 3

ACTITUDES DE LOS ESTUDIANTES DE MEDICINA SOBRE TOMA DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACIONES

Deberian tomar un ClI BASICAS CLINICAS SEXTO ANO
No° % N° % Ne° %

Totalmente de acuerdo | O 0.0 0 0.0 0 0.0

De acuerdo 0 0.0 0 0.0 3 8.6

Indiferente 4 30.8 4 28.6 17 48.6

En desacuerdo 9 69.2 10 71.4 15 42 .9

Totalmente en 0 0.0 0 0.0 0 0.0
desacuerdo

TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia

X?=7.14 P>0.05

En la tabla N°. 3, no se encontré ningun encuestado totalmente de acuerdo en
tomar consentimiento informado en cualquier investigacion cientifica. Solamente
en el grupo de sexto afio se registré un 8.6% de respuestas adecuadas respecto a

este tema.
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TABLA N°. 4: ACTITUDES DE LOS ESTUDIANTES DEL AREA DE BASICAS
SOBRE LA INFORMACION A INCLUIR EN EL C | PARA UNA
INVESTIGACION EN PREGRADO

£ Totalmente
n
Actitudes sobre la informacién a De acuerdo Indiferente en TOTAL
. . desacuerdo
incluir en el CI desacuerdo
Ne % Ne % Ne % Ne % Ne %

1. Nombre del sujeto en

investigacion y/o representante d 7.69 2 15.38 4 30.77 6 46.15 13 100
legal

2. Lectura de la hoja de

. » 0 - 4 30.77 5) 38.46 4 30.77 13 100
informacion

3. Hacer cualquier pregunta

. 0 - 0 - 3 23.08 10 76.92 13 100
libremente

4. Suficiente informacion sobre el

8 61.54 5 38.46 0 13 100
estudio -

5. Haber sido informado por un
investigador cuyo nombre y 0 - 1 7.69 5 38.46 7 53.85 13 100

apellido consta

6. Comprender que su
. L, . 4 30.7 9 69.23 0 - 0 0.00 13 100
participacion es voluntaria

7.Comprender que puede retirarse
del estudio sin perjuicio ni 0 - 9 69.24 2 15.38 2 15.38 13 100

condicionamiento

8. Conformidad para participar en

. 4 30.77 8 61.54 1 7.69 13 100
el estudio
9. Quedarse con una copia de la
0 - 2 15.38 11 84.62 13 100
informacioén del estudio
10.ldentificacién, fecha, horay
0 - 13 100.0 0 - 0 - 13 100

lugar para las firmas

Fuente: elaboracién propia

En la tabla 4, podemos observar que en el grupo de estudiantes de basicas

entrevistados, no se evidencia actitudes adecuadas.
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TABLA N°. 5: ACTITUDES DE LOS ESTUDIANTES DEL AREA CLINICAS
SOBRE LA INFORMACION A INCLUIR EN EL C | PARA UNA
INVESTIGACION EN PREGRADO

Totalmente
Totalmente . En
Actitudes sobre la informacion a De acuerdo Indiferente ] en TOTAL
de acuerdo desacuerdo
incluir en el CI desacuerdo

N° % Ne % N° % N° % Ne % Ne %

1. Nombre del sujeto en
investigacion y/o 0 - 4 28.57 3 21.43 5 35.71 2 1429 | 14 100
representante legal

2. Lectura de la hoja de

. _, 0 - 1 7.15 4 28.57 5 35.71 4 28.57 | 14 100
informacion
3. Hacer cualquier pregunta
0 - 4 28.57 | 10 | 71.43 0 - 14 100
libremente
4. Suficiente informacién
0 - 0 - 8 57.14 6 42.86 0 - 14 100

sobre el estudio

5. Haber sido informado por
un investigador cuyo nombre 0 - 1 7.14 1 7.14 8 57.14 4 2857 | 14 100
y apellido consta

6. Comprender que su
. _, . 1 7.14 2 14.29 4 28.57 4 28.57 3 21.43 | 14 100
participacién es voluntaria

7.Comprender que puede
retirarse del estudio sin 0 - 2 14.29 1 7.14 3 21.43 8 57.14 | 14 100

perjuicio ni condicionamiento

8. Conformidad para

e . 0 - 1 7.14 2 14.29 9 64.29 2 1429 | 14 100
participar en el estudio
9. Quedarse con una copia de
0 - 3 21.43 1 7.14 10 | 7143 | 14 100
lainformacion del estudio
10.ldentificacién, fecha, hora
0 - 5 35.71 4 28.57 4 28.57 1 7.14 14 100

y lugar para las firmas

Fuente: elaboracion propia

En latabla 5, podemos observar que en el grupo de estudiantes de clinicas, no
se evidencia actitudes adecuadas. Un minoritario 7.14% tienen actitudes
totalmente adecuadas para incluir en el formato de consentimiento informado

“Declaracion de comprender que su participaciéon es voluntaria”
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TABLA N°. 6: ACTITUDES DE LOS ESTUDIANTES DE SEXTO ANO
SOBRE LA INFORMACION A INCLUIR EN EL C | PARA UNA
INVESTIGACION EN PREGRADO

Totalmente
) Totalmente . En
Actitudes sobre la De acuerdo Indiferente en TOTAL
. ., X X de acuerdo desacuerdo
informacion a incluir en el

(¢]]

desacuerdo

Ne % Ne % N° % N° % N° % N° %

1. Nombre del sujeto en
investigacion y/o 0 - 2 5.71 4 11.43 22 62.86 7 20.00 | 35 100
representante legal

2. Lectura de la hoja de
. _, 0 - 0 - 5 14.29 24 68.57 6 17.14 | 35 100
informacion

3. Hacer cualquier

. 0 - 0 - 3 8.57 22 62.86 | 10 | 28.57 | 35 100
pregunta libremente

4. Suficiente informacién
0 - 3 8.57 8 22.86 15 42.86 9 2571 | 35 100
sobre el estudio

5. Haber sido informado
por un investigador cuyo 0 - 0 - 10 | 28.57 15 42.86 | 10 | 28,57 | 35 100
nombre y apellido consta

6. Comprender que su
participacién es 0 - 4 11.43 8 22.86 16 45.71 7 20 35 100
voluntaria

7.Comprender que puede
retirarse del estudio sin

o 0 - 4 11.43 6 17.14 15 42.86 | 10 | 28,57 | 35 100
perjuicio ni

condicionamiento

8. Conformidad para
N . 0 - 3 8.57 8 22.86 16 4571 | 11 | 3143 | 35 100
participar en el estudio

9. Quedarse con una
copia de lainformacion 2 5.71 2 5.71 8 22.86 14 40.00 9 2571 | 35 100
del estudio

10.ldentificacién, fecha,
horay lugar paralas 0 - 3 8.57 5 14.29 21 60.00 6 17.14 | 35 100
firmas

Fuente: elaboracion propia

En latabla 6, podemos observar que en el grupo de estudiantes entrevistados del

sexto aflo de medicina, no se evidencia actitudes adecuadas.
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TABLA N°. 7: ACTITUDES DE LOS ESTUDIANTES DEL AREA DE BASICAS SOBRE
LA INFORMACION A INCLUIR EN EL C | PARA UNA TESIS

N° % N° % N° % N° % Ne %

1. Nombre del sujeto en
investigacion y/o 2 15.38 4 30.77 3 23.09 4 30.77 | 13 100
representante legal

2. Lectura de la hoja de

. ) 2 15.38 4 30.77 2 15.38 5 38.46 | 13 100
informacion
3. Hacer cualquier pregunta
. 0 - 3 23.08 0 - 10 76.92 | 13 100
libremente
4. Suficiente informacién

3 23.09 6 46.15 4 30.76 0 - 13 100

sobre el estudio

5. Haber sido informado por
un investigador cuyo 2 15.38 2 15.38 4 30.77 5 38.47 | 13 100

nombre y apellido consta

6. Comprender que su

L X 0 - 5) 38.46 8 61.54 0 - 13 100
participacion es voluntaria
7.Comprender que puede
retirarse del estudio sin

. 0 - 10 76.92 0 - 3 23.08 | 13 100
perjuicio ni
condicionamiento
8. Conformidad para

. . 2 15.38 2 15.38 4 30.77 5) 38.47 | 13 100
participar en el estudio
9. Quedarse con una copia
de lainformacion del 0 - il 84.62 2 15.38 0 - 13 100
estudio
10.Identificacién, fecha,

4 30.77 4 30.77 5 38.46 0 - 13 100

horay lugar para las firmas

Fuente: elaboracién propia

En la tabla 7, podemos observar que en el grupo de estudiantes de bésicas
entrevistados, no se evidencia actitudes adecuadas.
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TABLA N°. 8: ACTITUDES DE LOS ESTUDIANTES DE MEDICINA DEL AREA DE
CLINICAS SOBRE LA INFORMACION A INCLUIR EN EL C | PARA UNA TESIS

Totalmente _ En Totalmente en
De acuerdo Indiferente
| de acuerdo desacuerdo desacuerdo

Actitudes sobre la

informacién a incluir en el

Cl

1. Nombre del sujeto en
investigacion y/o 0 - 2 14.29 2 14.29 5 35.71 5 35.71 14 100
representante legal

2. Lectura de la hoja de

. . 0 - 0 - 4 28.57 5 35.71 5 35.71 14 100
informacion
3. Hacer cualquier
. & 7.14 0 = 1 7.14 10 71.43 2 14.29 14 100
pregunta libremente
4. Suficiente informacién
0 - 1 7.15 8 57.14 5 35.71 0 - 14 100

sobre el estudio

5. Haber sido informado
por un investigador cuyo 0 - 1 7.15 ds 7.14 4 28.57 8 57.14 14 100
nombre y apellido consta

6. Comprender que su
participacién es 1 7.14 0 - 0 - 4 28.57 9 64.29 14 100
voluntaria

7.Comprender que puede
retirarse del estudio sin
o 0 - 2 14.29 1 7.14 9 64.29 2 14.29 14 100
perjuicio ni
condicionamiento

8. Conformidad para
o ) 0 - 0 - 3 | 2142 | 9 64.29 2 1429 | 14 | 100
participar en el estudio

9. Quedarse con una
copia de lainformacion 1 7.14 0 - 0 - 0 - 13 92.86 14 100
del estudio

10.ldentificacién, fecha,
horay lugar para las 1 7.14 0 - 1 7.14 3 21.43 9 64.29 14 100
firmas

Fuente: elaboracion propia

En la tabla 8, podemos observar que en el grupo de estudiantes de clinicas

entrevistados, no se evidencia actitudes adecuadas.
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TABLA N°. 9: ACTITUDES DE LOS ESTUDIANTES DE SEXTO ANO SOBRE LA
INFORMACION A INCLUIR EN EL C | PARA UNA INVESTIGACION DE UNA

TESIS
0
0
A ad ob 0 0 De ao d OTA
d do d do
a ao
Ne % Ne % Ne % Ne % Ne % Ne %

1. Nombre del sujeto en
investigacion y/o 2 571 2 5.71 6 17.14 6 17.14 19 54.3 35 100

representante legal

2. Lectura de la hoja de
. L 3 8.57 4 11.42 7 20 6 17.14 15 42.85 35 100
informacion

3. Hacer cualquier pregunta
. 3 8.57 3 8.57 3 8.57 10 28.57 16 45.71 35 100
libremente

4. Suficiente informacién
. 2 571 4 11.42 4 11.42 15 42.86 10 28.57 35 100
sobre el estudio

5. Haber sido informado por
un investigador cuyo 2 5.71 3 8.57 13 | 37.15 9 25.71 8 22.86 35 100

nombre y apellido consta

6. Comprender que su
L . 2 5.71 6 22.86 8 2285 | 11 31.43 8 22.85 35 100
participacion es voluntaria

7.Comprender que puede
retirarse del estudio sin
L 1 2.86 1 2.86 1 2.86 2 5.71 30 85.71 35 100
perjuicio ni
condicionamiento

8. Conformidad para
. . 4 11.43 6 22.86 4 1143 | 11 31.43 10 22.85 35 100
participar en el estudio

9. Quedarse con una copia
de lainformacion del 2 5.71 2 5.71 3 8.57 4 11.43 24 68.58 35 100
estudio

10.Identificacién, fecha,
2 5.71 3 14.29 2 571 9 25.71 19 48.58 35 100

horay lugar para las firmas

Fuente: elaboracion propia

En la tabla 9, podemos observar que en el grupo de estudiantes de sexto afio

entrevistados, se evidencia actitudes inadecuadas.
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GRAFICO N°. 10
ACTITUDES FRENTE A PROTEGER LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS

PARTICPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN INVESTIGACIONES DE
PREGRADO

80 69.2 71.4
60
40

20

PORCENTAJE%

ESTUDIANTES ESTIDIANTES ESTUDIANTES SEXTO
BASICAS CLINICAS ANO
ACTITUDES

B ADECUADO m®INDIFERENTE m EN DESACUERDO

X?=5.02 P>0.05

En el grafico N°. 10, se aprecia que en los 3 grupos de estudiantes hubo
coincidencia de no considerar importante esta obligacion ética de proteger la
confidencialidad del participante en cualquier investigacion de pregrado.
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GRAFICO N° 11

ACTITUDES FRENTE A PROTEGER LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS
PARTICPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN TESIS

W EN DESACUERDO  m INDIFERENTE m DE ACUERDO

ESTUDIANTES DE SEXTO ANO

ESTUDIANTES DE CLINICAS

actitudes

ESTUDIANTES DE BASICAS

porcentaje ( %)

X?=3.34 P>0.05

En el grafico N°. 11, se aprecia que en los 3 grupos de estudiantes hubo
coincidencia de no considerar importante esta obligacion ética de proteger la
confidencialidad del participante en un proyecto de tesis.
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GRAFICO N° 12

ACTITUDES FRENTE A RESPETAR VOLUNTARIEDAD, INFORMACION,
COMPRENSION DE LOS PARTICIPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN
INVESTIGACIONES DE PREGRADO

mDE ACUERDO ®INDIFERENTE = EN DESACUERDO

71.4

porcentaje (%)

ESTUDIANTES DE ESTUDIANTES DE  ESTUDIANTES DE SEXTO
BASICAS CLINICAS ANO
actitudes
X?=2.54 P>0.05

En el grafico N°. 12, se aprecia que en los 3 grupos de estudiantes hubo
coincidencia de no considerar importante esta obligacion ética de respetar

voluntariedad, informacion y comprension.
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GRAFICO N° 13

ACTITUDES FRENTE A RESPETAR VOLUNTARIEDAD, INFORMACION,
COMPRENSION DE LOS PARTICIPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN
TESIS

ESTUDIANTES DE SEXTO ANO

71.4
ESTUDIANTES DE CLINICAS

actitudes

ESTUDIANTES DE BASICAS 46.2
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porcentaje (%)

W EN DESACUERDO  m INDIFERENTE  m DE ACUERDO

X?=2.54 P>0.05

En el grafico N°. 13, se aprecia que en los 3 grupos de estudiantes no
consideran importante respetar voluntariedad, informaciéon y comprension de los
participantes. Sin embargo los alumnos de sexto afio y clinicas presentan
mejores actitudes frente a esta obligacién ética.
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GRAFICO N° 14

ACTITUDES FRENTE A UNA ADECUADA RELACION RIESGO BENEFICIO DE
LOS PARTICIPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN INVESTIGACIONES DE
PREGRADO

ESTUDIANTES DE SEXTO ANO

78.6
ESTUDIANTES DE CLINICAS

actitudes

76.9
ESTUDIANTES DE BASICAS

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
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X?=1.56 P>0.05

En el grafico N°. 14, se observa que en los 3 grupos hubo coincidencia de no
considerar importante esta obligacion. Asi los estudiantes de basicas y clinicas se

presentaron los mayores porcentajes en total desacuerdo.
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GRAFICO N°. 15
ACTITUDES FRENTE A UNA ADECUADA RELACION RIESGO BENEFICIO DE
LOS PARTICIPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN TESIS

60 57.1

51.4

50 462 46.2
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ESTUDIANTES DE BASICAS ESTUDIANTES DE CLINICAS ESTUDIANTES DE SEXTO
ANO
actitudes

B DE ACUERDO  mINDIFERENTE  mEN TOTAL DESACUERDO

X?=3.34 P>0.05

En el grafico N°. 15, En los 3 grupos de estudiantes hubo coincidencia de
mantenerse indiferente o en desacuerdo ante esta obligacion.
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GRAFICO N°. 16
ACTITUD FRENTE A LA SELECCION EQUITATIVA DE LOS PARTICIPANTES
POR INTERMEDIO DE CI EN INVESTIGACIONES DE PREGRADO

80 71.4

ESTUDIANTES DE BASICAS  ESTUDIANTES DE CLINICAS ESTUDIANTES DE SEXTO ANO
actitudes

H favorable Mindiferente m desfavorable

X?=3.34 P>0.05

En el grafico N°. 16, se observa que en los 3 grupos grupos de estudiantes
presentan actitudes inadecuadas. Sin embargo hubo coincidencia en un pequefio
porcentaje que presenta una actitud favorable respecto al tema.
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GRAFICO N°. 17

ACTITUD FRENTE A LA SELECCION EQUITATIVA DE LOS PARTICIPANTES
POR INTERMEDIO DEL CI EN TESIS
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En el grafico N°. 17, se observa que el los 3 grupos de estudiantes se presentan
actitudes inadecuadas frente a esta obligacion. Se muestra que en los estudiantes
de basicas y clinicas se presentaron los mayores porcentajes en desacuerdo.
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GRAFICO N°. 18

ACTITUD FRENTE LA OBLIGACION DE IDENTIFICAR A POBLACIONES
VULNERABLES, DISCRIMINADAS DE LOS PARTICIPANTES POR
INTERMEDIO DEL Cl EN INVESTIGACIONES DE PREGRADO
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En el grafico N°. 18, Se observa que los 3 grupos de estudiantes presentan
actitudes desfavorables respecto a esta obligacion ética, un minimo porcentaje

presenta actitudes adecuadas sobre identificar poblaciones vulnerables.
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GRAFICO N°. 19

ACTITUD FRENTE LA OBLIGACION DE IDENTIFICAR A POBLACIONES
VULNERABLES, DISCRIMINADAS DE LOS PARTICIPANTES POR
INTERMEDIO DEL CI EN TESIS

ESTUDIANTES DE SEXTO ANO

ESTUDIANTES DE CLINICAS 57.1

actitudes

ESTUDIANTES DE BASICAS

0 10 20 30 40 50 60
porcentaje (%)

W deacuerdo mindiferente M en desacuerdo

X?=1.45 P>0.05

En el grafico N°.19, se observa que los 3 grupos de estudiantes coinciden en que
no presentan actitudes adecuadas sobre esta obligacion.
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TABLA 1.

Muestra que las edades de los alumnos tenian entre 16 a mas de 25 afios de
edad, en el grupo de estudiantes de basicas las edades predominantes fueron de
16 a 18 (76.9%) y de 19 a 22 (23.1%). En el grupo de estudiantes de clinicas las
edades predominantes fueron de 19 a 22 (85.7%) vy de 23 a 25 (14.3%) y en el
tercer grupo de estudiantes de sexto afio hubo estudiantes de 23 a 25 afios
(82.9%) y de més de 25 afios. (17.1%).

Resolucion Ministerial N° 0622-2013 ED 20 DIC 2013 (32). Los estudios son de 12
afos y se inicia la etapa escolar a 6 afios de edad. Estos resultados coinciden con
la realidad, por lo que un estudiante al ingreso tiene entre 16 a 18 afios, La etapa
de clinicas empieza luego del tercer afio de estudios basicos asi que las edades
encontradas en el estudio para clinicas coinciden con la realidad. El altimo afio de
carrera en la universidad, efectivamente coincide con 5 a 6 afios de estudios, si
es regular, por lo que los resultados encontrados en la investigacion, también

coinciden con la realidad.

TABLA 2
En cuanto al género de los estudiantes de medicina entrevistados, se observa que
de los 62 encuestados, tienen una distribucién por género similar, es decir no se

evidencia diferencias entre los 3 grupos de estudiantes.

En los 3 grupos predomind el sexo femenino, esto coincide con lo hallado por
Rommy Helena Novoa Reyes (33) y con la realidad de demanda educativa, en la
gue no se encuentran diferencias significativas en cuanto al porcentaje de mujeres

y hombres que eligen la carrera de medicina en nuestro pais.
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TABLA 3
Los resultados demostraron que las actitudes de los estudiantes de medicina
sobre la toma de consentimiento en cualquier investigacion cientifica son similares

independientemente de los afios de estudio que cursan.

No se encontr6 en ningun encuestado totalmente de acuerdo en tomar
consentimiento informado en cualquier investigacion cientifica. Solamente en el

grupo del sexto afio se registré un 8.6% de acuerdo respecto a este tema.

Se observé que en los 3 grupos estudiados no habian diferencias estadisticas
significativas en las actitudes frente al uso de un consentimiento en cualquier
investigacion cientifica, sin embargo, se encontré que los estudiantes del sexto
afio de medicina son los que tienen mejores actitudes, podria ser porque ya
llevaron el curso de bioética, investigacion y taller de tesis ya que en dichos cursos
se recalca la necesidad de aspectos éticos en investigacion, que incluye la toma

de consentimiento informado.

La bioética se ha incorporado de modo definitivo a los planes de estudio de las
diferentes carreras de ciencias de la salud en estos ultimos afos en el Perq, la
facultad de medicina de la Universidad Catdlica, también ésta bajo esta corriente

y tiene en su curricula el curso de Bioética.

Entre los temas que se desarrollan en los cursos de bioética en las facultades de
medicina, esta el capitulo de consentimiento informado para la atencion médica
de pacientes asi como para realizar investigaciones tanto de pregrado,
postgrado, y para la tesis de graduacion.

En la presente investigacion por ello se eligio el tema de consentimiento
informado, debido a que lleva a la practica principios éticos importantes.
Beauchamp y Childress 1999 (21) distingue algunos elementos importantes del

consentimiento informado como la competencia (para entender y decidir) y la
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voluntariedad (o libertad al decidir); elementos informativos incluyendo la
exposicion de la informacién, la recomendacion de un plan y la comprension de
esto por parte del paciente; y por ultimo, elementos de consentimiento que aluden
a la decision (a favor de un plan) y la autorizacion.

Bolivar, en una publicacion denominada “El lugar de la ética profesional en la
formacién universitaria” publicada en el afio 2005 en México ( 22 ), nos indica
gue la formacion de investigadores requiere explicitamente de una formacién
ética, una formacién ética requiere por lo tanto difundir los principios éticos
(beneficencia, justicia, respeto y no maleficencia) para ser aplicados en la toma de

consentimiento informado.

En las tablas siguientes (tablas 4 a 9) se puede observar que los tres grupos
estudiados no tienen buenas actitudes generales en el uso de formatos de
consentimientos informados completos en las investigaciones con seres

humanos.

TABLA 4

Se presentan los resultados relacionados a las actitudes frente a la inclusion de
determinada informacion en el formato de consentimiento en las investigaciones
de pregrado, se encontr6 que en el grupo de estudiantes de basicas
entrevistados, no se evidencia actitudes adecuadas.

Se evidenci6 que en el grupo de estudiantes de basicas, estdn en total
desacuerdo mayoritariamente y en desacuerdo, de incluir en el contenido del
consentimiento informado la “Expresion de quedarse con una copia de la
informacion del estudio” (84.62%) tabla 4.9, el incluirla refleja respeto por los
sujetos de estudio debido a que se da la garantia de que ante cualquier duda el
sujeto de estudio en casa puede repasar de que trata la investigacién y
actividades del proyecto.
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Este grupo entrevistado también estuvo en total desacuerdo de incluir en el
formato de consentimiento la “Declaracion de haber podido hacer cualquier
pregunta libremente” (76.92 %) tabla 4.3, este item refleja respeto al sujeto de
estudio ya que en la relacién investigador sujeto de estudio debe imperar una
relacion horizontal de intercambio de informaciéon y ello implica libertad para

preguntar liboremente acerca de la investigacion.

Randall y Downie ( 24 )plantean las siguientes justificaciones morales de informar
al paciente o al sujeto de estudio en nuestro caso: “a) Valor de la verdad; b) La
relacion paciente profesional se basa en la confianza, c¢) Necesidad de
informacidon que permita al paciente tomar una decision genuina respecto al
tratamiento; d) La meta de la atencion de salud no es maximizar la autonomia del
paciente para la toma de decisién, porque ello implicaria informarle todo lo que
ellos sean capaces de comprender.”

Asi por ejemplo, la cuarta edicion del Manual de ética del American College of
Physicians (25) dice: “Los médicos deben revelar a los pacientes la informacion
sobre errores de procedimientos o criterio que hayan efectuado durante la
atencion, en caso de que dicha informacion sea esencial para el bienestar del
paciente. Los errores no necesariamente constituyen conducta impropia,

negligente o no ética, pero no revelarlo puede serlo”

También se encontré un gran porcentaje que presentan actitudes inadecuadas
frente a “Declaracion de haber sido informado por un investigador cuyo nombre y
apellido consta“ (53.85 %) tabla 4.5. El Manual de procedimientos para comités
institucionales de ética en investigacion en el Per( (35) muestra que el sujeto de
estudio tiene el derecho de conocer esta informacion asi como los datos del

comité de ética que evalud y aprobé dicha investigacion.
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TABLA 5,

Se presentaron las actitudes frente a la inclusion de determinada informacion en
el formato de consentimiento informado en las investigaciones de pregrado,
podemos observar que en el grupo de estudiantes de clinicas entrevistados, no
se evidencia actitudes adecuadas.

Es preocupante observar que en el grupo de estudiantes de clinicas, estan en
desacuerdo mayoritariamente de incluir en el contenido del consentimiento
informado la “Declaracion de haber podido hacer cualquier pregunta libremente”
(71.43%) tabla 5.3 vy la “Expresion de libre conformidad para participar en el
estudio” (64.29 %) tabla 5.8 y totalmente en desacuerdo de incluir la “Expresion

de quedarse con una copia de la informacién del estudio” (71.43%) tabla 5.9.

Es preocupante debido a que el consentimiento informado tiene como obligacion
moral, ética, regulatoria y metodologica “informar a los sujetos de estudio” y que
sea “participacion voluntaria”, y no tener adecuadas actitudes sobre estos temas

debe ser una alerta para reforzar ain mas el entendimiento sobre estos temas.

Ahronheim, Moreno y Zuckerman (36) refieren que el consentimiento informado
es una autorizacion, una eleccion voluntaria hecha por el individuo, libre de
coercion del médico, del investigador, de otros profesionales de salud, de sus
familiares, amigos o de la propia sociedad. Y se enfatiza que el consentimiento es

una autorizacion activa y no una simple concordancia pasiva.

Un minoritario 7.14% tienen actitudes totalmente adecuadas para incluir en el
formato de consentimiento informado “Declaracion de comprender que su

participacion es voluntaria” tabla 5.6

El Consentimiento debe expresar, idealmente, la reflexion y deliberacion basada
en los valores propios de cada individuo, sea €l un paciente o un voluntario (26 )
Esta adecuada actitud coincide con tratados de ética en la practica: Guia clinica

de bioética para estudiantes.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD
CATOLICA
DE SANTA MARIA

REPOSITORIO DE

TESIS UCSM

Al respecto se debe tener en cuenta que la participacion en cualquier tipo de
investigacion es voluntaria. El papel de los sujetos voluntarios en la investigacion
cientifica es crucial ya que colaboran en la busqueda de conocimientos que en el
caso de investigaciones o tesis de medicina, mejoraran la salud de generaciones
futuras. Sin su ayuda, los estudios de investigacion no se pueden llevar a cabo
ningun avance en la ciencia. Es importante verificar que se ha entendido que la

participacion es voluntaria.

Paola Carrasco Aldunate ,Miriam Rubio Acufia y Daniela Fuentes Olavarria (37)
concluyen que contar con la manifestacion expresa de una persona a participar
libre y voluntariamente de una investigacion, y conocer las condiciones, los
beneficios y los riesgos que esta involucra; garantiza la completa consideracion de

los principios éticos en el cuidado holistico de las personas.

TABLA 6

Se presentan los resultados relacionados a las actitudes frente a la inclusion de
determinada informacién en el formato de consentimiento informado en las
investigaciones de pregrado, podemos observar que en el grupo de estudiantes

entrevistados del sexto afio de medicina, no se evidencia actitudes adecuadas.

Se observa que los estudiantes de sexto afio de medicina, en todas las
alternativas de contenidos del formato de consentimiento informado, estan en
total desacuerdo con menores porcentajes que los otros grupos estudiados (tabla
4y5).

En cuanto a los items a los que no tienen actitudes para incluir son. Nombre y
apellido del sujeto en investigacion y/o su representante legal (62.86%) tabla 6.1 ,

Declaracion de la lectura de la hoja de informacion (68.57 %) tabla 6.2

La participacién en algun protocolo de investigaciébn debe ser voluntaria y

plenamente informada. Cada estudio debe asegurar que los sujetos de estudio
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reciban un documento conocido como "Hoja de informacién" el cual explica el

estudio en un vocabulario sencillo sin tecnicismos y a la vez poco extenso (35).

En nuestro medio, la Ley general de salud (N° 26842) (27), vigente desde julio de
1997, establece en su articulo 4° la obligatoriedad del consentimiento informado
en la practica médica y el Reglamento de ensayos clinicos del Péru Resol 2006-
2007 del INS. ElI Reglamento establece los casos y los requisitos de formalidad
gue deben observarse para que el consentimiento se considere validamente

emitido.

Pese a que se recibe aspectos teoricos sobre consentimiento informado en la
curricula de la facultad de medicina, no se observa que en la aplicacion practica
haya buenas actitudes. Este hallazgo debe ser tomado en cuenta, ya que es

importante en la formacién médica la fundamentacion ética.

Es asi que Diego Gracia” (23), uno de los mas reconocidos bioeticistas espafioles
y docente de Bioética en la Universidad Complutense de Madrid, propone tres
pasos en la formacién de pregrado en medicina: “La ética basica, al comienzo,
gue “debe estudiar con una cierta detencion y profundidad el tema de los juicios
morales y el modo como pueden fundamentarse”, con la articulacion entre ‘juicios’
y ‘principios’ en un camino de ida y vuelta: “desde los juicios a los principios da
lugar al problema de la ‘fundamentacién’; y el camino contrario, de los principios a
los juicios, al problema de la ‘metodologia™. En el periodo clinico, la ética médica
debe ser naturalmente clinica o aplicada, y también la ética profesional o
deontologia médica debe estar presente antes de terminar la formacién

profesional.
Un investigador debe estar preparado para resolver todas las dudas de los sujetos

de estudio que en algunos casos son pacientes, sobre la investigacion, los
riesgos, beneficios, procedimientos, efectos secundarios, etc. Por ende los
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resultados encontrados en la presente investigacion no concuerdan con las

recomendaciones internacionales de bioética.

TABLA 7

Se presentan los resultados relacionados a las actitudes frente a la inclusion de
determinada informacién en el formato de consentimiento en las tesis, podemos
observar que en el grupo de estudiantes de béasicas entrevistados, no se
evidencia actitudes adecuadas.

Es preocupante observar que en el grupo de estudiantes de basicas, estan en
total desacuerdo mayoritariamente de incluir en el contenido del consentimiento
informado la “Declaracion de haber podido hacer cualquier pregunta libremente”
(76.92%) tabla 7.3 y “Declaracion de haber sido informado por un investigador
cuyo nombre y apellido consta” (38.47 %) tabla 7.5 y “Declaracion de la lectura de
la hoja de informacién” (38.46%) tabla 7.2.

Es un deber, por el contrario a los resultados encontrados en el presente estudio,
gue el investigador se asegure de que el individuo ha comprendido la informacion,
es por ello que el investigador sobre todo en una tesis, pida entonces,

preferiblemente por escrito, la declaracion de haber sido informado (35).

TABLA 8

Se presento los resultados relacionados a las actitudes frente a la inclusion de
determinada informacion en el formato de consentimiento informado en las tesis,
podemos observar que en el grupo de estudiantes de clinicas entrevistados, no se
evidencia actitudes adecuadas.

Como observamos en los grupos anteriores, definitivamente no son adecuadas las
actitudes de los estudiantes de clinicas, al estar en total desacuerdo
mayoritariamente de incluir en el contenido del consentimiento informado la

“Expresion de quedarse con una copia de la informacion del estudio” (92.86%)
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tabla 8.9, “Identificacion, fecha, hora y lugar para las firmas” (64.29 %) tabla 8.10 y

“Declaracion de comprender que su participacion es voluntaria” (64.29%) tabla 8.6.

La Declaracion de Helsinki de 2008 de la Asociacion médica mundial ( 28 ) dice:
Articulo 24: “En la investigacion médica en seres humanos legalmente capaces,
cada individuo potencial debe recibir informacion adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos
previsibles e incomodidades derivadas del experimento y todo otro aspecto
pertinente de la investigacion. La persona potencial debe ser informada del
derecho de participar 0 no en la investigacion y de retirar su consentimiento en

cualquier momento, sin exponerse a represalias.

TABLA 9

Se presentan los resultados relacionados a las actitudes frente a la inclusion de
determinada informacion en el formato de consentimiento informado en las tesis,
podemos observar que en el grupo de estudiantes de sexto afio entrevistados, se
evidencia actitudes inadecuadas.

Es preocupante observar que en el grupo de estudiantes de sexto afio estan en
total desacuerdo mayoritariamente de incluir en el contenido del consentimiento
informado la “Declaracion de comprender que puede retirarse del estudio sin
perjuicio, cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin ningun
condicionamiento” (85.71 %) tabla 9.7 y Expresion de quedarse con una copia de
la informacién del estudio” (68.58 %) tabla 9.9.

Al respecto se debe sefialar que todas las guias éticas promueven y recomiendan
gue la participacion en wuna investigacibn sea voluntaria sin  ningdn
condicionamiento, persuasion, influencia indebida o amenaza si el sujeto de

estudio desea retirarse de la investigacion y esta alternativa debe ser considerada
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en el formato de consentimiento informado para que sea interiorizado por los

sujetos de estudio.

En los requisitos éticos de la investigacion con seres humanos se tiene entre los
principales(29): Los individuos solo participan cuando la investigacion es
compatible con sus valores, intereses y preferencias, la decisién debe ser libre, se
debe informar sobre la finalidad, caracteristicas de la enfermedad, prondstico, tipo
de estudio, molestias de los procedimientos, riesgos, beneficios y alternativas a la
investigacion, el sujeto debe entender su situacién clinica (comprension,

competencia).

Se observa que en los tres grupos presentan un total desacuerdo respecto de
incluir “Declaracién de comprender que puede retirarse del estudio sin perjuicio,
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin ningun condicionamiento” sin
embargo se presenta un mayor porcentaje de incluir esta informacion en los
alumnos de sexto afio (85.71 %) tabla 9.7 Respecto de los alumnos de basicas
tabla 7.7 (23.08%) y clinicas tabla 8.7(14.29%) Pues los alumnos de sexto se
enfrentan a la necesidad de hacer una tesis y si les resulta importante el no
incluirlo, en cambio a los alumnos de béasica y clinicas no les resulta importante

incluir o no este item.

Hardy, Bento, Osis y Hebling(39) mencionan que solo el 22,2% de los sujetos
entrevistados en un trabajo de su autoria reconoce haber recibido informacion

relacionada con la libertad de no participar o de desistir en cualquier momento.

Gost J, Silvestre C, Ezpeleta P, Astier P, Diaz de Rada O, Artazcoz MT (38)
concluyeron que la posibilidad de interrumpir la participacion en la investigacion
debe ser una de las prioridades de informacién, porque es derecho del sujeto.
Esta informacion es generalmente omitida, debido al miedo del investigador de

"arruinar” su trabajo por carencia de sujetos.
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Las dltimas 10 tablas del presente estudio muestran las actitudes de los
estudiantes entrevistados sobre las obligaciones morales relacionadas a aspectos

bioéticos dentro de la toma del consentimiento informado.

GRAFICO N°10, TABLA N°10(anexo 2)
Se aprecia las actitudes frente a la obligacion de proteger la confidencialidad de
los participantes de una investigacion por intermedio de un consentimiento

informado en la elaboracion de un proyecto de investigacién de pregrado.

En los 3 grupos hubo coincidencia de no considerar importante esta obligacion
ética de proteger la confidencialidad del participante en cualquier investigacion de
pregrado. Segun la prueba de chi cuadrado (X2=5.02) en los tres grupos no hubo
diferencia. Sin embargo los estudiantes de clinicas (71.4%) y basicas (69.2%)
presentaron peores actitudes en lo que se refiera a proteger la confidencialidad en
investigaciones de pregrado. Los alumnos de sexto afio tienen una mejor actitud
frente a la proteccion de la confidencialidad (2.9%) pues los de béasicas y clinicas

no presentan ninguna actitud favorable.

GRAFICO N° 11, TABLA N°. 11(anexo 2)

Al preguntar sobre la confidencialidad como obligacion en el desarrollo de tesis
mejoran las actitudes, ya que se aprecia las actitudes frente a la obligacion de
proteger la confidencialidad de los participantes de una investigacion por
intermedio de un consentimiento informado en la elaboracion de una tesis. En los
3 grupos hubo coincidencia de no considerar importante esta obligacion ética de
proteger la confidencialidad del participante en un proyecto de tesis.

Segun la prueba de chi cuadrado (X2=5.02) en los tres grupos no hubo diferencia

significativa.

Cabe sin embargo sefialar que los estudiantes de basicas (7.7%) y sexto afio

(2.9%) presentaron mejores actitudes frente a la proteccién de la confidencialidad
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de los participantes por medio del Consentimiento informado en las tesis que en

las investigaciones de pregrado (grafico 10).

En la obra “Intimidad, confidencialidad y proteccion de datos de salud.
Aportaciones del IV Seminario Internacional sobre la Declaracién Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO”(3) enlaza los planteamientos
procedentes del campo de la proteccidén de datos con el marco de referencia que
proporcionan los derechos humanos reconocidos y, en concreto, con el articulo 9
de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO,
establece que la privacidad de las personas interesadas y la confidencialidad de la
informacion que les atafie deberian respetarse cuando se analizan cuestiones

éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias.

GRAFICO N° 12, TABLA N°. 12 (anexo 2)

Se aprecian actitudes frente a la obligacion de respetar voluntariedad,
informacion, comprension en una investigacion por intermedio de un
consentimiento informado en investigaciones de pregrado. En los 3 grupos
basicas (53.8 %) , clinicas (71.4 %) sexto afo (57.1 %) hubo coincidencia de no

considerar importante esta obligacion ética.

Sin embargo los estudiantes de sexto afio presentaron mejores actitudes (5.7 %)

respecto de los estudiantes de basicas y clinicas.

La esencia de la actividad médica es generar conocimiento, comprension,
enseflanza y actuaciones, en la cual un médico humanista integra la condicion
médica del paciente y los valores relacionados con la salud, hace una
recomendacion sobre el curso de accion apropiado y trata de persuadir al paciente

de esta forma de actuar y de los valores que lleva acabo. ( 30 )

La aplicacion préactica a los principios bioéticos debe ser reforzada en los

estudiantes de medicina para poder mejorar estas actitudes encontradas a lo largo
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del estudio, ya que los resultados obtenidos no concuerdan con las
recomendaciones éticas, tales como el respeto por las personas y su autonomia
que implica reconocer la capacidad y el derecho de cada persona, de tomar
decisiones que van de acuerdo con sus valores y metas personales y el respeto
por los sujetos de investigacidbn y su autonomia, que implica permitir a las
personas decidir su participacion o no en una investigacion y proporcionar la
informacion a las personas para que decidan si su participacion en la investigacion

va de acuerdo con sus principios.

GRAFICO N° 13, TABLA N°. 13, (anexo 2)

Se aprecia que en los tres grupos hubo coincidencia de no darle importancia a la
obligacién de respetar voluntariedad, informacién, comprension en una
investigacion por intermedio de un consentimiento informado en la elaboracion de

una tesis.

Sin embargo los alumnos de sexto afio y clinicas presentan mejores actitudes

frente a respetar voluntariedad, informacién, comprension del sujeto en estudio

Estos hallazgos obtenidos concuerdan con la investigacion denominada:
“Evaluacion de la formaciéon ética en internos de medicina 2003, Universidad
Nacional Mayor de San Marcos(31), encontraron que la mayoria de las respuestas
de los internos de medicina no hizo mencion explicita a la veracidad en la
informacion al paciente y a la familia (97%); consentimiento informado (96%);
relacion médico paciente (92%); y otras relaciones (95%). Concluyendo que se ha
identificado la necesidad de formacién en tres tépicos: veracidad en la
informacion, consentimiento informado, relacion médico paciente y otras

relaciones.

Bajo estos principios tenemos la obligacion de respetar los valores y opciones
personales de cada individuo en aquellas decisiones basicas que le atafien
vitalmente. Es por demas preocupante que los alumnos no presentan actitudes

adecuadas frente al derecho del sujeto en investigacion pues es una obligacién
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brindarle informacion relevante ,de facil comprensién, suficiente en cantidad y
calidad para que pueda logra una buena asimilaciéon y asi expresar de forma libre su
voluntad tras comprender y ponderar la informacion recibida. Para que el
consentimiento se considere aceptable no solo debe ser "libre" sino también
"informado", es decir, que tiene que ser emitido tras un proceso de evaluacion de

una determinada cantidad de informacidn relativa a la decisién a tomatr.

GRAFICO N° 14, TABLA N°. 14(anexo 2)

Se observd que no se presentd diferencias estadisticamente significativas
(P>0.05) en las actitudes frente a la obligacion de considerar una adecuada
relacion riesgo beneficio por intermedio de un consentimiento informado en la

elaboracién de un proyecto de investigacion.

Sin embargo se muestra que los estudiantes de basicas (76.9 %) y clinicas (78.6
%) se presentaron los mayores porcentajes de total desacuerdo. Ademas que los
alumnos de sexto afio presentan una mejor actitud (2.9 % ) al respecto a

diferencia de los grupos de basicas y clinicas.

Fernando Lolas Stepke (40) Se refiere a la obligacion ética de maximizar el
beneficio y minimizar el dafo. Este principio da lugar a pautas que establecen los
riesgos de las investigaciones para ser razonables a la luz de los beneficios
esperados, que el disefio de la investigacion sea valido y que los investigadores
sean competentes para conducir la investigacion para proteger el bienestar de los
sujetos de investigacion. Ademas, la beneficencia prohibe causar dafio deliberado

a las personas.

GRAFICO N° 15, TABLA N°. 15(anexo 2)

Se observa que las actitudes frente a la obligacion de considerar una adecuada
relacion riesgo beneficio por intermedio de un consentimiento informado en la
elaboracién de una tesis. En los 3 grupos hubo coincidencia de mantenerse

indiferente o en desacuerdo ante esta obligacidn. Sin embargo los estudiantes de

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPOSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM =2 DESANTA MARIA

basicas (7.7%) y de sexto afio (2.95%) presentan una actitud adecuada en un

menor porcentaje.

Segun la prueba de chi cuadrado (X2=3.34) en los tres grupos no hubo diferencia

significativa.

Esta es una de las preguntas mas importantes del presente estudio, ya que
representa la proteccién de los sujetos de estudio como la maxima moral de una
investigacion con seres humanos y si los estudiantes minorizan esta obligacion,

es por demas preocupante el tema.

Es importante en esta discusién afiadir que los futuros profesionales no solo
deberan tomar consentimiento informado en su etapa de estudiantes sino que
también en la etapa de profesionales ya sea en la actividad profesional como
médicos o en aquellos que deseen continuar con la investigacion cientifica y con el

desarrollo de ensayos clinicos.

Si revisamos la historia de la implementacién del consentimiento informado nos
daremos cuenta que no solo incumplimos los principios éticos al no estructurar un
buen formato de consentimiento y no llevamos a cabalidad el proceso de toma de
consentimiento informado, sino que infringimos reglamentos y hasta la propia ley

general de salud del Peru.

En el Perq, el consentimiento informado se introduce con la Ley General de Salud
(N° 26842), en julio de 1997; en el articulo 4 en el que establece la

obligatoriedad del consentimiento informado en la practica médica.
Su reglamento establece los casos y requisitos de formalidad que deben ser

observados para que el Cl sea considerado validamente emitido. Asi mismo, el 2

de octubre del 2009 se publica modificaciones a esta ley: en sus articulos 15.2,
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acceso a la informacion; 15.3, atencién y recuperacion de la salud, y 15.4,

consentimiento informado

Por otro lado, se observa que en el Cddigo de ética y deontologia del Colegio
Médico del Perq, incluye en el capitulo sobre la relacibn médico paciente, la

necesidad del consentimiento en la practica médica.

En el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pera — Decreto Supremo N. °017-
2006-SA y su Modificatoria del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pera -
Decreto Supremo N.° 006-2007-SA. (27 ) Establecen como fundamental la toma
de CI en la investigacion con seres humanos y detalla con claridad ademas otras
protecciones con poblaciones o grupos vulnerables.

GRAFICO N° 16, TABLA N°. 16 (anexo 2)

Se observa que no se presentd diferencias estadisticamente significativas
(P>0.05) en las actitudes frente a la obligacion de respeto de seleccion equitativa
de los sujetos de estudio en cualquier investigacién de pregrado por intermedio de
un consentimiento informado; hubo coincidencia en que los tres grupos presenten
una actitud inadecuada presentando los alumnos de basicas un 61.5 % , alumnos
de clinicas 71.4%, los alumnos de sexto afio 48.6% y un menor porcentaje
presentan actitudes adecuadas los estudiantes de clinicas y del sexto afio (8.6% y
7.1%) respecto del tema.

En los tres grupos se vio que no consideran importante este principio de justicia
gue conlleva a la eleccion por igual de sujetos en investigacion. La distribucion de
beneficios y cargas de la investigacion debe ser equitativa entre los individuos de
una comunidad; por lo tanto, cada persona potencialmente beneficiable con los
resultados de la investigacion debiera poder ser sujeto de un proyecto de

investigacion.
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Por otra parte, los riesgos deben ser proporcionales a los beneficios. Sin embargo,
por sobre toda otra consideracién, la real proteccion para los sujetos y el respeto
por los principios éticos recaen en la conciencia de los alumnos futuros médicos

investigadores.

GRAFICO N° 17, TABLA N°. 17 (anexo 2)

Se observa que no se presentd diferencias estadisticamente significativas
(P>0.05) en las actitudes frente a la obligacion de una adecuada seleccion
equitativa de los sujetos de estudio en cualquier proyecto de tesis por intermedio
de un consentimiento informado se observé que los tres grupos no le dan la
importancia que merece esta obligacion presentado los alumnos de basicas 76.9%
,los alumnos de clinicas 78.6% y en menor porcentaje los alumnos de sexto afio
65.7% pero un porcentaje de actitudes adecuadas en 2.9%.

Leon A. Bioética (41) La investigacion biomédica solo se justifica si existen
posibilidades razonables de que la poblacion, sobre la que la investigacion se
realiza, pueda beneficiarse de sus resultados.
Ninguan grupo social debe soportar una carga mayor de riesgo en la investigacién

gue la que corresponde a una distribucion equitativa.

Si la asignacién de los grupos va a ser desigual, ésta desigualdad debe ser
técnica y moralmente justificada. De igual forma una seleccién equitativa implica
gue no sea excluido ningun grupo que pueda beneficiarse de participar en el

estudio.

GRAFICO N° 18, TABLA N°. 18 (anexo 2)

Segun la prueba de chi cuadrado (X2=1.45) se aprecia que las actitudes en los
estudiantes no presento diferencias estadistica significativas (P>0.05 ) frente a la
obligacién de identificar a poblaciones vulnerables, discriminadas, en cualquier
proyecto de investigacion de pregrado por intermedio del consentimiento

informado.
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Los tres grupos de estudiantes: basicas, clinicas y los de sexto afio coinciden en
no darle importancia a esta obligacion ética presentando un 46.2%, 42.9% y
45.7% respectivamente. Este resultado causa preocupacioén pues indica que los
alumnos no tienen claro el concepto de poblaciones vulnerables y que son
personas incapaces de proteger sus propios intereses. Es asi que el Comité de
Etica debe establecer disposiciones especiales para la proteccién de los derechos
y el bienestar de estas personas con una supervision muy estrecha de su

cumplimiento.

GRAFICO N° 19, TABLA N°.19 (anexo 2)

Segun la prueba de chi cuadrado (X2=1.45) se aprecia que las actitudes en los
estudiantes no presento diferencias estadistica significativas (P>0.05) frente a la
obligacién de identificar a poblaciones vulnerables, discriminadas, en cualquier
proyecto de tesis por intermedio del consentimiento informado .Hubo desacuerdo
e indiferencia en cuanto esta obligacion ética en los tres grupos de estudiantes; un
pequefio porcentaje presento actitudes adecuadas de 57% y 7.7%
correspondientes a los estudiantes del sexto afio y basicas respectivamente.

Se debe sefialar que en el @mbito de la investigacion con seres humanos un
aspecto bioético a contemplar es la identificacion y proteccién de poblaciones y
grupos vulnerables. Las actitudes deberian ser acordes con esta obligacion ética y

moral.

Por ultimo, debemos mencionar que los alumnos deben considerar en sus
investigaciones de pregrado y en sus tesis que son poblaciones vulnerables en
una investigacion: aquellos con desventajas econdmicas y médicas, quienes no
pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, quienes no se
beneficiaran personalmente con la investigacion tales como: Pacientes con

enfermedades incurables, personas en asilos, sin empleo, indigentes, pacientes
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en situaciones de emergencia, grupos étnicos de minoria, personas sin hogar,

nomadas, refugiados, menores de edad.

Los alumnos también deberian contemplar como grupos vulnerables a las
personas con alguna discapacidad mental, ya que estos grupos no deben ser
incluidos en la investigacion a menos que esta sea necesaria para promover la
salud de la poblacion representada y esta investigacion no pueda realizarse en
personas legalmente capaces.
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES
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CONCLUSIONES

PRIMERA: Los estudiantes del sexto afio de medicina son los que tienen mejores
actitudes generales en el uso de formatos de consentimientos informados

completos

SEGUNDA: No hubo diferencia significativa en las actitudes de los estudiantes
sobre utilizar un formato completo de consentimiento informado tanto para las
investigaciones de pregrado y tesis. Sin embargo los estudiantes, asumen
mejores actitudes aunque en un minimo porcentaje respecto a la obligacion ética

de incluir consentimientos informados completos en la tesis.

TERCERA: En cuanto a las actitudes de los estudiantes sobre las obligaciones
morales relacionadas a aspectos bioéticos dentro de la toma del consentimiento
informado, hubo coincidencia de no considerar importante esta obligacion ética.

CUARTA: Se observo a lo largo del estudio que los estudiantes tienen peores
actitudes cuando se quiere cuidar aspectos éticos en investigaciones de pregrado
y estas actitudes mejoran en un minimo porcentaje cuando se habla de tesis.

QUINTA: EIl tener estos resultados poco alentadores nos pone en alerta y nos
lleva a tomar medidas lo antes posible aperturando cursos de bioética tanto para
alumnos y docentes, y asi mejorar sus actitudes y las de promociones futuras,
ademas que los docentes le den la importancia y énfasis debida en sus céatedras
ya que estas actitudes son influenciadas por el aprendizaje de la observacion y

aunque las actitudes son permanentes no son inmutables.
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RECOMENDACIONES

Para los catedraticos de la Facultad de medicina de la Universidad Catdlica
de Santa Maria
e En los cursos de ética y bioética se recalque la obligacion ética, moral y
cientifica de incluir el consentimiento informado en toda investigacion.
¢ Que cambie la metodologia de ensefianza, pues ademas de ser teérica se
debe implementar talleres practicos de grupos pequefios, asi como también

ayuda audiovisual, de este modo concientizar a los estudiantes.

Para el Comité Institucional de ética de investigacion Catolica de Santa
Maria

e EI Comité Institucional de ética en investigacion de la Universidad Catolica
de Santa Maria deberia realizar talleres de bioética dirigido a los
catedraticos de las facultades de ciencias de la salud, ya que los
estudiantes s6lo cambiaran sus actitudes si también observan cambios en
sus docentes.

e Que se redacte un reglamento indicando que el consentimiento informado
es un requisito obligatorio en investigaciones con seres humanos y donde
norme su contenido y a su vez sea difundido a nivel de facultades.

e Realizar un estudio con mayor muestra, tomando estudiantes de otras

facultades de ciencias de la salud en la ciudad de Arequipa.
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PROYECTO DE TESIS
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|. PLANTEAMIENTO TEORICO

2. PROBLEMA DE INVESTIGACION
2.1.Enunciado del Problema

¢,Cuales son las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma
de consentimiento informado en investigaciones y proyectos de tesis
Arequipa 20137

2.2.Descripcion del Problema

A) Area del conocimiento

— Area general: Ciencias de la Salud

— Area especifica: Medicina Humana

— Especialidad: Bioética

— Linea: Buenas practicas en investigacion,

consentimiento informado
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B) Analisis de Variables

- Caracteristicas sociodemogréficas

Variable Indicador Valores o Escala
categorias
Caracteristicas Sexo Varén / Mujer | Cualitativa
Sociodemograficas Edad ARos Cuantitativa
de los estudiantes | Afio de estudios ler 2do Cuantitativo
de medicina 3ero 4to 5to
6to
- Variable independiente
Variable Indicador Valores o categorias Escala
Actitudes | Segun respuestas | Totalmente adecuadas | cualitativa
de los de cuestionario Adecuadas
estudiantes | escala de Likert Indiferente
de medicina para actitudes Inadecuadas
sobre toma de Totalmente inadecuadas
consentimiento en
investigaciones
Segun respuestas | Totalmente adecuadas | cualitativa
de cuestionario Adecuadas
escala de Likert Indiferente
para actitudes Inadecuadas

sobre toma de
consentimiento en

proyectos de tesis

Totalmente inadecuadas
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C) Interrogantes Basicas

5. ¢Cudles son las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de

consentimiento informado en investigaciones?

6. ¢ Cudles son las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de

consentimiento informado en proyectos de tesis?

7. ¢Cudles son las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de

consentimiento informado en investigaciones y proyectos de tesis?

D) Tipo De Investigacion:

¢ No experimental por que no se manipulara la poblacion

e Transversal: Porque la toma de datos sera en una sola oportunidad.

E) Nivel de investigacion:

e Descriptiva
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1.1.Justificacion del problema

El presente estudio surge ante la necesidad de conocer si las actitudes de los
estudiantes de medicina en la toma de consentimiento informado en
investigaciones es diferente a las actitudes de los estudiantes de medicina en la
toma de consentimiento informado para proyectos de tesis en una facultad de

medicina den la ciudad de Arequipa.

Este conocimiento servird como evidencia para que las autoridades ajusten sus
requisitos, ya que en ambos escenarios deberia ser obligatoria la toma del

consentimiento informado.

En las facultades de salud se prepara a los estudiantes para que brinden una
adecuada atencion en salud en la que se respeta la relacion médico-paciente, el
mejor reflejo de respeto de la autonomia del paciente es la toma del
consentimiento informado, por ello es necesario que se enfatice esta obligacion

ética, moral y legal.

Este proyecto de tesis, tiene una justificacion cientifica, humana y social, ya que
su propuesta esta basada en conocer si los estudiantes de todos los afios en
formacion tienen adecuadas actitudes frente a brindar informacion previa a una

investigacion.

En el campo de la investigacion, se observa una gran desigualdad de informacién
durante el proceso completo de investigacion y mediante la toma del
Consentimiento Informado, el alumno investigador o tesista, permiten a los
pacientes y/o sujetos de estudio, adoptar decisiones libres, autbnomas e

informadas con pleno respeto de sus derechos en salud y derechos humanos.

La facultad de medicina tiene la posibilidad de difundir en varios cursos la
obligacién de toma de Consentimiento Informado en el curso de bioética,

Investigacion médica y Taller de tesis.
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En muchos casos logra que el estudiante tome conocimiento sobre esta
obligacion. Sin embargo, en el momento de evaluar la presentacion de resultados

de investigacion de los estudiantes, no se evidencia el uso generalizado de CI.

Por todo ello es que se propone la realizacion del presente estudio.

4. Marco Teb6rico

4.1 Definicion de protocolo de Investigacion.-

El protocolo, conocido como proyecto de investigacion, se concibe como una
guia flexible que intenta describir de la manera mas adecuada el proceso de
investigacion que se tiene pensado ejecutar. Describe de manera sistemética
los elementos a desarrollar para generar un texto académico o cientifico como

la tesis, la tesina 0 un ensayo

4.2 Definicién de proyecto de investigacion.-

Un proyecto de investigacion es un procedimiento cientifico destinado a
recabar informacion y formular hipétesis sobre un determinado fenémeno
social o cientifico. Como primer paso, se debe realizar el planteamiento del
problema, con la formulacion del fendbmeno que se investigara; tiene por fin

ampliar el conocimiento cientifico.

4.3 Definicion de tesis.-

Una tesis es un postulado que, luego de un proceso de investigacion, puede
sostenerse como una verdad factual, o incluso cientifica, dependiendo del
ambito y alcance del trabajo. Usualmente se realizan tesis a fin de obtener
ciertos grados académicos, dando respuesta, a través de éstas, a ciertos
problemas de investigacion. De este modo, la tesis estaria comprendida por la
respuesta que se le da a dicho problema.
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Si bien existen varias formas de escribir una tesis, su estructura es mas bien

universal en cuanto a sus contenidos y desarrollo.

4.4 Definicién de consentimiento informado.-

El consentimiento informado es un proceso mediante el cual el paciente en
pleno uso de sus facultades mentales y en ejercicio de su autonomia, luego de
recibir informacion detallada de parte del médico acerca de las posibilidades
gue le ofrece la medicina a través de procedimientos de diagnéstico o

tratamiento, acepta libremente ser sometido a ellos.

La prueba escrita de este proceso es la firma de un documento por parte del

paciente y el médico.

Se puede definir como el compromiso conjunto que establece el espacio
comunicativo destinado a informar en forma oral o escrita la naturaleza, los
propdsitos, la forma de aplicacion de los instrumentos de recopilacion de
informacion o aplicacion de pruebas experimentales, presentando los
beneficios, los riesgos, alternativas y medios del proceso en el cual, quien
recibe la informacién, ira a convertirse en participante, objeto de
experimentacion. (Collazo E. Consentimiento informado en la practica médica.

Fundamentos bioéticos y aspectos practicos. CirEsp 2002; 7(6):319-24)

4.4.1 Antecedentes legales de uso de Consentimiento informado en Perda.-

En el Perd, el consentimiento informado se introduce con la Ley General de
Salud (N° 26842), en julio de 1997; en el articulo 4 en el que establece la

obligatoriedad del consentimiento informado en la préactica médica ©.

Su reglamento establece los casos y requisitos de formalidad que deben ser

observados para que el Cl sea considerado validamente emitido.

Asi mismo, el 2 de octubre del 2009 se publica modificaciones a esta ley: en
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sus articulos 15.2, acceso a la informacién; 15.3, atencion y recuperacion de la

salud, y 15.4, consentimiento informado ©.

Por otro lado, se observa que en el Cédigo de ética y deontologia del Colegio
Médico del Perd, incluye en el capitulo sobre la relacién médico paciente, la

necesidad del consentimiento en la practica médica.

En el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert — Decreto Supremo N. °017-
2006-SA y su Moadificatoria del Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru -
Decreto Supremo N.° 006-2007-SA. Establecen como fundamental la toma de
Cl en la investigacion con seres humanos y detalla con claridad ademas otras

protecciones con poblaciones o grupos vulnerables.

La Ley que establece los Derechos de las personas usuarias de los servicios
de salud - Ley N.° 29414 (Oct. 2009) también reconoce la obligacion de toma
de CI.

4.4.2 Consentimiento informado en la enseflanza universitaria.-

En el Perud, la bioética es parte del plan de estudios médicos de varias
facultades de salud, en el caso de la Universidad Catélica de Santa Maria, se
observa que en la curricula antigua el curso de bioética se dictaba en el ultimo
semestre como curso adicional o complementario; en la curricula nueva sin
embargo la bioética ha tomado un lugar importante ya que se dicta durante
todo el 3er semestre. En otras facultades de medicina este curso se dicta

durante 2 semestres.

Debido a la variedad no se podria concluir el nivel de preparacion en Bioética,
por ende en el capitulo de toma de consentimiento informado es uniforme en

todas las facultades del pais.

Los antecedentes bibliograficos evidencian la necesidad de continuar

incrementando la carga de esta asignatura , asi en un estudio realizado en
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México, en estudiantes de medicina y residentes de la Universidad de Nueva
México, Roberts y col. hallaron que los participantes manifestaron claramente
Su interés a que se preste mayor atencion en su formacion a topicos
relacionados con el consentimiento, tales como, obtener consentimiento de
personas incapaces de tomar decisiones, decision sustituta, que no hablan

inglés y los que rechazan el tratamiento recomendado, entre otros topicos (22).

Mancini y Lolas en el afio 2001 desarrollaron una investigacion para la
evaluacién de trabajos de investigacion en seres humanos que habian sido
publicados en América Latina y el Caribe. Los autores revisaron 625 articulos.
Los resultados variaron segun ensayos con medicamentos (177 articulos) o
estudios clinicos de diagnoéstico o tratamiento no farmacoldgico (448),
existiendo mayor preocupacion de los investigadores en el primer caso (49%
sefiala consentimiento informado y 46% revision por comité de ética) que en el

segundo (32% indica obtener consentimiento y 27% revision por comite). (34)

Diaz (35) (2006) realiz6 un estudio sobre contenidos de bioética en las tesis de
la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, encontrando que el 90% de
las tesis publicadas implicaba investigaciones con seres humanos. Solo el 50%
de las tesis presenté consentimiento informado escrito; de éstos sélo uno
reunia los requisitos minimos para considerarlo pertinente al tipo de estudio
planteado y pocas de las tesis no presentaron en ninguno de sus apartados
informacion acerca de que hubiesen sido avaladas por algun Comité de
Bioética.

4.4.3 Elementos del consentimiento informado.-

¢ Nombre y apellido del sujeto en investigacion y/o su representante legal
cuando corresponda

e Declaracion de la lectura de la hoja de informacién

e Declaracion de haber podido hacer cualquier pregunta libremente

e Declaracion de haber recibido suficiente informacion sobre el estudio
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e Declaracion de haber sido informado por un investigador cuyo nombre y
apellido consta

e Declaracion de comprender que su participacion es voluntaria

e Declaracion de comprender que puede retirarse del estudio sin perjuicio,
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin ningun
condicionamiento

e Expresion de libre conformidad para participar en el estudio

e Expresion de quedarse con una copia de la informacion del estudio

¢ Identificacion, fecha, hora y lugar para las firmas

e Guia para confeccionar un consentimiento informado para investigacion

con seres humanos del instituto Nacional de salud:

4.4.4 Guia para la elaboracion del documento de consentimiento informado.-
A. El investigador debe obtener el consentimiento informado de los seres

humanos que se incluiran en la investigacion.

B. El investigador debe obtener dicho consentimiento bajo circunstancias que
permitan al sujeto o su representante legal la oportunidad de considerar si
participa o no en el estudio, libre de coercion o alguna otra influencia indebida.
La informacion debe ser proporcionada en un lenguaje claro y asequible al

sujeto o su representante.

C. La siguiente informacibn debera ser proporcionada a cada sujeto
(CONTENIDO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO):

C.1. La explicacion de que la investigacion involucra “investigacion”, los
propositos de ella, la duracion prevista de la participacion del sujeto y el
namero de sujetos participantes. Una descripcion de los procedimientos a
seguir y la identificacion de cualquier procedimiento de caracter experimental a

utilizarse.
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C.2. La descripcion de cualquier riesgo o molestia razonablemente previsible
para el sujeto.

C.3. La descripcion de cualquier beneficio razonablemente previsible para el
sujeto u otras personas.

C.4. La informacion sobre cualquier procedimiento o terapéutica alternativa y si
alguno de ellos pudiese ser ventajoso para el sujeto.

C.5. La descripcién del grado de confidencialidad de la informacién obtenida.

C.6. Para investigaciones que involucren un riesgo no minimo, se debe
establecer las compensaciones o tratamientos disponibles, en qué consisten y
coémo acceder a ellas.

C.7. Establecer las circunstancias bajo las cuales la participacién del sujeto
pueden ser terminada sin requerir su consentimiento, las consecuencias de la
decisién del sujeto de abandonar el estudio y los procedimientos a seguir para
su retiro formal de la investigacion.

C.8. Establecer que cualquier informacion nueva obtenida durante la
investigacion y que pueda afectar la disposicion del sujeto a continuar su
participacion le sera proporcionada.

C.9. La explicacion de quién o quiénes pueden responder preguntas pertinentes
a la investigacion (Nombre y Teléfono), a los derechos del sujeto (Nombre del
Presidente del Subcomité de Etica del Instituto Nacional de Salud, y su
Teléfono: (051-1)471-9920 Anexo 148) y ante quién acudir en caso de
presentarse algun dafio relacionado con la investigacion (Nombre y Teléfono).

C.10. Establecer que la participacion del sujeto es voluntaria y que la negativa a
participar esta libre de castigos o recorte de sus derechos y establecer que el
sujeto puede abandonar el estudio en cualquier momento bajo las mismas

condiciones.
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D. El consentimiento informado ser4 documentado mediante el uso de un formato
escrito aprobado por el Subcomité de Etica del Instituto Nacional de Salud, y
firmado por el sujeto o su representante, y de ser necesario, la de un testigo.
Sugerimos que dicho consentimiento no sea redactado de manera continua,
sino separado en secciones:

e Titulo del proyecto.

e Equipo de Investigadores (nombres, cargo en el proyecto, institucion,
teléfonos).

¢ Introduccion / Propdésito

e Participacion

e Procedimientos

e Riesgos / incomodidades

e Beneficios

e Alternativas

e Compensacion

e Confidencialidad de la informacion

e Problemas o preguntas

e Consentimiento / Participacién voluntaria

e Nombres y firmas del participante o responsable legal

E. En el caso de menores de 18 afios 0 de sujetos que tengan alguna limitacion
mental que los incapacite para firmar el consentimiento informado, se
reconocera como su representante al padre, la madre o algun otro familiar o
apoderado. Los analfabetos podran utilizar su huella digital (dedo indice) en
lugar de la firma. Una copia del documento de consentimiento informado

siempre debe ser entregado al firmante.

Los menores de edad (de 10 a 18 afios) ademas deberan dar su asentimiento
de participacion en la investigacion. Si se niegan no podra realizarse la
investigacion en ellos, asi su representante legal esté de acuerdo con firmar el

documento de consentimiento informado (35).
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4.4.5 Bioética.-

Es una ética aplicada, que aparecido como una forma racional de resolver los
conflictos éticos que surgian en el ambito de las ciencias de la vida, cuando los
hechos eran enjuiciados por personas con credos morales diferentes. El
primero en hablar sobre la bioética por ende en cufiar este término fue el
norteamericano Potter en 1971 en su libro Bioethics: Bridge tothefuture,
aunque no era un término referido explicitamente a las ciencias de la vida

humana.

4.4.6 Buenas practicas clinicas.-

Un estandar para el disefio, conduccion, realizacion, monitoreo, auditoria,
registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que proporciona una garantia de
gue los datos y los resultados reportados son creibles y fiables y que estan
protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en
investigacion de manera coherente con los principios originados en la

Declaracion de Helsinki.

4.4.7 Relacién beneficio/riesgo.-

Refleja la relacion entre el beneficio demostrado o esperado y el riesgo
documentado o temido que pueden derivarse de una intervencion terapéutica
determinada. Constituye una manera de expresar un juicio sobre el posible
papel de una intervenciéon (por ejemplo, un producto en investigacion) en la
enfermedad por estudiar, basado en los datos de eficacia y seguridad
preclinica y clinica, relacionados con la gravedad y pronéstico de la

enfermedad por tratar.

La interpretacion de los datos disponibles puede conducir a decisiones
terapéuticas diferentes, segun las circunstancias.
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4.4.8 Vulnerabilidad en investigacion.-

La definicion de los participantes vulnerables segun la ICH BPC es la siguiente:
Personas cuya disposicion para participar como voluntarios en un ensayo
clinico pueda estar influenciada indebidamente por la expectativa, sea 0 no
justificada, de beneficios relacionados con la participacion, o de una respuesta
en represalia por parte de personas de jerarquia superior en caso de negarse a
participar. Entre los ejemplos se encuentran los miembros de grupos con
estructuras jerarquicas, como los estudiantes de medicina, farmacia,
odontologia y enfermeria, el personal subordinado de hospitales y laboratorios,
los empleados de la industria farmacéutica, los miembros de las fuerzas
armadas, y las personas detenidas. Otros sujetos vulnerables son los
participantes con enfermedades incurables, las personas que viven en
residencias de ancianos, las personas desempleadas o en la pobreza, quienes
estan en situaciones de emergencia, los grupos de minorias étnicas, las
personas sin hogar, los nomades, los refugiados, los menores, y quienes no

tienen la capacidad de otorgar el consentimiento.
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3. ANALISIS DE ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

Titulo:

Conocimiento sobre consentimiento informado de médicos en formacion.

Autor:
ZAVALA, Salomoén et al .

Lugar de publicacion:
An. Fac. med., Lima, v. 71, n. 2, abr. 2010 .

Resumen:

Objetivo: Evaluar qué saben sobre consentimiento informado los postulantes a la
residencia meédica. Disefio: Cuestionario sobre consentimiento informado.
Institucién: Facultad de Medicina, Universidad Nacional Mayor de San Marcos.
Participantes: Médicos postulantes al examen de admision a la residencia
médica. Metodologia: Se elaboré un examen de conocimiento con preguntas de
eleccién multiple. Participaron en el estudio 1 486 (95%) postulantes a las plazas
de residencia médica de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, 2009. Se
elabord una base de datos en Excel y se utilizoé el paquete estadistico SPSS 15
para analisis de frecuencia; y Atlas ti para analisis cualitativo. La participacion en
el estudio fue voluntaria y anonima. Principales medidas de resultados:
Conocimiento sobre consentimiento informado. Resultados: De los 1486
participantes, 56% fue varén, con edad media de 31,5 (DE 5,1) afios, rango entre
23 y 58 afos, egresados de 26 escuelas de medicina del pais y 14 del exterior;
uno de cada tres egreso entre 2007 y 2008. La gran mayoria (84%) respondio que
respetar la autonomia del paciente significa mejorar la comunicacion médico
paciente; y tres de cada cuatro, que obtener el consentimiento informado es un
imperativo ético. La frecuencia de aciertos disminuyd en las preguntas sobre
informacion sobre quién determina la capacidad mental y qué hacer cuando un
paciente rechaza tratamiento. Conclusiones: La poblacion de estudio fue
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heterogénea en edad, universidad de origen y afio de egreso. Se identificd

deficiencias en conocimiento del consentimiento informado.

Titulo:

Aplicacion de consideraciones bioéticas en investigacion cientifica en
estomatologia en pre y posgrado de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia en los altimos 10 afos.

Autor:
Céceda-Gabancho K, Garcia-Rupaya CR.

Lugar de publicacion:
Revista de Estomatologia Herediana. 2011; 21(2):73-78.

Resumen:

El objetivo del estudio fue evaluar la aplicacion de consideraciones éticas en
investigacion cientifica en estomatologia en pre y posgrado de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia (UPCH) en los ultimos 10 afios. Se utilizaron las 505
tesis de pre y posgrado realizadas entre 1999 a 2008. Se elabor6 una ficha de
recoleccion de datos especialmente para el estudio. Los resultados indicaron que
las consideraciones éticas en investigacion cientifica en estomatologia en los
cinco primeros afios (1999-2003) fue 39,8%, mientras que en los cinco ultimos
afos (2004-2008) fue 62,2%, encontrando asociacion estadisticamente
significativa entre las variables (p<0,01). Se observé una mayor aplicacion de
consideraciones éticas en las tesis de Cirugia Bucal y Méxilo Facial seguidas por
Ortodoncia y Ortopedia Maxilar; asi mismo en las tesis de maestria seguidas por
las de doctorado. El consentimiento informado se encontr6 en 26,9% de las tesis y
un poco menos de la mitad de ellas no lo requeria. En conclusién se encontré una
mayor aplicacion de consideraciones éticas en los ultimos cinco afos, lo cual
refleja la importancia que viene adquiriendo esta disciplina y las normas para

investigar en estomatologia
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Titulo:

Uso y caracteristicas del consentimiento informado en trabajos de pregrado

de la escuela de bioandlisis- sede Carabobo. Periodo 2001-2008.
Autor:

MSc. AmarilyPerelli. Et all Dpto. de Formacion Integral del Hombre. Facultad de

Odontologia. Universidad de Carabobo.
Resumen:

La bioética, es una disciplina cientifica que estudia los aspectos éticos de la vida y
la biologia general, se basa en cuatro ejes rectores: beneficencia, no maleficencia,
justicia y autonomia; formando parte de este ultimo el consentimiento informado,
como pilar regulador de la relacion entre los profesionales de la salud y el
paciente. El objetivo de dicha investigacion fue verificar el uso y las caracteristicas
del consentimiento informado en los trabajos de pre grado del Departamento de
Investigacion y Desarrollo Profesional de la escuela de Bioanalisis-sede Carabobo
2001- 2008; siendo una investigacion de tipo ex post facto.

La muestra estuvo conformada por 112 trabajos de pregrado. Los datos de la
investigacion fueron recolectados en un instrumento el cual fue validado y
realizada la confiabilidad a través del alfa de Cronbach, en donde se evaluo el uso
y las caracteristicas que debian contemplar el consentimiento informado. En los
resultados obtenidos se pudo comprobar que un 58,03% de los trabajos revisados
requerian consentimiento informado y un 41,96% no lo requerian, igualmente se
evidencié un incremento del uso del consentimiento informado a través de los
anos, del 58,03% solo un 33,93% utilizaron consentimiento informado y un 66,07%
no cumplié con dicho requisito. Concluyendo que el uso del consentimiento
variaba, presentando una mayor incidencia a través de los afios y por otra que
ninguno de los trabajos en las areas de Micologia, Parasitologia y Citologia
cumplieron con el uso y las caracteristicas que debian llevar el consentimiento

informado.
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Titulo:

Consentimiento informado en la practica médica: Factores asociados a su

conocimiento en una poblacién de médicos peruanos.

Autor:
Salomén Zavalal, Cecilia Sogi, Ana Delgado, Maximiliano Cardenas.
Consentimiento informado en la practica médica: Factores asociados a su

conocimiento en una poblacién de médicos peruanos.

Lugar de publicacién:
An Fac med. 2010;71(3):171-7

Resumen:

Objetivos: Identificar factores asociados al conocimiento sobre el consentimiento
informado en médicos peruanos. Disefio: Estudio retrospectivo, en base a un
examen de conocimiento. Institucion: Universidad Nacional Mayor de San Marcos.
Participantes: Médicos postulantes a la segunda especializaciéon. Métodos: Se
utilizé una base de datos del examen de conocimiento sobre el tema, de 1 486
médicos postulantes a las plazas de residencia de la UNMSM, 2009. Las variables
edad, sexo, universidad de procedencia y afio de egreso fueron clasificadas en
dos categorias, y el puntaje total de aciertos en el examen en tres categorias. Se
uso el SPSS 15 para prueba del chi cuadrado y andlisis multivariado; y Atlas ti
para analisis de los comentarios. Principales medidas de resultados: Conocimiento
tedrico sobre consentimiento informado. Resultados: Se hall6 diferencias
estadisticamente significativas en la frecuencia de aciertos por edad, sexo,
universidad y afio de egreso. En el andlisis multivariado el mayor puntaje de
aciertos se relacion6 con ser varén, menor edad, egresado entre 2004 y 2008 y
egresado de la UNMSM. Conclusiones: ElI conocimiento tedrico sobre
consentimiento fue mejor en médicos mas jévenes y su conocimiento practico en

los de mayor experiencia clinica. EI mejor puntaje de aciertos en egresados de
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UNMSM estaria relacionado con mayor formacion ética del grupo de docentes que

ensefan ética y la calidad de su alumnado.

Titulo:

El uso del Consentimiento Informado por parte de los profesionales de salud

en la atencidén clinico asistencial

Autor:
Rodriguez, A,

Lugar de publicacién:
Rev. .Enfermeria Actual en Costa Rica, 22, 1-11

Resumen:

El siguiente articulo parte de la necesidad actual de los diferentes profesionales en
la atencion clinica asistencial en salud de utilizar el Consentimiento Informado (Cl)
como instrumento para el ejercicio de la autonomia de los usuarios. Para su
formulacion, se realizé una busqueda y revision a través de dos bases de datos
distintas y un motor de budsqueda en linea, aplicando los criterios de seleccién
determinados para el andlisis. Entre los principales resultados se obtuvo que en
ocho de los articulos analizados se evidencia una necesidad marcada de
profundizar la aplicacién del Cl, aparte que en trece de los documentos revisados
es notable que existe una deficiencia total en la aplicaciéon del consentimiento
informado, lo cual fue constatado por los usuarios quienes afirmaron no entender o
desconocer tal instrumento. Se concluye que en la actualidad los profesionales de
la atencion clinica malinterpretan el concepto de ClI, por tanto, este no es aplicado

adecuadamente en la practica profesional.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo General
- Identificar las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de
consentimiento informado en investigaciones y proyectos de tesis Arequipa
2013

3.2. Objetivos Especificos
- Determinar las caracteristicas sociodemograficas de los estudiantes de

medicina

- Determinar las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de
consentimiento informado en sus investigaciones en pregrado en Arequipa
2013

- Establecer las actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de
consentimiento informado en sus proyectos de tesis para obtener el titulo de
médicos en Arequipa 2013

4. HIPOTESIS

Dado que se ha observado que es una exigencia moral, ética y legal el uso de
consentimiento informado en todas las investigaciones realizadas en el campo
de la salud con seres humanos, que sin embrago no se exige en pregrado el
uso del Consentimiento informado como requisito para aprobar un proyecto de
investigacion o de tesis, es probable que sean diferentes las actitudes de los
estudiantes de medicina en la toma de consentimiento informado en
investigaciones frente a actitudes de los estudiantes de medicina en la toma
de consentimiento informado para proyectos de tesis en una facultad de

medicina den la ciudad de Arequipa 2013.
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5. PLANTEAMIENTO OPERACIONAL

A. Técnicas, instrumentos y materiales de verificacion
Técnicas:
Entrevista
Instrumentos
Ficha de entrevista
Ficha de recoleccion de datos de campo
Ficha de laboratorio
Materiales:
= Material de escritorio: Papel, lapiceros, tinta de impresora
= Material bibliogréafico
= SPSS (paquete estadistico),
= Impresora
= Céamara de fotos

= Computadora.

B. CAMPO DE VERIFICACION

B.1  Ubicacion espacial: Universidad Catolica de Santa Maria
B.2  Ubicacién temporal: agosto - diciembre 2013

B.3 Unidades de estudio: Estudiantes de medicina

B.4 Poblacion: Totalidad de estudiantes

B.5 Muestra: se considerara 100 estudiantes

Criterios de seleccion:

a. Criterios de inclusion: todos los que deseen participar
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b. Criterios de Exclusion: si no desea culminar la entrevista

C. ESTRATEGIA DE RECOLECCION DE DATOS

C.1 Organizacion

Se realizardn gestiones para la aprobacion del proyecto por el comité de ética

de la universidad.

Se realizaran gestiones en el decanato de la facultad de medicina para

aprobacion de proyecto.

Se visitaran todas las aulas solicitando apoyo para obtener la muestra.

Una vez seleccionado el grupo se presentara el proyecto y la toma del

consentimiento informado.

C.2 Recursos

Humanos Fisicos Financieros

- Investigadora - Infraestructura de la | - Autofinanciado
Universidad  Catolica de

- Asesora Santa Maria
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D. CRONOGRAMA DE TRABAJO

ACTIVIDADES OCTUBRE | SETIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE

ELECCION DEL X
TEMA
REVISION X

BIBLIOGRAFICA

CONSTRUCCION X X X
DEL PROYECTO

REVISION Y X
APROBACION
DEL PROYECTO
POR ASESORA

REVISION Y X
APROBACION
DEL PROYECTO
POR COMITE DE
ETICA

EJECUCION DEL X X
PROYECTO

ANALISIS E X X
INTERPRETACION
DE DATOS

REDACCION DE X
INFORME FINAL

PRESENTACION X
DE INFORME
FINAL
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ANEXO 2

TABLA N°. 10

ACTITUDES FRENTE A PROTEGER LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS
PARTICPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN INVESTIGACIONES DE

PREGRADO
DIA DIA DIA
A D
DE BA A D A D O
A . A
Y\[e
Neo % No % No° %
De acuerdo 0 0.0 0 0.0 1 2.9
Indiferente 4 30.8 4 28.6 19 54.3
En desacuerdo 9 69.2 10 71.4 15 42 .9
TOTAL 13 100 14 100 35 100
Fuente: elaboracion propia
X?=5.02 P>0.05
TABLA 11

ACTITUDES FRENTE A PROTEGER LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS
PARTICPANTES POR INTERMEDIO DEL Cl EN TESIS

A . . A . A . A
A DA DE BA A D A D O
Y\[e
Ne° % Ne° % Ne° %
De acuerdo 1 7.7 0 0.0 1 2.9
Indiferente 6 46.2 8 57.1 18 51.4
En desacuerdo 6 46.2 6 42.9 16 457
TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia

X?=3.34 P>0.05

TABLA 12

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD
CATOLICA .
DE SANTA MARIA

REPOSITORIO DE

TESIS UCSM

ACTITUDES FRENTE A RESPETAR VOLUNTARIEDAD, INFORMACION,
COMPRENSION DE LOS PARTICIPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN
INVESTIGACIONES DE PREGRADO

ACTITUD ESTUPIANTES ESTUD!ANTES ESTUDIANTES
ASUMIDA DE BASICAS DE CLINICAS DE SNEXTO
ANO

De acuerdo 0 0.0 0 0.0 2 5.7
Indiferente 6 46.2 4 28.6 13 37.1

En desacuerdo 7 53.8 10 71.4 20 57.1
TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia
X?=254 P>0.05
TABLA 13

ACTITUDES FRENTE A RESPETAR VOLUNTARIEDAD, INFORMACION,
COMPRENSION DE LOS PARTICIPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN

TESIS

A . . A . A . A
A DA DE BA A D A D O

Y\[e
N° % N° % Ne° %
De acuerdo 0 0.0 1 7.2 3 8.6
Indiferente 6 46.2 3 21.4 12 34.3
En desacuerdo 7 53.8 10 71.4 20 57.1
TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia

X?=2.54 P>0.05
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TABLA 14

ACTITUDES FRENTE A UNA ADECUADA RELACION RIESGO BENEFICIO DE
LOS PARTICIPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN INVESTIGACIONES DE

PREGRADO
A . . A . A . A
A DA DE BA A D A D O
Y\[e
N° % N° % N° %
De acuerdo 0 0.0 0 0.0 1 2.9
Indiferente 3 23.1 3 21.4 11 31.4
En desacuerdo | 10 76.9 11 78.6 23 65.7
TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia medicina

X?=1.56 P>0.05

TABLA N°. 15

ACTITUDES FRENTE A UNA ADECUADA RELACION RIESGO BENEFICIO DE
LOS PARTICIPANTES POR INTERMEDIO DEL CI EN TESIS

A . . A . A . A
A DA DE BA A D A D O
Y\[e
N° % N° % N° %
De acuerdo 1 7.7 0 0.0 1 2.9
Indiferente 6 46.2 8 57.1 18 51.4
En desacuerdo 6 46.2 6 42.9 16 45,7
TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia

X?=3.34 P>0.05
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TABLA N°. 16
ACTITUD FRENTE A LA SELECCION EQUITATIVA DE LOS PARTICIPANTES
POR INTERMEDIO DEL CI EN INVESTIGACIONES DE PREGRADO

ACTITUD ESTUDIANTES | ESTUDIANTES ESTUDIANTES
ASUMIDA DE BASICAS | DE CLINICAS DE SEXTO

De acuerdo 0 0.0 1 7.1 3 8.6
Indiferente 5 38.5 3 21.4 15 42.9
En desacuerdo 8 61.5 10 71.4 17 48.6
TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia

X?=3.34 P>0.05

TABLA N°. 17

ACTITUD FRENTE A LA SELECCION EQUITATIVA DE LOS PARTICIPANTES
POR INTERMEDIO DEL CI EN TESIS

ACTITUD ESTUDIANTES ESTUDIANTES ESTUDIANTES

ASUMIDA DE BASICAS DE CLINICAS DE SEXTO
ANO
De acuerdo 0 0.0 0 0.0 1 2.9
Indiferente 3 23.1 3 21.4 11 314
En desacuerdo 10 76.9 11 78.6 23 65.7
TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia

X°=1.56 P>0.05
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TABLA N°. 18

ACTITUD FRENTE LA OBLIGACION DE IDENTIFICAR A POBLACIONES
VULNERABLES, DISCRIMINADAS DE LOS PARTICIPANTES POR
INTERMEDIO DE CI EN INVESTIGACIONES DE PREGRADO

A D DI A DI A DI A
A DA DE BA A D A D O
Ne° % Ne° % N° %
De acuerdo 1 7.7 0 0.0 1 2.9
Indiferente 6 46.2 8 57.1 18 51.4
En Desacuerdo 6 46.2 6 42.9 16 45.7
TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia

X?=1.45 P>0.05

TABLA N°. 19

ACTITUD FRENTE LA OBLIGACION DE IDENTIFICAR A POBLACIONES
VULNERABLES, DISCRIMINADAS DE LOS PARTICIPANTES POR
INTERMEDIO DEL CI EN TESIS

ACTITUD ESTUDIANTES ESTUDIANTES ESTUDIANTES

ASUMIDA DE BASICAS DE CLINICAS DE SEXTO
ANO
En desacuerdo 6 46.2 6 42.9 15 42.9
Indiferente 6 46.2 8 57.1 18 51.4
De acuerdo 1 7.7 0 0.0 2 57
TOTAL 13 100 14 100 35 100

Fuente: elaboracion propia

X?=1.45 P>0.05
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Esta entrevista es parte de un trabajo presentado como tesis. El tema de la
investigacion es “Actitudes de los estudiantes de medicina sobre la toma de
consentimiento informado en investigaciones y proyectos de tesis Arequipa 2013".
Cuya autora es la alumna de medicina Lizet Sheylla Chambi Pari.

La informacion suministrada por usted seréa un valioso aporte para la investigacion.
Me comprometo a mantener la reserva en cuanto a la informacion que nos pueda
dar. Esta informacion es totalmente confidencial, an6nima y el uso de la
informacion se hara con toda la reserva del caso, en especial le garantizo:

a. El anonimato de su testimonio.

b. Sus datos personales no seran difundidos

c. Que la informacion recogida solamente serd utilizada para los fines de este
estudio

d. Su colaboracion es voluntaria por esta razon estara en libertad de responder o

no las preguntas que se le hagan

Gracias por su colaboracion.
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ANEXO 4

Estimado estudiante de medicina: El presente cuestionario es el instrumento de
medicion del trabajo de investigacion titulado “ACTITUDES DE LOS
ESTUDIANTES DE MEDICINA SOBRE LA TOMA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN INVESTIGACIONES Y PROYECTOS DE TESIS AREQUIPA
2013". Por ello, solicito su colaboracion anénima y voluntaria. El llenado del
presente cuestionario, es confidencial y anénimo. Agradezco su colaboracion y
solicito la mayor sinceridad y veracidad.

Ficha n° -

Ficha de recoleccion de datos

A) Edad:

B) Sexo: varon [ Mujer [
Ano de | ler 2do 3ero 4to 5to 6to
estudios | afo afno afno ano afno afno

ACTITUDES FRENTE A USO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
CUALQUIER INVESTIGACION CIENTIFICA DE PREGRADO Y TESIS

Deberian tomar un Totalmente | de indiferente | En Totalmente
. . de acuerdo | acuerdo desacuerdo | en
consentimiento informado en
desacuerdo

cualquier investigaciéon de
pregrado o tesis que

involucre seres humanos?
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