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RESUMEN

Introduccion: EI cumplimiento de los principios éticos en investigacion es necesario para un
adecuado desarrollo de la investigacion. No se han encontrado estudios que evallen el
cumplimiento de dichos principios en tesis de pregrado de medicina. Objetivo: Determinar el
cumplimiento de los principios éticos en investigacion en las tesis de pregrado de los médicos
colegiados en el afio 2018 en la region Lambayeque y evaluar su relacion con las caracteristicas
del estudio, la universidad y del asesor. Materiales y Métodos: Estudio descriptivo transversal
con analisis exploratorio. Muestreo tipo censal. Se evaluaron 78 tesis de pregrado y se
determiné el cumplimiento de los principios éticos en investigacion a través de una adaptacion
del instrumento desarrollado en la Universidad “La Salle” segin juicio de expertos. Se
evaluaron el tipo de estudio, caracteristicas del asesor y de la universidad. Resultados: La
frecuencia de cumplimiento fue: la metodologia adecuada en 62,8%, el principio de autonomia
en 30,8%, beneficencia en 63,8%, no maleficencia en ninguno de las tesis y el de justicia en
71,8%. La metodologia rigurosa estuvo asociada a las tesis de universidades privadas
(p=0,003) vy los estudios descriptivos (p<0,001); el principio de autonomia a las universidades
privadas (p=0,006) y a la aprobacién por un comité de ética en investigacion (p=0,027) y el
principio de beneficencia a las universidades privadas (p=0,006). Conclusién: El cumplimiento
de los principios éticos en investigacion fue variable. Las tesis realizadas en universidades
privadas, los estudios descriptivos y la aprobacidn por un comité de ética estuvieron asociados

al cumplimiento de estos principios.

Palabras Clave: Tesis académica, educacion de pregrado en medicina, ética en investigacion.
Fuente: DeCS



ABSTRACT

Introduction: Accomplishment of ethical principles in research ar very important. The data in
Lambayeque are scarce. Objective: To determine the accomplishment of ethical principles in
research in thesis of doctors in 2018 and explore the association with features of the thesis,
university and the assesors. Materials and Methods: Cross-sectional study with exploratory
analysis. Multistage cluster sampling; 76 thesis were were evaluated with an instrument
adapted from the instrument of Universidad “La Salle” validated with expert opinions. Type of
studies and features of universities and assesors were evaluated. Results: Appropiate
Metodology were 62,8%, autonomy werein 30,8%, beneficence in 63,8%, no maleficence
in any of the thesis and justice in 71,8%. Appropiate methodology was associated with
thesis in private universities (p=0,003) and descriptive studies (p<0,001); the principle of
autonomy to private universities (p=0,006) and approvement by an research ethics committee
(p=0,027) and beneficence principle to private universities (p=0,006). Conclusion: The
accomplishment of ethical principles in research were variable. Thesis in private universities,
descriptives studies and approvement by an research ethics committee were associated to

accomplishment of these principles.

Keywords: Academic dissertation, undergraduate medical education, ethics research.
Source: MeSH
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. INTRODUCCION

La ensefianza de la Bioética actualmente ha perdido sustento antropoldgico y se encuentra entre
un enfoque deontologista basado en el deber y un enfoque utilitarista basado en el beneficio de
la mayoria, sin embargo estos enfoques pierden de vista el fundamento antropoldgico necesario
el cual uniria el “deber ser” propio de la ética con el “ser” de la antropologia del ser humano en

si, en el cual el actuar bien es si y so6lo si es conforme a la afirmacion de su ser .

Existe diversos reportes de falta de cumplimiento de los principios éticos en investigacion en
los estudios de pregrado, posgrado, en articulos publicados, asi como de falta de conocimiento
en Bioética en Investigacion en los diversos niveles de formacion ¢#. En el caso de la
investigacion en pregrado existen diversos aspectos peculiares a tener en cuenta, en primer lugar
al ser personal aun en formacion existe un mayor riesgo en los proyectos en investigacion
desarrollados por los estudiantes en Pregrado en relacion a los desarrollados por personal
investigador experimentado, en segundo lugar existe el dilema sobre hasta qué punto es posible
realizar una investigacion de menor nivel con el proposito de favorecer el aprendizaje en
investigacion, finalmente es de dificil manejo el conflicto de interés producido por las presiones
academicas en los estudiantes de pregrado por un lado y el desarrollo de la investigacion por el

otro ©,

La formacion en Bioética en el pregrado de Medicina es fundamental sin embargo es necesaria
una formacion basada en una fundamentacion antropoldgica en la cual existan cursos de
filosofia y antropologia asi como cursos de bioética y deontologia los cuéles deberian estar
complementados con estudios que se extiendan a lo largo de toda la malla curricular de

formacion como un eje trasversal .

La Bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en las ciencias de la vida y la salud
a la luz de los valores y los principios morales. La antropologia filos6fica busca encontrar las
verdades fundamentales del hombre. La ética al ser la rama filosofica sobre lo que el hombre
deberia ser, por tanto, deberia basarse en las verdades fundamentales sobre el hombre. Si
entendemos que el obrar libre debe de estar conforme a nuestra naturaleza, por tanto la crisis

ética es pues antropoldgica .

Los enfoques bioético deontoldgicos y utilitaristas no cuentan con el fundamento antropoldgico

necesario, donde lo bueno serd lo acorde a la naturaleza del hombre, al no considerar la
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naturaleza humana, por tanto se fusiona el “deber ser con el ser”, y el fundamento de esta ética

con fundamento antropoldgica es el respeto a la dignidad de la persona .

Si bien es cierto que la formacion humanistica es una prioridad en la formacion del personal de
salud en el siglo XXI, en la actualidad se observa un predominio de los conocimientos técnicos
en la formacién médica dejando los conocimientos humanisticos en segundo plano , lo cual
provee al médico de una vision del paciente como un ser portador de alteraciones fisiologicas,
y desprovisto de una dimension psicosocial; siendo necesario métodos de ensefianza que

mejoren las competencias moral y ética del profesional de salud ©.

La carga horaria de Bioética tiende a abarcar de 0,6 a 1,5% de la carga horaria de la carrera,
siendo predominantemente en ciencia basicas y en muchos casos es substituida por el curso de
medicina legal, sin embargo la necesidad de aborda problemas en el cudl entra existen
conflictos morales y divergencia en los valores de los pacientes y el personal médico
especialmente en este tiempo de individualizado y lleno de desigualdades ©.

En un estudio trasversal realizado en 198 de 266 facultades de Medicina de América Latina y
el Caribe con informacion completa sobre la carga horaria 121 brasilefias y 77 de otros paises ,
encontrandose que en la mayoria de los casos la ensefianza de la bioética se limit6 a un semestre
de la carrera, incluso en 28 facultades no se incluian cursos de Etica y/o Bioética, asimismo no
se encontrd diferencias en la carga horaria en la ensefianza en Etica y Bioética entre la facultades

brasilefias en relacion a las de otros paises de América Latina ©).

Novaes realiz6 un estudio trasversal entre febrero de 2008 y febrero de 2010 en 175 escuelas
de medicina brasilefias de las cuales tuvieron que excluir 31 escuelas por informacion
incompleta, 95 escuelas de medicina utilizaban metodologia de aprendizaje tradicional. EI 80%
de las escuelas que tuvieron metodologia de ensefianza activa tuvieron de 50 a 100 horas
destinadas a temas relacionados a ética y el 60% de las escuelas con metodologia tradicional
tuvieron menos de 50 horas. Por tanto concluye que las escuelas de medicina que tuvieron una
metodologia activa tuvieron un mayor nimero de horas relacionadas a ética en relacion a las

escuelas de medicina con metodologia tradicional .

Es comun durante la formacion médica que los estudiantes de medicina tengan que realizar
proyectos de investigacion, muchos de los cuales no alcanzan estandares de calidad, esto debido

principalmente a la menor experiencia por parte de los estudiantes en relacién a investigadores
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experimentados, siendo un aspecto importante a ser considerado el cémo deberian ser guiados

estos proyectos, puesto que muchos de éstos no han sido aprobados por Comités de Etica ©.

Es importante recalcar que ante el gran desarrollo de la ciencia y la tecnologia y los grandes
avances es necesario fundamentar una bioética basada en la responsabilidad que entienda los
limites de la tecnologia, por lo tanto es necesario que la Bioética tenga una vision integradora,
transdisciplinar, siendo uno de los principales propositos de la Bioética la convergencia de todos
los saberes en torno al cuidado de la vida del planeta, debido al impacto social y ético de las

nuevas tecnologias ©.

Frente a la problematica planteada en relacion al desarrollo de las tesis de pregrado en las
Facultades de Medicina Humana, especialmente ante las dificultades que plantea el conflicto
de interés entre las obligaciones académicas por parte de los alumnos para poder obtener su
grado, larigurosidad en el desarrollo del trabajo de investigacion y el cuidado del bienestar de
los participantes en la investigacion; lo cual podria ser debido a la necesidad por parte de los
alumnos de obtener su grado académico lo que pone en riesgo tanto la calidad de la

investigacion como la seguridad de los participantes en los trabajos de tesis de pregrado.

Otro aspecto importante a tener en cuenta es que la escasa formacion en ética en investigacion
tanto por parte de los estudiantes de pregrado de Medicina Humana, como por parte de los
docentes, asimismo la probable falta de supervision estrecha en el desarrollo del trabajo de tesis
profundiza estas dificultades, pues estos trabajos de investigacion son realizados por estudiantes
los que la mayoria de veces no cuentan con la experiencia adecuada por tanto requieren una

supervision mayor.

Los trabajos de tesis ademas son el tipo de investigacidn que mas frecuentemente son realizados
en las facultades de Medicina, sin embargo, no reunirian las condiciones de rigurosidad
cientifica, y probablemente debido a la escasa formacién bioética por parte de los docentes y
alumnos, asi como la escasa supervision en su desarrollo, generaria una disminucién de la

calidad de éstos y un pobre cumplimiento de las pautas éticas en investigacion.

En la actualidad no hemos encontrado trabajos de investigacién que evalUen el cumplimiento
de los pautas éticas en investigacion en seres humanos en las tesis de pregrado de las Facultades

de Medicina Humana, por tanto seria importante realizar un diagndstico en relacion a esta
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problemaética en nuestro medio y explorar posibles asociaciones con variables que podrian estar
relacionadas tanto por parte del estudiante, el docente y la universidad en la cual se sustentd el

trabajo de tesis.

La obtencion de evidencia sobre la probable falta de cumplimiento de las pautas éticas en
investigacion en seres humanos, y explorar variables que podrian estar asociadas, nos permitiria
caracterizar esta problematica y seria una primera aproximacion para futuras investigaciones
en esta tematica lo cual permitiria plantear probables soluciones y una mejora en el
cumplimiento de las pautas éticas en investigacion, y por tanto en la seguridad de los
participantes en éstos.

El objetivo de este trabajo de tesis fue determinar la frecuencia de cumplimiento de los
principios éticos en las tesis de pregrado presentadas por médicos colegiados en la region
Lambayeque el afio 2018; y los objetivos especificos fueron: estimar la frecuencia de
cumplimiento de cada principio ético en dichas tesis, estimar la frecuencia de cumplimiento de
los principios éticos en investigacion en las tesis segun el tipo de universidad, grado académico
del asesor, especializacion del asesor en el tema de investigacion, publicacién de articulos
originales por asesor en revistas indexadas, tipo de investigacion, evaluacion por Comité de
Etica en investigacion y autorizacion en institucion en la cual se realizo el estudio y finalmente
evaluar la posibilidad de asociacion entre el cumplimiento de los principios éticos en las tesis
de pregrado y el tipo de universidad, grado académico del asesor, especializacion del asesor en
el tema de investigacion, publicacion de articulos originales por asesor en revistas indexadas,
tipo de investigacion, evaluacion por Comité de Etica en investigacion y autorizacion en

institucién en la cual se realiz6 el estudio .
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1. MARCO TEORICO CONCEPTUAL

2.1. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En relacion a la formacion en Bioética en investigacion como el cumplimiento de los principios
de Bioética en investigacion se han encontrado los siguientes estudios que exploran ésta tanto

en pregrado como posgrado:

En un estudio trasversal realizado por Ateudjeu en Camerun en residentes y estudiantes de
medicina de 5° y 6° afio s6lo 40,4% de los participantes reportaron haber recibido formacion en
Bioética en Investigacion, de los cuales solo el 14,3% reportaron estar muy satisfechos con la
capacitacion recibida; asimismo solamente el 30,2% y el 12,6% conocian de la Declaracion de
Helsinki y de su contenido y el 66,7% de los proyectos realizados por estos estudiantes y
residentes contaron con consentimiento informado; y el 32,9% de dichos proyectos fueron

aprobados por un comité de Etica @.

En relacion al cumplimiento de los principios Bioética en investigacion Mancini Rueda realizo
una evaluacion de los estudios realizados entre 1997 y 1998 en Latinoamérica y el Caribe
indexados en MEDLINE y LILACS revisando 625 articulos, 177 ensayos con medicamentos,
448 estudios de diagndstico o tratamiento no farmacoldgico, en el primer grupo se encontré que
el 49% presentd consentimiento informado y el 46% revision por comité de ética y en el
segundo grupo 32% presentaron consentimiento informado y 27% evaluacioén por comité de
ética .,

No se han encontrado estudios que evallen en forma directa el cumplimiento de las pautas
éticas en investigacion en Ameérica Latina y en el Peru en las tesis de pregrado, sin embargo,
hemos encontrado estudios que evaltan diversos aspectos relacionados a las tesis de pregrado

en Medicina Humana en nuestro pais:

Valle R y Salvador E realizaron un estudio bibliométrico de las tesis de pregrado de la Facultad
de Medicina de la Universidad Mayor de San Marcos sustentadas durante el periodo 1998 a
2008 y de 93 tesis encontraron que el 96,7% fueron observacionales y el disefio més utilizado
fue el descriptivo trasversal 80,6% y solamente el 11% de estas tesis fueron publicadas en
revistas indexadas, asimismo las tesis mostraron una tendencia irregular en su produccién
debido a que la sustentacion era una de las formas de obtencion del titulo, planteando que la
produccion cientifica baja se produce desde el pregrado, por la falta de que una cultura de
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investigacion en los estudiantes que no entienden la investigacién como una herramienta para

generar conocimientos sino como carga académica ©.

Mandujano-Romero E y Grajeda P, realizaron un estudio trasversal para evaluar la calidad de
las tesis para obtener el titulo de médico cirujano en la Universidad Nacional San Antonio Abad
del Cusco entre 2000 a 2009 evaluando 172 tesis luego de un muestreo estratificado, la calidad
de las tesis fue medida a través de un instrumento validado por juicio de expertos y que consta
de 51 items, con un puntaje total de 120 puntos, considerandose excelente si alcanza el 80% de
los puntos y aceptable si cumple méas del 60% de los puntos; ninguna alcanzé un nivel excelente

y solo el 20,3% tuvieron un nivel aceptable, el resto tuvieron un nivel no aceptable 9.

Taype-Rondan et al realizaron un estudio trasversal para determinar la frecuencia de las tesis
de pregrado de Medicina Humana en la Universidad San Martin de Porres aprobadas en el
periodo 2000 a 2009, encontrandose que en ese periodo sélo 75 estudiantes se habian graduado
a través de la modalidad de tesis, el 60,8% de dichas tesis fueron descriptivas y el 14,9%
analiticas, encontrandose que solo 2 tesis (2,7%) fueron publicadas, de los asesores de estas
tesis solamente el 41,8% tuvieron al menos un articulo publicado, el 31,3% tuvieron al menos
un articulo original publicado y el 23,9% fueron autores principales en al menos un articulo

original publicado en una revista cientifica indizada 9.

Osada J et al desarrollaron un estudio retrospectivo para evaluar el tiempo de evaluaciéon y
ejecucion de proyectos de los alumnos de pregrado y de residentado médico para la obtencion
de un titulo en la Facultad de Medicina de la Universidad Peruana Cayetano Heredia durante el
afio 2008 y de los 117 estudios registrados en la Direccion de Investigacion dicha facultad
solamente el 58,13% fueron finalizados con una mediana de duracion de 1 afio 2 meses, en el
proceso de evaluacion de proyecto el tercer proceso de mayor duracion fue la presentacion al
comité de ética; lo cual plantean los autores podria deberse a la dificultad del llenado de los

formatos o al desconocimiento de la necesidad de la aprobacion ética 2.

Castro-Maldonado B et al, ejecutaron un estudio trasversal evaluando tesis de pregrado de la
Facultad de Medicina Humana de la Universidad Nacional Pedro Ruiz Gallo entre 2008 a 2014
encontrando que de 221 tesis, la mayoria de los estudios fueron descriptivos (76%), el 82,8%
de los estudios fueron realizados en poblacion hospitalaria, la minoria acorde a las prioridades

de investigacion (27,1%), y solamente el 4,1% fueron publicados en revistas indizadas ®*).
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En relacion al grado de conocimiento de bioética en investigacién encontramos varios

antecedentes:

Pereira realizé un estudio en trasversal en una universidad publica de Minas Gerais Brasil, en
52% del total de docentes que habian participado en investigaciones con seres humanos
encontrandose que el 48% de los docentes no conocian los documentos internacionales sobre
los cudles se fundamenta la legislacion nacional, 30% desconocian la composicion de los
comités de Etica, 48% consider6 su nivel de conocimiento como regular, mostrando las
dificultades que presentan los docentes en conocimientos basicos sobre ética en investigacion,
lo cual podria generar dificultades en la trasmision de conocimientos sobre ética en

investigacion a los alumnos @,

Moller En un estudio trasversal realizado en Suecia entre 2011 y 2013 evalu6 en 358
estudiantes de pregrado de Medicina, as expectativas y el aprendizaje percibidos por los mismos
durante un curso en el cual tuvieron que realizar un proyecto de investigacion obligatorio.
Encontrando que los mas altos puntajes de expectativas y aprendizaje percibido fueron en
busqueda y lectura critica de la literatura cientifica, las mayores diferencias pre y post curso
entre expectativas y aprendizaje percibido fue para participacion en discusiones cientificas y
comunicaciones orales y los puntajes mas bajos fueron en ética en investigacion. Sin embargo
todos los puntajes de aprendizaje percibido fueron menores a los puntajes de expectativas es
decir las expectativas no fueron alcanzadas. La experiencia previa en investigacion no se asocio
en forma significativa ni a las expectativas ni al aprendizaje. No se encontraron cambios en las

expectativas en relacion a investigar antes y después del curso 4,

Casaverde J en un trabajo de investigacion en 96 internos de la facultad de medicina de la
Universidad Nacional Federico Villareal a través de una escala valorativa de actitudes y un
estudio documental de los planes curriculares de Medicina en el periodo del afio 2003 al 2009,
encontré 6 cursos que del area humanistica y ética correspondiendo al 7% del total de los

créditos, los cuales se encuentran en los 3 primeros afios de formacion 9.

Valdivia-Gomez G et al validaron un instrumento “La Salle” para realizar la evaluacion de los
aspectos éticos de la investigacion biomédica buscando estandarizar la evaluacion ética de
trabajos de investigacién, evaluando tanto generalidades, como los principios de autonomia,
beneficencia-no maleficencia y justicia, este instrumento fue revisado por los integrantes del
Comité de Etica de la Facultad Mexicana de Medicina de la Universidad de la Salle conformada

por cinco médicos, un licenciado en leyes y dos bioeticistas, los cuéles plantearon sugerencias,
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la validacién de contenido del instrumento fue revisado luego por cinco expertos en Bioética ,
siendo el instrumento aceptado en mas del 95% de los criterios evaluados en esta segunda fase
(16) )

En relacion a la reglamentacion vigente en relacion a la evaluacion de las tesis de pregrado en
nuestro pais tenemos los siguientes antecedentes:

En nuestro pais la Superintendencia Nacional de Educacion Superior Universitaria (SUNEDU)
dentro de las Condiciones Basicas De Calidad para el Licenciamiento en el Sistema
Universitario Peruano en el afio 2015 plantea dentro de sus condiciones basicas de calidad
contar con lineas de investigacion, considerandose dentro de ésta la existencia de lineas de
investigacion con presupuesto asignado, docentes investigadores, un 6rgano universitario de
investigacion; sin embargo solo se requiere la existencia de un codigo de ética para la
investigacion y no se exige la implementacion de un comité de ética en investigacion
institucional 7,

El Instituto Nacional de Salud, por su parte, en su Guia Nacional para la constitucion y
funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion publicada en el afio 2012 plantea que
dicho documento es una guia para las instituciones que tengan interés en la implementacion de
comités de ética en investigacion dentro de las cuéles enumera las universidades sin embargo
no establece la necesidad de la implementacion de dichos comités en éstas a pesar que junto
con las universidades son las instituciones en las que con mayor frecuencia se realiza

investigacion en salud 9,

Duilio Fuentes y Diana Revilla en el afio 2007 ya planteaban la necesidad de la acreditacién de
los Comités de Etica en Investigacion, asi como la escasez de éstos en provincias, también la
escasa Vvaloracion de la evaluacion ética de sus proyectos por los investigadores entendiendo
este proceso como un proceso administrativo mas, la falta de Manuales de Procedimientos, de
estandarizacion de procesos, asi como la necesidad de capacitacion de profesionales de la salud

en ética en investigacion 9, son factores que suman a este escenario.

2.2. BASE TEORICO-CONCEPTUAL

En esta base tedrico conceptual en primer lugar revisaremos los diversos intentos por regular la
investigacion cientifica, luego realizaremos la definicion de un resumen histérico de los
principios del paradigma principialista de la bioética que son los que mayor presencia tienen en

la evaluacion ética de la investigacion, asi como los principios de la bioética personalista y
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finalmente evaluaremos la importancia de las tesis en pregrado en la formacién en este nivel

educativo y las caracteristicas que deberia tener la evaluacion ética de éstas a este nivel.

2.2.1. ETICAEN INVESTIGACION CIENTIFICA
2.2.1.1. DEFINICION DE BIOETICA

Disciplina encargada del estudio sistematico de la conducta humana en las intervenciones sobre
la vida evaluadas en relacion a los valores y principios morales, por tanto une el conocimiento
de las ciencias biologicas y del sistema de los valores humanos, indicando como emplear el

conocimiento cientifico para garantizar el bien social@®,
2.2.1.2. CORRIENTES DE LA BIOETICA

Las ciencias de la vida requieren un planteamiento ético, sin embargo debido a las diversas
antropologias de referencia como de las teorias de fundamentacion del juicio ético existe una
diversificacion de modelos, inicialmente ha habido un predominio del modelo principalista y
luego existid la aparicidn de otros modelos como la ética de las virtudes, el modelo personalista,

la ética casuistica y la ética narrativa entre otros 9.
2.2.1.2.1. MODELO PRINCIPIALISTA

El modelo principialista surge cuando Tom Beauchamp y James Childress plantearon en su
libro Principles of biomedical ethics un paradigma con el fin de establecer una referencia para
la discusion de dilemas éticos en situaciones concretas basados en cuatro principio:
Beneficencia, No maleficencia, Autonomia y Justicia; estos principios serian prima facie es
decir su cumplimiento depende de cada situacidn concreta, pues en primera instancia los cuatro
principios tendrian el mismo nivel, sin embargo se tiende a dar al principio de autonomia

primacia en relacion al resto @9,

Este paradigma a pesar de su falta de fundamentacion antropoldgica y a las dificultades que
plantea en su aplicacion debido a la generalidad y ambigtiedad de sus principios, debido al
lenguaje sencillo con que han sido planteados, lograron que se entienda la importancia de la
moral y los principios en la practica médica ?V. Ademas este paradigma ha sido el que con el
trascurrir de los afios ha ido tomando importancia en la evaluacion ética de la investigacion en

especial en Ciencias de la Salud.

Por todo lo anteriormente expuesto pasaremos a exponer el fundamento de cada uno de estos

principios:
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El principio de Beneficencia que establece que debemos hacer todo por el bien del paciente y
principio de no maleficencia que no debemos daiiar al otro “primun non nocere”, son principios
primordiales ?%. Estos principios se basan en el paternalismo reinante en la relacion médico
paciente desde la Grecia antigua, pues al considerarse una relacion entre la salud fisica con la
moral, por tanto el hombre enfermo seria incapaz de decidir por si mismo y el médico debe de
tener una relacion paternal con el enfermo debiendo de querer el mayor bien para el enfermo
pero sin contar con su voluntad; quizas su antecedente més antiguo es el Juramento Hipocratico
en el cual se evita ante el todo el dafio al paciente (principio de no maleficencia), prohibe el

realizar métodos abortivos, ni dar alguna substancia que pueda causar dafio ).

El principio de autonomia significa que el paciente tiene dignidad y por lo tanto sus valores,
preferencias y criterios son prioritarios en la toma de decisiones @Y. En la Edad Media la
medicina fue pasando progresivamente de un paternalismo moral a uno burocratico basado en
el establecimiento de sistema colegiado para el ejercicio de la medicina; luego con la
Independencia de los Estados Unidos de América y la Revolucion Francesa se plantea la
necesidad del derecho a la libertad , finalmente con la declaracion de los Derechos del Paciente
por la Asociacion Americana de Hospitales en 1973 el aspecto mas importante a considerar
fue el consentimiento informado; éste deberia de cumplir con ser voluntaria, con el

conocimiento adecuada y libre de toda coaccion externa 2,

El principio de justicia plantea que en la relacion médico paciente existe un tercer actor la
sociedad el cual al intervenir le da a todas las personas derechos: a la salud, a la vida, a una
distribucion equitativa de recursos, a iguales oportunidades %, La justicia fue considerada en
la antigliedad como lo que es acorde al orden natural, sin embargo luego que de acuerdo a la

justicia el bien individual debe ser supeditado al bien comutn ?2).

La investigacion cientifica en seres humanos y todos los riesgos que involucran a los
participantes de estas investigaciones solo tendrian sentido si estan compensados por una serie
de beneficios justos para todos y que toda la humanidad tenga acceso a los medicamentos, debe
haber un equilibrio entre los derechos humanos y su aporte a la sociedad @,

La relacion meédico-paciente, por tanto, abarca tres actores: el paciente, el médico y la sociedad
los cuales se corresponden con los principios de autonomia, beneficencia y el de justicia,
respectivamente, los cuales en el caso de los dos primeros representan el “bien individual” y el

tiltimo, el “bien comun” y el ultimo deberia tener primacia sobre los otros dos 2.
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Estos tres principios junto con el de no maleficencia tienen la misma importancia siendo
considerados prima facie, solo en caso de no conflicto entre ellos hay obligacién de cumplirlos,
caso contrario debe de establecerse una jerarquia tomando en cuenta cada caso concreto. Diego
Gracia plantea que el cumplimiento de estos principios serian dificiles sin algun sistema de
referencia objetivo y plantea que la no maleficencia y justicia se deben cumplir con
independencia de la voluntad de las personas implicadas y estan en un rango superior a los otros
dos principios; el nivel 1, constituido por los principio de no maleficencia y justicia, y es la
“ética de minimos” o del deber y el nivel 2, constituido por la beneficencia y autonomia es la

“ética de maximos” o de la felicidad @2,

Como podemos observar cada uno de los principios de la bioética principialista tienen una
aplicacion en la investigacion cientifica: el principio de beneficencia y de no maleficencia
debido a que cada procedimiento realizado en investigacion cientifica debe buscar ante todo no
generar dafio y realizar siempre el bien para cada uno de los participantes en la investigacion;
el principio de autonomia debido a que los participantes en la investigacion previamente a su
participacién deberian de haber dado su consentimiento previa informacion completa y
comprensible sobre los riesgos y beneficios de participar en la investigacion y el de justicia
debido a que no debe de realizarse ningun tipo de discriminacion injustificada sobre la

participacion en los estudios de investigacion sin una razon metodolégica.
2.2.1.2.2. MODELO PERSONALISTA

El modelo personalista se basa en el hecho que el hombre es valioso por ser persona, siendo el
unico ser que puede reflexionar sobre si mismo, puede autodeterminarse, acorde a lo planteado
por Boecio “sustancia individual de naturaleza racional”, sin embargo esto s6lo es posible
cuando la persona es un todo y no solo parte de un todo, el fin y no el medio, el punto de
referencia entre lo licito y lo ilicito. El valor ético de toda accidn debe ser evaluado teniendo en
cuenta lo subjetivo de la intencionalidad y lo objetivo del acto y de sus consecuencias en

correspondencia con lo objetivo y subjetivo de la persona (cuerpo y alma) @9,

Este modelo personalista planteado por Sgreccia E formula unos principios de la bioética
relacionados a la intervencion del hombre sobre la vida humana: el principio de la defensa de
la vida fisica, el principio de la libertad y la responsabilidad , el principio de la totalidad o
principio terapéutico Y el principio de sociabilidad y subsidiaridad; los que pasaremos a discutir

a continuacion @9,
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El principio de defensa de la vida fisica se basa en el hecho que el cuerpo es la encarnacion
primera, el fundamento Unico a través de la cual la persona se manifiesta, por tanto por encima
de ese fundamento solo existe el bien espiritual de la persona; siendo este principio el primer
principio ético del ser humano consigo mismo y con la sociedad, debemos recordar que este
respeto a la vida no involucra solamente la vida humana, sino la animal y vegetal la cual a pesar
de ser considerada inferior desde el punto de vista ontolégico no puede ser usado en forma

indiscriminada 9.

La defensa a la vida humana involucra también la defensa de la salud del hombre , siendo el
derecho a la vida precedente al derecho a la salud y la obligacion moral de defender y promover
la salud de todos; proveyendo de los medios y a los cuidados indispensables para la defensa y
promocion de la salud o como plantea lo OMS en su constitucion del mejor estado de salud del

que cada uno es capaz @9,

El principio de libertad y responsabilidad queda supeditado al principio de defensa de la vida,
tenemos la obligacién de dar los cuidados necesarios para salvaguardar la vida tanto la vida y
salud nuestra como de otros seres vivos; este principio limita la libertad y responsabilidad del
médico al momento de brindar atencién al paciente, estando el médico en la obligacién de
informar al paciente sobre la terapia a aplicar, las veces que sea necesario en especial cuando
se presenten circunstancias imprevistas, esto es necesario debido a que la vida y la salud son
responsabilidad prioritaria del paciente y el médico no puede tener derechos superiores a los

del paciente sobre si mismo @9,

El principio de totalidad o principio terapéutico se basa en que el cuerpo humano es un todo
unitario formado por partes unificadas organica y jerarquicamente. Este principio aplicando el
principio de defensa de la vida fisica, se basa en que para salvar la vida es posible intervenir
incluso mutilando una parte del cuerpo, o para extirpar tumores, o realizar una operacion de
riesgo, el dafio producido en una intervencién quirtrgica con estos fines es considerado
éticamente aceptable; para un adecuado cumplimiento de este principio es necesario que la
intervencion sea sobre la parte enferma, que no existan otras formas de tratar la enfermedad,
que la operacién tenga una alta probabilidad de éxito y que se haya realizado el consentimiento

informado 9,

En relacion al principio de sociabilidad y subsidiariedad se debe decir que la sociabilidad
compromete a todas la personas a su realizacion al participar en lograr el bien de sus semejantes,

pues la persona forma parte de la sociedad, por tanto la vida y la salud de las personas dependen
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de la ayuda de los demas; como consecuencia la sociabilidad justificaria la donacion de 6rganos,
y el voluntariado asistencial. Por el principio de subsidiariedad la comunidad debe de ayudar

especialmente en los grupos méas vulnerables @9,
2.2.1.3. HISTORIA DE LA ETICAEN LA INVESTIGACION

La investigacion en seres vivos en especial seres humanos; genera conflictos entre la busqueda
del conocimiento y las cuestiones de conciencia, siendo necesario un abordaje filoséfico de la

investigacion, la ciencia no puede ser considerada neutra desde el punto de vista moral %),
2.2.1.3.1. CODIGO DE NUREMBERG

En 1947, debido a los crimenes cometidos durante la Segunda Guerra Mundial, se plante6 el
Codigo de Naremberg, el cual establecen limites explicitos a la experimentacién con seres
humanos como el consentimiento informado como elemento indispensable para la realizacion
de investigacion en seres humanos, debiendo brindarse a los participantes toda la informacion
necesaria en relacion a los procedimientos a realizarse en dicha investigacion, de tal forma que
el participante pueda tomar una decision libre de todo tipo de coaccion. Ademas dicho cédigo
establece que toda investigacion debe realizarse teniendo en cuenta que el riesgo que el
participante pueda sufrir un dafio no debe exceder el beneficio debido a la importancia de dicho
problema; asimismo se deben tomar todas las precauciones a fin de evitar cualquier tipo de
dafo al sujeto de experimentacion, pudiendo este retirarse si cree conveniente que su estado
fisico o mental no le permite continuar con éste, o el investigador puede interrumpirlo si cree

que dicho procedimiento puede generar en el participante dafio permanente o incluso la muerte
(20)

2.2.1.3.2. DECLARACION DE HELSINKI

La Asociacion Médica Mundial (AMM) en 1964 establece la Declaracién de Helsinki que

regula la experimentacion en seres humanos, la cual tuvo revisiones posteriores 627,

La declaracion de Helsinki establece que el objetivo principal de toda investigacion es mejorar
el diagndstico, tratamiento y la compresién de la fisiopatogenia de las enfermedades. El disefio
de toda investigacion debe de estar escrita en un protocolo el cual debe ser evaluado por un
comité independiente, esta investigacion debe de ser conducida por personal cientificamente
calificado, teniendo dicha investigacion un balance riesgo beneficio adecuado buscando

respetar ante todo la integridad del participante en la investigacion, siendo por tanto necesario
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que todo participante debe de ser informado en forma completa sobre los objetivos, riesgos y
beneficios de la investigacion, y todo protocolo de investigacion debe de tener un apartado de

consideraciones éticas®®,
2.2.1.3.3. INFORME BELMONT

El Departamento de Salud, Educacion y Bienestar de los Estados Unidos elaboraron en 1978 el
informe Belmont titulado Principios Eticos y Pautas para la proteccion de seres humanos en
investigacion el cual plantea tres principios éticos para la investigacion en seres humanos:

respeto a las personas, beneficencia y justicia 9.

En el respeto a las personas involucra dos aspectos: el respeto a la autonomia de las personas y
el cuidado a las personas que se encuentran con su autonomia disminuida. El respeto a la
autonomia se refiere al respeto que se le debe de dar a las personas, a sus creencias, a su
razonamiento en relacion a sus propdésitos y al actuar en relacion a dicho razonamiento; el otro
componente del respeto a las personas da lugar a la obligacion de proteger a las personas que
tienen una autonomia disminuida debido a la inmadurez por su edad y/o por una disminucion
de ésta debido a una enfermedad, dichas personas deben recibir una proteccién proporcional al
riesgo de sufrir dafio, por tanto las personas no pueden participar en una investigacion sin la

informacion adecuada y después de una decision libre @9,

La beneficencia consiste en hacer todo el esfuerzo necesario para lograr el bienestar de las
personas, es ante todo una obligacién, buscando de no causar ningun tipo de dafio y lograr el
maximo de beneficios posibles, siendo lo mas dificil el determinar cémo obtener el maximo de

beneficio con el menor riesgo para los participantes®.

El principio de Justicia implica determinar si se esta asignando una carga a los participantes de
la investigacion sin tener un motivo justificable para tratar de beneficiar a otras personas. Otra
forma de entender este principio es dar a cada uno por igual, sin embargo, deben de
determinarse los criterios por los cuéles las personas deben de ser tratados por igual. Este
principio busca que los grupos seleccionados no lo sean por el hecho de ser mas accesibles y
manipulables y que sean personas que posteriormente se vean beneficiados con los resultados

de la investigacion®®),
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2.2.1.3.4. PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA EN SERES HUMANOS

El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracion con Organizacion Mundial de la Salud (OMS) plantea en 1982 las Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacion Biomédicas en Seres Humanos, en éstas se resalta la
importancia del valor social y cientifico de la investigacion, el respeto por los derechos de las
personas, la seleccion equitativa de los participantes en la investigacion, la evaluacion de los
riesgos a los que estan sometidos los participantes que deben estar equilibrados con los
beneficios, los estudios deben ser sometidos a evaluacion por comités de ética independientes,

realizacion del consentimiento informado, entre las principales pautas €9,
2.2.1.3.5. SIETE REQUISITOS PARA UNA INVESTIGACION CLINICAETICA

Emmanuel E GV plantea siete requisitos que deben ser cumplidos por una investigacion en seres
humanos para ser considerada ética, siendo estos criterios formulados para tener un caracter

universal:

1) VALOR: Importancia social, cientifica y clinica de la investigacion, la investigacion deba
a largo plazo producir mejoras en la salud y/o bienestar de las personas. Deberian evitarse
investigaciones que duplican o repiten en gran parte estudios realizados donde no existen
resultados controversiales, que confirma resultados o que obtienen resultados no generalizables.
Esto con el fin de un adecuado uso de recursos limitados y evitar que los participantes en la

investigacion sean expuestos a riesgos innecesarios sin algun beneficio personal o social.

2) VALIDEZ CIENTIFICA: Un estudio cientifico mal disefiado no es ético. Todo estudio
debe tener una metodologia valida y ser realizable. Debe tener objetivos claros, un disefio
adecuado para alcanzar dichos objetivos y un plan de analisis estadistico de datos de acuerdo al
disefio planteado, tener un tamafio muestral que permita lograr el objetivo del estudio. El logro
de la validez del estudio debe conseguir previamente a la realizacion de cualquier otra

consideracion ética.

3) SELECCION EQUITATIVA DE LOS SUJETOS: Los beneficios y riesgos de la carga
social deben ser distribuidos equitativamente. La seleccion debe de realizarse minimizando los
riegos mientras que se maximizan los beneficios. .La seleccion de grupos especificos en una
investigacion solamente es justificable por aspectos relacionados a la investigacion, y no por la

vulnerabilidad de éstos. Todas las personas que cumplan los criterios de inclusion deberian de
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tener la posibilidad de participar, salvo por razones cientificas o de riesgo de éstos. Ademas
existe la obligacién moral que los participantes puedan beneficiarse del tratamiento evaluado

en caso de encontrarse un efecto positivo.

4) PROPORCION FAVORABLE RIESGO-BENEFICIO: La investigacion se justifica
cuando se minimizan los riesgos, se maximizan los beneficios y éstos son proporcionales en
relacion a los riesgos, pues los riesgos son sobrellevados por los participantes y los beneficios
son principalmente para la sociedad. Por tanto se deben de hacer dos comparaciones: el balance
riesgo beneficio a nivel individual y los riesgos para los individuos en relacion a los beneficios

para la sociedad. Cuando més probable es el riesgo entonces mayores deben ser los beneficios.

5) EVALUACION INDEPENDIENTE: Los investigadores tienen potenciales conflictos de
intereses (realizar una buena investigacion, completar la investigacion rapidamente, conseguir
financiamiento, avanzar en sus carreras) por lo cual es necesaria la evaluacion independiente
por expertos no relacionados a la investigacién y con autoridad para autorizar, enmendar o
cancelar el estudio de investigacion. Ademas esta evaluacion independiente debe tener como

objetivo asegurar que los participantes de la investigacion no sean tratados como medios.

6) CONSENTIMIENTO INFORMADO: EI consentimiento informado en el proceso cuyo
proposito es asegurar que la participacion en una investigacion por parte de las personas sea
solamente si concuerdan con sus valores y preferencias. Los requisitos especificos del
consentimiento informado son la provision de la informacion sobre la finalidad, los riesgos, los
beneficios; una comprension adecuada de esta informacidn y la toma de una decision libre sobre
participar. Cada uno de estos elementos es necesario para que los participantes tomen decisiones
racionales y libres.

7) RESPETOS A LOS SUJETOS INSCRITOS: Los participantes deben ser tratados con
respeto durante todo el desarrollo de la investigacion, este respeto incluye: permitir al sujeto
cambiar de opinién, respeto a la privacidad de las personas administrando la informacion
recolectada de acuerdo a las normas de confidencialidad, proporcionar informacion sobe
nuevos riesgo y beneficios identificados durante el desarrollo de la investigacion, informarles
de alguna manera sobre los resultados de la investigacion, y el cuidado del bienestar del

participante durante el desarrollo de la investigacion.
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2.2.2. EDUCACION MEDICA
2.2.2.1. DEFINICION

La educacion médica es la adquisicion y desarrollo de conocimientos, habilidades, destrezas y
actitudes en las diversas etapas de formacion de un médico que abarcan desde el ingreso a las
escuelas de medicina, el pregrado y el posgrado tanto en los programas de especializacion,
maestria, doctorado como en la educacion continua, sin embargo es necesario abarcar tanto el

paradigma positivista como humanistico®?),

La educacion médica se caracteriza por una integracion entre teoria y préctica la cual es méas
importante que en otras disciplinas, asi como por la necesidad de aprender a aprender debido a
la velocidad a la cual se renueva el conocimiento médico. La educacion médica es un campo
de accion que busca lograr una adecuada formacion de los profesionales de la salud para

realizar su labor y satisfacer los requerimientos de salud de la comunidad ©2),
2.2.2.2. ENFOQUES EN EDUCACION

La educacién médica ha experimentado a lo largo de su desarrollo una serie de enfoques

diferentes:

A) CONDUCTISMO: preponderante desde inicios hasta mediados del siglo XX en el cual se
conceptualiza el aprendizaje como un conjunto de estimulos y respuestas, por tanto el individuo
actia en forma mecanicista, la ensefianza es un proceso de objetivos progresivos, los que son
el eje del aprendizaje y determinan las técnicas de ensefianza, medios, e instrumentos de
evaluacidn, por tanto se logra una sistematizacion del conocimiento; otro aporte importante es
la evaluacién objetiva, la que debe demostrar en los educandos el cambio conductual y el

alumno debe seguir el plan programado y controlado ©2.

B) COGNITIVISMO: EIl aprendizaje del alumno es influenciado por sus experiencias y
propdsitos, cada estudiante aprende en forma reflexiva y creativa, se interesan por saber como
a partir de la informacion recibida se soluciona problemas, se enfoca también al como aprender
a que el estudiante tenga una participacion mas activa y reflexiva; existiendo una interaccion

entre el ambiente y el comportamiento ©¢2),

C) CONSTRUCTIVISMO: Este enfoque plantea que el conocimiento es una hipotesis de

trabajo que es construida en el interior de la persona, siendo por tanto de naturaleza individual;
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es un proceso de construccion activo de conceptos en redes estructuradas, siendo necesaria la

interaccion en grupos, situando el aprendizaje en escenarios lo mas cercanos a la realidad®?.
1.2.2.3. ENSENANZA DE BIOETICA EN LA EDUCACION MEDICA

Las humanidades definidas como las disciplinas relacionadas a la formacion humana del
individuo (conocimiento y la cultura), en oposicion a las disciplinas relacionadas a la formacion
cientifica, son necesarias para tener una vision del enfermo como ser humano. Las
universidades en las que se han implementado estos cursos han reportado que los médicos
egresados que han realizado estos cursos escuchan mejor a sus pacientes, generando una mayor
humanizacion del acto médico. Por ejemplo la lectura de narrativa médica nos permitiria tener,
ademas de propiciar una interaccion mas humana con el paciente, la “posibilidad de proyectarse

en sus protagonistas y por lo tanto reevaluar su actuar y enmendarlo en el caso de ser necesario
(32)

El ejercicio de la medicina es dificil debido a la mayor complejidad de los pacientes, los
recientes avances tecnolégicos, la dificultad en la adecuada distribucién de recursos asi como
los conflictos de interés con la industria farmacéutica, asimismo en las facultades de medicina
se le presta poca importancia a la ensefianza de la ética, ademas esta formacion esta mas
relacionadas a la educacion recibida en el hogar y al actuar en la escuela de medicina y los
hospitales (curriculo oculto) que a cursos establecidos en un curriculo de pregrado o posgrado

(curriculo explicito) ©2).

La complejidad del acto médico exige un mayor profesionalismo por parte de los médicos. El
profesionalismo médico debe abarcar: competencia cientifica y clinica, el adecuado uso del
conocimiento y contar con habilidades para la proteccion y promocion de la salud, manteniendo
la salud como una prioridad publica. La educacion médica deberia estar enfocada en educar el
comportamiento de los futuros médicos y con metodologias enfocadas en la educacion de los
comportamientos. EI Reporte Romanell producto del Project to Rebalance e Integrate Medical
Education (PRIME), plantea un listado de objetivos exhaustivos enfocados a la ética y el
profesionalismo. Dentro de los objetivos planteados se encuentran varios relacionados a la
investigacion cientifica como la proteccion de la privacidad y confidencialidad de los pacientes,
manejos de conflictos de interés en investigacion, y competencias en investigacion en seres

humanos ©3.
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Tomando en consideracion la bioética y la ética basadas en la filosofia del ser y la antropologia,
Millas-Mur J, plantea una propuesta de ensefianza de la Bioética en el pregrado de Medicina
en el cual se incluyan los cursos de filosofia, antropologia, ética y bioética fundamentalmente
en los primeros afos de carrera pero que se extienden como un eje en toda la malla curricular

basada en el trabajo de todos los docentes .

La formacion ética en los estudiantes en medicina por tanto debe realizarse tomando en cuenta
la dimension biopsicosocial del individuo, estar relacionado a un enfoque multidisciplinaria
relacionado a las humanidades médicas no solamente la ética, sino filosofia, psicologia,
antropologia, sociologia. Lo cual permitiria formar profesionales con una visiébn mas
humanizada, favoreciendo la actividad reflexiva, la identidad profesional, habilidades de

comunicacion y la integridad en situaciones conflictivas (39,

El desarrollo del pensamiento critico y competencias en bioética debe comenzar desde las
etapas mas tempranas de la carrera 'y continuar durante todo el proceso formativo hasta los
ultimos afios de la formacion en la practica médica. El proceso de ensefianza en Bioética es
formativa siendo secundaria a la adquisicion de los conocimientos y habilidades. Al finalizar
su formacion el médico deberia identificar y analizar en forma critica conflictos éticos en
préactica clinica e investigacion cientifica dando como consecuencia decisiones éticamente

consistentes ),

2.2.3. ENSENANZA DE INVESTIGACION EN MEDICINA

La investigacion realizada en pregrado debe ser con  rigor metodoldgico, interesante e
innovadora evaluada ética y metodolégicamente por un comité independiente, que implique
minimos riesgos, que sean supervisados por parte de la universidad, que reciba la colaboracién
de investigadores calificados durante todo el trabajo de investigacion, de manera que a medida
que el estudiante adquiere mas habilidades puede desarrollar proyectos mas complejos con
menor supervision para ir generando una experiencia invaluable desde el punto de vista

educativo en el aprendizaje de la investigacion cientifica ©.

2.3. DEFINICION DE TERMINOS
2.3.1. BIOETICA

Disciplina encargada del estudio sistematico de la conducta humana en las intervenciones sobre

la vida evaluadas en relacion a los valores y principios morales, por tanto une el conocimiento
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de las ciencias biologicas y del sistema de los valores humanos, indicando como emplear el

conocimiento cientifico para garantizar el bien social @9,
2.3.2. INVESTIGACION CIENTIFICA

La investigacion cientifica es la actividad productora de nuevas ideas con el fin de solucionar
problemas, la cual es factica, analitica, clara, precisa, comunicable, verificable, metodica y
busca generar conocimiento que sea generalizable y explique aspectos de la realidad; sin

embargo estas explicaciones son provisionales ©®),

La investigacion cientifica es un proceso sistematico aplicado al estudio de un problema
caracterizado por el desarrollo de dos enfoques: cuantitativo y cualitativo. El enfoque
cuantitativo se desarrolla en forma secuencial, busca delimitar lo més posible el problema de
investigacion y se enfoca en la necesidad de estimar los problemas a estudiar por lo cual su
analisis se realiza a través de los métodos estadisticos, siendo interpretados los resultados en
relacion a la hipdtesis planteada previamente; el enfoque cualitativo no es secuencial, tendiendo
a ser al contrario circular, la hipdtesis es planteada en el proceso siendo su objetivo primigenio
la comprensién de la realidad. Ambos enfoques constituyen diferentes aproximaciones a la

realidad, considerandose que son incluso complementarios ¢,
2.3.3. EDUCACION MEDICA

La educacion médica es la adquisicion y desarrollo de conocimientos, habilidades, destrezas y
actitudes en las diversas etapas de formacion de un médico tanto el paradigma positivista como
humanistica, caracterizada por una integracion entre teoria y préctica que busca lograr una
adecuada formacién de los profesionales de la salud para realizar su labor y satisfacer los

requerimientos de salud de la comunidad ©2.

I11.  HIPOTESIS
Se cumplen los principios bioéticos en el 50% de las tesis de pregrado presentadas por médicos

colegiados en la Region Lambayeque el afio 2018.
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V. METODOLOGIA

4.1. TIPO Y NIVEL DE INVESTIGACION
La presente investigacion es cuantitativa.

4.2. DISENO DE INVESTIGACION
La investigacion es transversal descriptiva prospectiva debido a que se realizé una
unica medicion, en la cual se midié el cumplimiento de los principios éticos en
investigacion y se calcularon las proporciones de las principales caracteristicas de los
autores, asesores y el plan de estudios en bioética en las facultades en dichas tesis.
4.3. POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO
La poblacion estuvo conformada por todas las tesis de presentadas por médicos
colegiados en la Regién Lambayeque el afio 2018, para lo cual se solicité en el
Consejo Regional VIII del Colegio Médico de Per el listado de los médicos
colegiados dicho afio, posteriormente se realizé la busqueda en los Repositorios de
cada universidad el listado de las tesis sustentadas en este periodo, y se incluyeron
todas las tesis que cumplieron con los criterios de inclusién y no tuvieron los criterios

de exclusion.

4.4. CRITERIOS DE SELECCION
Para la seleccion de las tesis a ser incluidas en el estudio se utilizaran los siguientes

criterios:

3.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION

e Tesis de pregrado en Medicina Humana presentadas por médicos colegiados en el afio
2018 en las Escuelas de Medicina Humana de la Region Lambayeque.

3.2.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

e Tesis de pregrado en Medicina Humana que hayan sido realizadas en animales.

e Tesis en la cual no se pueda acceder a los datos completos sobre las variables evaluadas

en la tesis.



4.5. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

30

VARIABLE DIMENSIONES DEFINICION ESCALA DE INDICADOR INSTRUMENTO
OPERACIONAL MEDICION
Cumplimiento de Aspectos Generales | Cumple con todos los items Nominal 100% de items que | Fichade Recoleccion
Principios Eticos en que aplican a aspectos aplican al trabajo de de datos.
Investigacion generales de Instrumento de investigacion de aspectos
evaluacion ética. generales de I_n’strumfe nto
de evaluacion  ética
cumplidos
Principio de Cumple con todos los items Nominal 100% de items que | Fichade Recoleccion
Autonomia que aplican a principio de aplican al trabajo de de datos
Autonomia de Instrumento de investigacion de
evaluacion ética. principio de autonomia
de Instrumento
cumplidos
Principios de Cumple con todos los items Nominal 100% de items que Ficha de recoleccion
Beneficencia-No que aplican al principio de aplican al trabajo de de datos
maleficencia Beneficencia del Instrumento investigacion de  los
de evaluacién ética. principios de
beneficencia- no
maleficencia de
Instrumento cumplidos
Principio de no Cumple con el item Nominal 100% de items que
maleficencia correspondientes al principio aplican al trabajo del
de no maleficencia del principio de no
instrumento de evaluacion maleficencia en el
ética instrumento cumplidos
Principio de Justicia | Cumple con todos los items Nominal 100% de items que Ficha de recoleccién
que aplican al principio de aplican al trabajo de de datos
Justicia de Instrumento de investigacion de
evaluacion ética. principio de Justicia de
Instrumento de
evaluacion ética
cumplidos
Tipo de universidad Tipo de Universidad donde se Nominal -Pablico Ficha de recoleccién
sustentd6 la  tesis  segun -Privado de datos (Anexo 2)
financiamiento
Grado Académico de Maximo grado académico Nominal -Bachiller. Ficha de recoleccion
Asesor de tesis alcanzado por asesor de tesis -Maestro. de datos (Anexo 2)
registrado en pagina web de -Doctor.
SUNEDU
Especializacion por Especializacion del asesor de Nominal -Si
el asesor en el tema tesis -No
de investigacion registrado en pagina web de
SUNEDU
Publicacion de Al menos un articulo Nominal -Si. Ficha de recoleccién
Articulos originales publicado en revistas -No. de datos (Anexo 2)
por asesor en indizadas donde el asesor sea
revistas indizadas autor
Tipo de investigacion Disefio de investigacion de Nominal -Descriptiva Ficha de recoleccion
tesis de pregrado en Medicina -Trasversal analitica. de datos (Anexo 2)
Humana -Cohortes.
-Casos y controles.
-Experimentales
-Otros
Autorizacién por Verificacién de Nominal -Si Ficha de recoleccién
comité de Etica en documentacién que acredite -No de datos (Anexo 2)
Investigacion la autorizacion de la tesis por
un Comité de FEtica en
Investigacion.
Autorizacién por Reporta  autorizacion  por Nominal -Si Ficha de recoleccion
institucion en que se institucion en que se realizé la -No de datos (Anexo 2)

realizo la
investigacion

investigacion
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4.6. TECNICAS E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
Para el presente trabajo de investigacion se realiz6 como técnica de recoleccion de datos la

busqueda documental y como instrumento de recoleccién de datos se utilizd una ficha de
recoleccion de datos donde se recolectaron los datos de las variables a ser evaluada en el trabajo

de investigacion.

Para la evaluacion del cumplimiento de los principios éticos se us6 una modificacion del
instrumento “La Salle” ®®, en la cual se eliminaron los items que no se adecuaban a la
evaluacion de tesis de pregrado y dicha propuesta fue sometido a validacion a 6 expertos: 2

expertos metodoldgicos, un experto en metodologia y bioética y 3 expertos en Bioética.

4.7. PROCEDIMIENTOS
La ejecucion del proyecto se realizé en una fase de validacion del instrumento, la fase de

evaluacidn ética y la de medicion de otras variables.
Fase de validacion del instrumento:

Validacion cualitativa
La validacion de contenido se realizé por juicio de expertos usando la metodologia Delphi

1. Se elabor6 un constructo de quince preguntas, a partir de una modificacion del instrumento
“La Salle” Se contd con un panel de 6 expertos (849,
2. Fase preparatoria

a. Laseleccion de los expertos se realizo teniendo en cuenta los siguientes criterios: 4%

Criterios puntuacion
Ser metoddlogo o bioeticista *
Afios de experiencia: >10 afos 3

Categoria docente

Practica clinica actual mayor a 2 afios en metodologia de | 3
la investigacion cientifica y/o bioética
Investigaciones o articulos publicados 2

Pertenencia a una sociedad o grupo de investigacion | 2
(Epidemiologia, Bioética)
Participacion en cursos 0 congresos referentes a |1
Epidemiologia, Investigacion cientifica o Bioética
* Criterio indispensable
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3. Fase de consulta

a. Laviade consulta a los expertos se realizd mediante correo electrénico.

b. Se realizaron dos rondas de consulta:
1° ronda: Se le envio6 a cada experto seleccionado un archivo adjunto ©® (Anexo 2),
el cual estuvo formado por una breve introduccién del tema de investigacion, se
explicé el objetivo y la metodologia que se utilizd, seguido del instrumento a validar.
Se especificaron las dimensiones y qué preguntas estan incluidas en cada uno; esto
permitié evaluar la coherencia, suficiencia, claridad y relevancia de cada item, para

ello se utilizd la escala de Likert.

2° ronda: Se enviaron los argumentos unificados de las opiniones sobre el cuestionario,
para que cada experto reconsidere sus criterios en caso necesario 0 mantenga su

posicion.

4. La fase de consenso: se sintetizaron los resultados de todo el proceso de validacion a través

del coeficiente V de Aiken y se presentd el constructo final “9.
Producto de esto se obtuvo el siguiente instrumento final (Anexo 2)

Los resultados de la validacion se pueden observar en la tabla 1.



TABLA1

COEFICIENTE V DE AIKEN EN JUICIO DE EXPERTOS
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ltem V de Aiken IC
Metodologia rigurosa 0.889 0.679-0.969
Financiamiento 0.917 0.706-0.981
Instalaciones adecuadas 0.778 0.548-0.910
Justificacion de la 0.930 0.724-0.98
investigacion
Impacto de la investigacion 0.944 0.742-0.99
Existencia del 0.847 0.623-0.949
consentimiento informado
Forma de toma de 0.958 0.761-0.994
consentimiento informado
Proyecto  explicado en 0.917 0.706-0.981
consentimiento informado
Posibilidad de analizar sin 0.917 0.706-0.981
prejuicio
Contacto en consentimiento 0.958 0.761-0.994
informado
Confidencialidad de los datos 0.917 0.706-0.981
Principio de beneficencia 0.917 0.706-0.981
Principio de no maleficencia 0.917 0.706-0.981
Principio de justicia 0.889 0.672-0.969

Presentando un coeficiente de Aiken global de 0.907 con un intervalo de confianza de 0.695 a

0.977.

El instrumento principal tiene la siguiente composicion

1) ASPECTOS GENERALES

Metodologia rigurosa (1 item, 9 criterios)
Financiamiento (1 item)

Instalaciones adecuadas (1 item ,2 criterios)
Justificacion de la investigacion (1 item)

Impacto (1 item)
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2) PRINCIPIO DE AUTONOMIA

e Existencia de consentimiento informado con formato para firma por el participante
y en el caso de menores de edad, cuenta con el consentimiento otorgado por el
responsable o tutor y el asentimiento del menor y en el caso de incapacidad legal se
consiente un representante legal (1 item, 3 criterios).

e Explicacion de la forma en que se obtendra el consentimiento informado (1 item).

e Claridad de explicacion del proyecto en el consentimiento informado (1 item).

e Menciona riesgos y beneficios de participar en el estudio y posibilidad de abandonar
el estudio sin perjuicio (1 item).

e EIl consentimiento informado declara la posibilidad de abandono del participante (1
item).

e EI consentimiento explicita el contacto con el cual deben de contactarse los
participantes en caso de duda (1 item).

e Asegura el respeto a la confidencialidad y la privacidad de los datos (1 item).

3) PRINCIPIO DE BENEFICENCIA.

e Declara que los riesgos no son mayores que los beneficios (1 item).
4) PRINCIPIO DE NO MALEFICENCIA

e Explica los medios por los cuéles se minimizo6 los riesgos y se maximizo los
beneficios (1 item).
5) PRINCIPIO DE JUSTICIA

e Laasignacion de los participantes se realizd en forma imparcial (1 item).
Proyecto piloto:

Se realiz6 un estudio piloto en 5 estudios presentados por médicos colegiados en el afio 2019
en el Colegio Médico del Per Consejo Regional VIII a partir del listado solicitado en dicho
colegio profesional, se seleccionaron en forma aleatoria dichos colegiados, se buscaron las tesis
de los médicos seleccionados en los repositorios de las universidades y después de procesarla
de forma que no puedan ser identificados los autores, los asesores y las universidades de origen,
se procedié a la evaluacion en forma simultanea por los dos evaluadores con el fin de evaluar

concordancia y estandarizar la forma de evaluar los items del instrumento.
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Se realiz6 el calculo de Kappa para evaluar la concordancia entre los evaluadores y de encontro6
un indice de Kappa de 0.81.

Fase de evaluacion ética:

Se solicito la lista de los médicos colegiados en el afio 2018 en el Colegio Médico del Peru
Consejo Regional VIII, luego se realizé la busqueda de las tesis en los repositorios de tesis de
las diversas Universidades de la region por parte de personal administrativo de apoyo, se
incluyeron a todas las que cumplan con los criterios de inclusion y no tuvieron los criterios de
exclusion, luego el personal administrativo realizo la preparacion de dichas tesis en un formato
en el que no se pueda identificar el autor, asesores, ni la universidad de procedencia, estos datos
junto con la codificacion de las tesis con motivo del trabajo fueron almacenados en una base de

datos con clave por parte de dicho personal administrativo de apoyo.

El investigador en simultaneo con un colaborador con formacion en Bioética realizd la
evaluacion del cumplimiento de los principios en Bioética en los trabajos de tesis usando el
instrumento validado, en caso de desacuerdo luego de la evaluacion de las tesis se realizé una

reunion para realizar una calificacion por consenso.
Fase de evaluacion de otras variables:

El personal de apoyo realizo la basqueda de los asesores en la pagina web de la SUNEDU

(www.sunedu.gob.pe) para verificar su mas alto grado académico, y se buscd en Google

Académico, Scielo y Pubmed si tuvieron trabajos publicados en revistas indexadas. Finalmente
se verificd si existia reporte que la tesis fue evaluada por cualquiera de los Comité de Etica en
Investigacion acreditados y si se reportd la aprobacion por la institucion en la cual se realiz6 el

estudio, lo cual fue ingresado en la base de datos.

4.8. PLAN DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

La validacion se evalué mediante las siguientes propiedades: “?

La concordancia entre juicio de expertos fue evaluada con el coeficiente de V de Aiken. Este
coeficiente evalud el grado de acuerdo entre los evaluadores; el minimo valor asumido es 0 y
el maximo 1 8. Para el analisis estadistico de los datos se utilizara el formato Excel y el paquete
estadistico R 4.0.4.


http://www.sunedu.gob.pe/

36

El cumplimiento de los principios éticos en investigacion es la variable principal y sera evaluada

como variable dicotémica, tanto como cumplimiento global, como por cada principio. El

analisis estadistico se realizo en el programa estadistico R 4.0.4. En estadistica descriptiva se

realizara la estadistica descriptiva reportando las frecuencias absolutas y relativas de dichas

variables.

La asociacion entre cumplimiento de principios éticos y variables evaluados se evalué usando

tablas de contingencia y Chi cuadrado o prueba exacta de Fisher segin corresponda para

determinar diferencias de proporciones para variables cualitativas. En todas las pruebas

estadistica se usara un nivel p<0.05.

4.9. MATRIZ DE CONSISTENCIA

TESISTA: WINSTON IVAN MALDONADO GOMEZ

OBJETIVOS

GENERAL

DETERMINAR LA FRECUENCIA DE CUMPLIMIENTO DE LOS PRINCIPIOS ETICOS EN TESIS DE PREGRADO DE
MEDICOS COLEGIADOS EN LA REGION LAMBAYEQUE EL ANO 2018.

ESPECIFICOS

Validar un Evaluar la posibilidad de
instrumento para | Estimar la frecuencia de | Estimar la frecuencia de tesis | asociacion entre el
evaluar el | cumplimiento de cada | segun el tipo de universidad, | cumplimiento de los
cumplimiento  de | principio ético en tesis de | grado académico del asesor, | principios éticos en las tesis de
los principios éticos | pregrado de  meédicos | especializacion de asesor acorde al | pregrado y el tipo de
en tesis de | colegiados en la Region | tema de investigacion, publicacion | universidad, grado acadéemico
pregrado en | Lambayeque el afio 2018. de articulos originales por asesor | del asesor, especializacion de
medicina. en revistas indexadas, tipo de | asesor acorde al tema de
investigacion, evaluacién por | investigacion, publicacion de
Comité de Etica en investigacion, | articulos originales por asesor
autorizacion de institucion en la | en revistas indexadas, tipo de
cual se realiz6 el estudio. investigacion, evaluacion por
Comité de Etica en
investigacion, autorizacion de
institucion en la cual se realiz6

el estudio.
APORTE La investigacion en salud es el principal medio para realizar una mejora efectiva

en la gestion y el cuidado de la salud, sin embargo los trabajos de tesis realizados
en las profesiones de salud entre ellas medicina humana presenta una falta de
cumplimiento de las pautas ética en investigacion, lo cual se genera por la falta de
conocimiento sobre la importancia de la ética para el desarrollo de la investigacion
,'y al ser estos principios los mismos que guian la practica habitual se pierde la
oportunidad de fundamentar la importancia de los principios éticos en la practica
profesional en salud.
Se busca evaluar el cumplimiento de las pautas de éticas de investigacion en tesis
de pregrado de médicos colegiados en la Regiéon Lambayeque el afio 2018.
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4.10. CONSIDERACIONES ETICAS

El proyecto fue sometido a revision, evaluacion y aprobado por el Comité de Etica en

Investigacion del Hospital Regional Lambayeque.

Ademas, durante el estudio se vel6 por el cumplimiento de los aspectos éticos considerados en
la Declaracion de Helsinki, el Informe Belmont y el codigo de ética del Colegio Médico del

Peru, respetandose los principios: autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.
El principio de autonomia no se vulnero porque en el estudio se realizo revision documentaria,

El principio de beneficencia y no maleficencia: Los datos recolectados fueron codificados y
custodiados desde el computador personal del investigador con claves de acceso. Al finalizar
el estudio, se elabord un informe general y los datos fueron eliminados. Se garantizaron no
exponer datos que identifiquen a los participantes en la publicacion. La informacion no fue

utilizada para fines diferentes a la investigacion.

Principio de justicia; fueron seleccionadas todas las tesis potenciales participantes a formar
parte de la investigacion que cumplieron los criterios de inclusion y no tuvieron los criterios de

exclusion no hubo discriminacién de ningdn tipo.

El estudio fue autofinanciado.
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V. RESULTADOS Y DISCUSION

5.1. RESULTADOS

Se evaluaron los repositorios de las 4 universidades de la Region Lambayeque que cuentan con
Escuela de Medicina Humana y se encontraron en 86 tesis correspondientes a los médicos
colegiados en el afio 2018. En el caso de una de las universidades privadas solo se encontr6 1

tesis en el repositorio correspondiente al periodo de estudio.

Se excluyeron tesis por los siguientes motivos: 1 porque estaba relacionada a procesos de
gestion en salud, y 4 estudios por ser de estudios realizados in vitro, 1 estudio cualitativo y 2
tesis pues fueron asesoradas por el autor del presente trabajo. Por tanto se incluyeron en el
estudio 78 Tesis (Tabla 2)

Las tesis seleccionadas de acuerdo a la universidad de origen fueron 27 de universidad nacional
y 51 de universidades privadas. Segun el tipo de estudio fueron descriptivos 55 (70,5%),
trasversales 17 (21,8%), 4 estudios de cohortes (5,1%), 1 estudio casos y controles, y 1 un

estudio de pruebas diagnosticas con 1,3% cada uno.

En relacion al grado académico del asesor en las tesis evaluadas, el grado mas frecuente fue el
de maestro en 32 (41%), seguido por el grado de bachiller en 25 (32,1%).Se evidencid
antecedentes de publicaciones en 62 docentes asesores de las tesis evaluadas (79,5%) y tuvieron
especializacion en la tesis asesoradas 72 asesores (92,3%) tomando en cuenta sus grados y
titulos registrados en SUNEDU vy el tema de la tesis. La aprobacion por un comité de ética en
investigacion esta fue reportada en 44 tesis (56,4%), asimismo fue reportada la aprobacion por

la institucion en que se realizo el estudio en 63 tesis (80,8%).

En relacién al cumplimiento de los principios éticos en investigacion en las tesis evaluadas
ninguna de las tesis cumplio con todos los items planteados en el instrumento. En la dimension
de generalidades se evidencio que todas las tesis cumplieron con el reporte de uso de
instalaciones adecuadas al desarrollo de los estudios, con la justificacion de los trabajos de
investigacion y en el impacto que pudieran generar para el desarrollo de nuevas investigaciones.
Sin embargo, ninguna de las tesis report6 la forma de financiamiento, esta falta de reporte del
financiamiento se deberia al formato de informe de tesis planteado en las escuelas de medicina

pues este es un aspecto normalmente presente en los proyectos de tesis.



TESIS SEGUN TIPO DE ESTUDIO Y ASESOR

Tabla 2
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NUMERO DE TESIS

N %
TIPO DE UNIVERSIDAD
Nacional 27 34,6
Particular 51 65,4
TIPO DE ESTUDIO
Descriptivo 55 70,5
Trasversal 17 21,8
Cohorte 4 51
Casos y controles 1 1,3
Pruebas diagndsticas 1 1,3
GRADO ACADEMICO DEL ASESOR
Doctor 21 26,9
Maestro 32 41
Bachiller 25 32,1
PUBLICACION POR EL ASESOR
Si 62 79,5
No 16 20,5
COMPETENCIA DEL ASESOR
Si 72 92,3
No 6 17,7
APROBACION POR COMITE DE ETICA
Si 44 56,4
No 34 43,6
APROBACION POR INSTITUCION
Si 63 80,8
No 15 19,2
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Respecto al cumplimiento de una metodologia adecuada esta se cumplié en 49 tesis (62,8%),
siendo el aspecto con menor cumplimiento la realizacion de un analisis multivariado cuando se
estuvieron evaluando asociaciones para realizar el control de probables confusores la cual s6lo

se cumplio en 3 (14,3%) de los casos que los requirieron.

El principio de autonomia se cumplio en 24(30,8%) de las tesis y dentro de los items de
cumplimiento los que se cumplieron en menor porcentaje fueron: el reporte detallado de la
forma de toma del consentimiento informado en 44,7% de las tesis en las cuales se realizo el
consentimiento informado, asimismo el consentimiento informado para padres sélo se cumplio
en 33,3% de los casos en los cudles se realiz6 consentimiento informado para menores de edad
y en ninguno de los casos que se realizd investigacion en personas con discapacidad se

previeron los mecanismos correspondientes.

El principio de no maleficencia no se cumplié en los casos en que se requirié establecer
mecanismos para evitar dafios potenciales y los principios de beneficencia y justicia se

cumplieron en el 63,8% y el 71, 8% de las tesis respectivamente. (Tabla 3).

Cuando se hizo un analisis de sensibilidad excluyendo el reporte del financiamiento que es un
requisito en la presentacidn de los proyectos y no se reporté en los informes de tesis, solamente

8 (10,5%) cumplieron con los items restantes.

En relacion al cumplimiento de los principios éticos en los trabajos de tesis analizados en
funcion a las variables evaluadas se encontrd que el cumplimiento de una metodologia rigurosa
estuvo asociada en forma estadisticamente significativa al tipo de universidad (p=0,006), el
disefio de estudio realizado (p<0,001) y la aprobacién por la institucion en que se realizo el
estudio (p=0,041). EI cumplimiento del principio de autonomia estuvo relacionado a la
aprobacién por un comité de ética en investigacion (p=0,027) (Tabla 4). EI cumplimiento del
principio de beneficencia se asocio al tipo de universidad (p=0,006) y al grado académico del
asesor (p=0,034), sin embargo, el cumplimiento del principio de justicia no estuvo asociado a

ninguna de las variables evaluadas (Tabla 5).

En relacion a las medidas de asociacién se encontrd que las tesis realizadas en una universidad
particular tuvieron un OR de 4,2 (IC 1,4 -12,9) en relacion a las realizadas en la universidad
nacional y las tesis con disefio analitico tuvieron un OR de 0,05 (IC 0,01 a 0,2) en relacion a

las tesis con disefio descriptivo de tener una metodologia rigurosa. Las tesis aprobadas por la
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institucién en las cual se realizd el estudio no tuvieron un OR estadisticamente significativa

para el cumplimiento de una metodologia rigurosa (Tabla 4).

Las tesis aprobadas por un comité de ética en investigacion tuvieron un OR de 3,2 (IC 1,01-
11,4) de cumplir el principio de autonomia. Las tesis realizadas en universidades particulares
tuvieron un OR de 6,9 (IC 1,5 -40) en relacion a las tesis realizadas en la universidad nacional
de cumplir el principio de beneficencia, asimismo las tesis asesoradas por docentes con el grado
de doctor o con grado de maestro no tuvieron un OR estadisticamente significativa en relacion

al cumplimiento del principio de beneficencia.



Tabla 3

CUMPLIMIENTO DE PRINCIPIOS ETICOS EN INVESTIGACION

DIMENSION

ITEM

CUMPLE

%

%

GENERALIDADES METODOLOGIA RIGUROSA 49 62,8 29 37,2
Concordancia titulo, objetivos, conclusiones 70 89,7 8 10,3
Disefio adecuado 70 89,7 8 10,3
Operacionalizacion de variables 74 94,9 4 51
Calculo de tamafio muestral 74 94,9 4 51
Analisis estadistico adecuado 69 88,5 9 11,5
Anélisis multivariado 3 14,3 18 85,7
Validacion de instrumento 43 95,6 2 4,4
Interpretacion adecuada de resultados 56 71,8 22 28,2
FINANCIAMIENTO 0 0 78 100
INSTALACIONES ADECUADAS 47 100 0 0
Instalaciones adecuadas 47 100 0 0
Instalaciones certificadas 2 100 0 0
JUSTIFICACION 78 100 0 0
IMPACTO 78 100 0 0
AUTONOMIA 24 30,8 54 69,2
Existe formato de CI* 37 78,7 10 21,3
Formato de CI para padres 5 333 10 66,7
Cl en caso de discapacidad 0 0 8 100
Reporte de forma de toma de ClI 21 44,7 26 55,3
Proyecto explicado de CI 31 66 16 34
Riesgos y beneficios en ClI 29 65,9 15 34,1
Posibilidad abandonar estudio en CI 32 68,1 15 31,9
Contacto en ClI 30 63,8 17 36,2
Confidencialidad de los datos 50 64,1 28 35,9
BENEFICENCIA 30 63,8 17 36,2
NO MALEFICENCIA 0 0 10 100
JUSTICIA 56 71,8 12 28,2

*Consetimiento informado
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Tabla 4
CUMPLIMIENTO DE METODOLOGIA RIGUROSA Y PRINCIPIO DE AUTONOMIA SEGUN CARACTERISTICAS

EVALUADAS
Metodologia rigurosa Autonomia
Sl NO Sl NO
N (%) n (%) OR IC p n (%) n (%) OR IC p
Tipo de universidad
Particular 38  (77,6) 13 (44.8) 42 14-129  0,003* 21 (87,5) 30 (55,6) 0,006*
Nacional 11 (224) 16 (55,2 3 (12,5) 24 (44,4)
Tipo de estudio
Analitico 4 8,2) 19 (65,5) 0,05 0,01-0,2 <0,001* 6 (25,0) 17 (315) 0,562*
Descriptivo 45  (91,8) 10 (34,5) 18 (75,0 37 (68,5)
Grado académico del asesor
Doctor 10 (20,4) 11 (37,9) 0,200* 3 (12,5) 18 (33,3) 0,144 *
Maestro 23 (46,9) 9 (31,0 11 (45,8) 21 (38,9)
Bachiller 16 (32,7) 9 (31,0 10 (41,7) 15 (27,8)
Publicacion del asesor
Si 39 (79,6) 23 (79,3) 0,976* 21 (87)55) 41 (75,9) 0,364
No 10 (204) 6 (20,7) 3 (125 13 (24,)
Competencia del asesor
Si 45 (91,8) 27 (931) 0,835 24 (100) 48 (88,9) 0,1697
No 4 (8,2 2 (6,9 0 (0) 6 (11,1)
Aprobacion por comité de ética
Si 31 (612) 14 (483) 0,265* 18 (75) 26 (48,1) 32 1,01-11,4 0,027*
No 19 (388) 15 (51.,7) 6 (25) 28 (51,9)
Aprobacion por institucion
Si 43 (87,8) 20 (69,0 3,2 0,9-12,5 0,041* 22 (91,7) 41 (75,9) 0,129}
No 15 (122) 9 (310) 2 (83) 13 (24,1)

*Chi cuadrado tExacta de Fischer



Tabla 5

CUMPLIMIENTO DE PRINCIPIOS DE BENEFICENCIA Y JUSTICIA SEGUN CARACTERISTICAS EVALUADAS

Beneficencia Justicia
Si No Si No
N (%) n (%) OR IC p n (%) n (%) OR IC p
Tipo de universidad
Particular 26 (86,7) 8 (47,1) 69 15-40 0,006* 37 (66,1) 14 (63,6) 0,839*
Nacional 4 (133 9 (52,9 19 (33,9) 8 (36,4)
Tipo de estudio
Analitico 8 (26,7) 7 (41,2) 0,305* 16 (286) 7 (318) 0,777*
Descriptivo 22 (733) 10 (58,8) 40 (71,4 15 (68,2)
Grado académico del asesor
Doctor 4 (133) 7 (412) 02 00311 0,034} 17 (30,4) 4 (18,2) 0,101 *
Maestro 11 (36,7) 7 (41,2) 08 0234 25  (44,6) 7 (31.8)
Bachiller 15 (50) 3 (17,6 14 (25) 11 (50
Publicacion del asesor
Si 26 (86,7) 13 (76,5) 0,435 43 (76,8) 19 (86,4) 0,534+
No 4 (1323 4  (23)5) 13 (23,2 3 (13,6)
Competencia del asesor
Si 28  (93,3) 14 (82,4) 0,336+ 50  (89,3) 22 (100) 0,176+
No 2 (6,7) 3 (17,6) 6  (10,7) 0 (0)
Aprobacion por comité de ética
Si 18 (60) 7 (41,2) 0,214* 33 (58,9) 11 (50) 0,474*
No 12 (40) 10 (58,8) 23 (41,1) 11 (50)
Aprobacién por institucion
Si 26 (86,7) 10 (58,8) 0,0697 48  (85,7) 15 (68,2) 0,1107
No 4 (133) 7 (412 8  (143) 7 (31,8)

*Chi cuadrado fExacta de Fischer
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5.4, DISCUSION

En relaciéon a las caracteristicas de las tesis evaluadas se encontré que la mayoria era de
universidades privadas, esto estuvo relacionado al nimero de alumnos que es mayor en las
universidades privadas en relacion a la universidad nacional. Respecto al tipo de disefio este
fue en su mayoria de tipo descriptivo (70,5%) esto concuerda con lo encontrado por Castro-
Maldonado et al ) quien en tesis realizadas entre los afios 2008 a 2014 en la Universidad
Nacional Pedro Ruiz Gallo que encontr6 76% de estudios descriptivos; sin embargo es menor
a lo encontrado por Valle et al ® quien encuentra en tesis desarrolladas en la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos una frecuencia de 80,6% de estudios descriptivos trasversales
y mayor a lo encontrado por Taype-Rondan et al™ entre los afios 2000 a 2009 en la facultad
de medicina de la Universidad San Martin de Porres encontré un 80,6% de estudios
descriptivos. Estos hallazgos se deberian a la mayor facilidad para realizar los estudios

descriptivos en relacion a otros tipos de disefios.

Los asesores tuvieron mas frecuentemente grado de maestro (41%) y grado de bachiller
(32,1%), y con menor frecuencia grado de doctor (26,9%) esto debe de considerado como una
debilidad teniendo en cuenta que para poder asesorar una tesis es necesaria tener algin grado
de experticia en la investigacion cientifica, por tanto deberian de establecerse mecanismos para
buscar cerrar esta brecha de recursos humanos para la formacion en investigacion cientifica en

el pregrado.

El 79,5% de los asesores al menos habia realizado una publicacion en revistas indexadas, lo
cual es mayor a lo encontrado por Taype-Rondan et al ¥ quien encuentra que el 31,3% de los
asesores en la Universidad San Martin de Porres entre 2000 y 2009 habian publicado al menos
un articulo en revistas indexadas, estas diferencias se deberia a por un lado la diferencia en las
fechas en las evaluaciones realizadas y a que en el periodo evaluado en la presente tesis en 2 de
las universidades locales en que se realizaron las tesis se permitian 2 asesores uno tematico y
uno metodoldgico lo que hacia muy probable que al menos uno de ellos haya tenido al menos

una publicacion en revistas indexadas.

Se encontro que 92,3% de los asesores tuvieron competencia en el tema de investigacion esto
es muy importante pues un conocimiento profundo del marco tedrico y de los antecedentes es

uno de los requisitos para un adecuado disefio del trabajo de investigacion, el no tener una
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formacion acreditada en el tema de la investigacion puede tener un impacto en el disefio de la

investigacion.

Solamente el 56,4% de las tesis evaluadas habian sido aprobadas por un Comité de Etica en
Investigacion, siendo estos comités los que realizan una evaluacién no solamente ética sino
metodologica que favorece un mejor cumplimiento de los principios éticos en investigacion.
quizas pueda ser una de las explicaciones del bajo porcentaje de cumplimiento de cada uno de
los items en las dimensiones del instrumento, y nos hace darnos cuenta de la necesidad del
implementar comités de ética en investigacion tanto en las facultades de medicina humana
como en los establecimientos de salud como un filtro necesario para asegurar la calidad
metodoldgica de los estudios como la idoneidad ética de éstos, en relacion a esto Fuentes D. et

al @9 plantean la necesidad de acreditacion de los comités de ética en investigacion.

En relacion a lo anteriormente encontrado, se explicaria Moller plantea que las pocas
expectativas y aprendizaje percibido por parte de los estudiantes de medicina en relacion a
ética en investigacion estaria relacionado al tiempo escaso para ejecutar el proyecto en los
cursos de investigacion y las actividades de investigacion formativa, lo cual dificulta la
evaluacion ética de dichos proyectos. Moller recomienda que se asegure que los estudiantes
conozcan las guias éticas que regulan la practica médica y la investigacion a través de la
programacion de discusiones éticas y realizacion de aplicaciones éticas como una actividad de

participacion en los cursos 4.

Asimismo, solamente en el 80,8% de las tesis se reportd haber recibido la aprobacion por las
instituciones en las que se realizaron los trabajos de tesis, esto probablemente se deberia a la
falta de estandarizacion en la forma de reporte de los informes de tesis en las diversas facultades
de medicina de la region, debido a la limitacion del estudio de haber evaluado lo reportado en
los informes de tesis, siendo necesario corroborar en otros estudios estos hallazgos. Edwards
plantea el conflicto de interés que significa para los tesistas la premura por acabar la tesis “para

obtener el grado y el desarrollo adecuado de la investigacion en curso ©.

Ninguna de las tesis cumplieron con todos los items evaluados en el instrumento utilizado en
la presente investigacion, cabe resaltar que en uno de los items evaluados en la dimension de
generalidades que fue el reporte de financiamiento esto no se reporto en ninguna de las tesis,
sin embargo cuando se realizd un analisis de sensibilidad al evaluar las tesis con este

instrumento sin considerar este item, el cumplimiento de los principios éticos en investigacién
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so6lo se cumplio en 10,5% de las tesis evaluadas, lo cual es un nivel de cumplimiento aun muy

bajo.

En relacion al cumplimiento de los principios éticos en investigacion en las tesis evaluadas en
la dimensidn de aspectos generales se evidencio que todas las tesis cumplieron con el reporte
de uso de instalaciones adecuadas al desarrollo de los estudios, con la justificacion de los
trabajos de investigacion y en el impacto que pudieran generar para el desarrollo de nuevas
investigaciones. Sin embargo, ninguna de las tesis report6 la forma de financiamiento, esta falta
de reporte del financiamiento se deberia al formato de informe de tesis planteado en las escuelas

de medicina pues este es un aspecto normalmente presente en los proyectos de tesis.

La metodologia rigurosa se cumplio en 62,8% de las tesis evaluadas esto fue mayor a lo
encontrado por Mandujano-Romero % que encuentra que un 20,3% de las tesis evaluadas de
2000 a 2009 tuvieron una calidad aceptable. Esto pudiera deberse a diferencias entre los

instrumentos usados para evaluar la metodologia de las tesis en ambos trabajos de investigacion.

Estos hallazgos se podrian explicar por lo planteado por Méller quien plantea que previo al
desarrollo de proyectos de investigacion los alumnos reciben cursos enfocados en aspectos
especificos de la investigacion como epidemiologia y metodologia de la investigacion o
medicina basada en evidencias y pocas veces en la realizacion de investigacion, por tanto el
alumno cuando desarrolla un proyecto de investigacion en el proceso de su formacion cuenta
con muy poca experiencia en relacion a la realizacion de investigacion y tiene poca

comprension de estas actividades en su vida profesional ¢4,

Es importante resaltar que en los estudios que evaluaron asociacion entre variables solamente
en 14,3% se realizo el andlisis multivariado correspondiente para poder evaluar en forma
adecuada dichas asociaciones aislando el efecto de la variable evaluada en relacion a otras
variables confusoras. Esto influye también en una adecuada interpretacion de los resultados
pues se puede atribuir a una variable un efecto mayor o menor al efecto realizado por dicha

variable.

En relacion al principio de autonomia se observa que éste solamente se cumpli6 en el 30,8% de
las tesis evaluadas. Dentro de los items evaluados en el principio de autonomia que la presencia
del consentimiento informado se cumplio en 78,7% de las tesis en las cuales correspondia
realizarlo, ademas se observaron cumplimiento de todos los requisito de un formatos de

consentimiento informado en forma variable: el reporte de un balance riesgo beneficio
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adecuado, una explicacion clara del proyecto de investigacion, reporte del contacto en caso
de tener una duda en relacién al estudio, y del reporte de la posibilidad de abandonar el estudio,
estos son elementos fundamentales de un formato de consentimiento informado, siendo
necesario el cumplimiento de todos estos requisitos para el cumplimiento del consentimiento

informado.

Otro aspecto que llama mucho la atencion es la ausencia de reporte de la forma como se tomo
en consentimiento informado en 44,7% de las tesis. Esto podria deberse a que en nuestro
estudio se esta evaluando lo reportado en los informes de tesis, no habiendo forma de verificar
si estos consentimientos informados se realizaron a pesar de estar los formatos de
consentimiento informado en el informe final. Emanuel plantea que el prop6sito del
consentimiento informado es la participacidén solamente cuando las personas aceptan participar
en el estudio solamente si coinciden con sus valores GV, Un consentimiento informado cumple
su proposito solamente si el procedimiento ha sido realizado en forma adecuado por tanto el

reporte de la forma en que se realizo el consentimiento informado es fundamental.

La existencia de mecanismos para asegurar la confidencialidad de los datos obtenidos en los
estudios solamente fue reportada en 64,1% de las tesis, teniendo en cuenta la importancia que
estos datos solamente fueran usados con fines de la investigacion para la cual los participantes
aceptaron formar parte, seria otro de los aspectos a mejorar y exigir como requisito
indispensable en los formatos de informe de tesis de las universidades ©V. Asi mismo el respeto
de la confidencialidad de los datos es uno de los principales mecanismos para asegurar el
respeto a los participantes en la investigacion.

En relacidn al principio de beneficencia se encuentra el cumplimiento del reporte del balance
riesgos beneficios solamente en 63,8% de las tesis en las cudles correspondia hacer dicho
balance, teniendo en cuenta que junto con el consentimiento informado son los dos elementos
mas importantes para asegurar la salvaguarda del bienestar del participante del estudio, deberia
de ser incluido dentro de los elementos fundamentales a ser considerados dentro los formatos

de las universidades.

Al ser la mayoria de los estudios de tipo trasversal descriptivo y no involucrar un riesgo mayor
para los participantes, no era necesario establecer mecanismos para disminuir el riesgo en todos
los estudios, sin embargo en los casos en los cuales era necesario no se reportaron haber
establecido estos mecanismos en ninguna de las tesis, lo cual es aun un porcentaje bajo teniendo

en cuenta la existencia de algun tipo de riesgo para los participantes, siendo por tanto necesario
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el establecer como un requisito a evaluar en la presentacion de los informes de tesis la forma

en que realizé la forma de disminuir los riesgos.

En el analisis bivariado se encontré que la metodologia adecuada estuvo asociada al tipo de
universidad siendo las tesis realizadas en las universidades privadas los que tuvieron 4,2 veces
las chances de tener una metodologia adecuada en relacion a las tesis realizadas en las
universidades publicas siendo esto estadisticamente significativa. Esto debe de estar
interpretado en relacion a tesis realizadas probablemente entre el 2017 y comienzos del 2018
previo a todo el proceso del licenciamiento en el cual se le dio mas importancia a la
investigacion en las universidades publicas por lo que seria necesario corroborar este estudio
replicandolo en un periodo més reciente para realizar una conclusion. Ademas, muchos de los
criterios evaluados tienen que ver con un adecuado reporte de los requisitos por lo que seria
necesario una estandarizacion de los formatos de informes de tesis acordes a una metodologia

rigurosa y el reporte adecuado del cumplimiento de los principios éticos en investigacion.

El disefio de las tesis también estuvo asociado a la metodologia rigurosa de los estudios, estando
los estudios de tipo analiticos asociado a un 95% menos chance de tener una metodologia
rigurosa en relacién a los estudios descriptivos esto puede estar relacionado a que en los
estudios analiticos es necesario el realizar estudios estadisticos mas complejos como la
realizacion de andlisis multivariados para el ajuste del efecto de probables variables confusoras
que podrian ser las que realmente serian responsables del efecto asignado a la variable de

estudio.

La aprobacion por un comité de ética en investigacion estuvo asociada a 3,4 veces las chances
de cumplir con el principio de Autonomia en los estudios evaluados, lo cual seria debido a que
este es una de los principales aspectos evaluados por los comités de ética en investigacion y
esto nos muestra la importancia de la implementacidn de comités de ética en investigacion en
todas las facultades de medicina para evaluar los proyectos de investigacion realizados tanto
para obtener el grado y titulo correspondiente como para los trabajos realizados por

investigacion formativa.

Los trabajos realizados en universidades publicas ademés se asociaron a un menor
cumplimiento del principio de Beneficencia, lo cual podria explicarse de acuerdo a lo planteado

en relacion a su asociacion con el cumplimiento de una metodologia rigurosa.
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Cabe destacar que el grado académico no se asocio en forma significativa a los aspectos
generales, ni a ninguno de los principios éticos en investigacion lo cual nos muestra la necesidad
de una formacién permanente en investigacion para los docentes que asesoran tesis de pregrado
como una forma de mejorar el desempefio de dichos docentes en esta actividad formativa de

investigacion, que es la mas importante de su tipo en la formacién en pregrado.

Dentro de las principales limitaciones del estudio es que se circunscribio la evaluacion del
cumplimiento a lo reportado en el informe de tesis, y algunos aspectos pudieron haberse
cumplido, pero no haber sido reportados debido al formato establecido en cada universidad para
la presentacion del informe de Tesis y solamente haberse reportado y no haberse realizado en
los trabajos de investigacién. Ademas, la escasa muestra encontrada hace que varias
asociaciones halladas cuando se evalud las medidas de asociacion (odds ratio) no tengan
significancia estadistica, y las asociaciones encontradas son de caracter exploratorio y deberian

ser corroboradas en posteriores investigaciones.
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VI. CONCLUSIONES

1. No se encontré el cumplimiento en todas las dimensiones del instrumento en ninguna de las

tesis evaluadas.

2. Las dimensiones en las que menos se evidencio cumplimiento fueron las de generalidades
(rigurosidad metodologica y reporte de financiamiento de la investigacion) y en el principio de

Autonomia (presencia de consentimiento informado y confidencialidad de los datos)

3. El 67,9% de los asesores tuvieron grado académico de maestro y doctor, el 79,5% tuvieron
alguna publicacion en revistas indexadas y el 92,3% tuvieron formacion académica relacionada

al tema de la tesis.

4. El cumplimiento de una metodologia rigurosa fue méas frecuente en universidades privadas y
en las tesis de disefio descriptivo. EI cumplimiento del principio de autonomia fue maés
frecuente en la tesis que tuvieron aprobacion de un comité de ética en investigacion. El
cumplimiento del principio de beneficencia fue mas frecuente en las tesis realizadas en

universidades privadas.
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VIl. RECOMENDACIONES

En relacion a los hallazgos encontrados en el presente trabajo de investigacion presentamos las

siguientes recomendaciones:

Las universidades deben de implementar en los formatos de informe de tesis la
operacionalizacion de variables, declarar la forma de financiamiento, la declaracion de
confidencialidad de los datos obtenidos en la investigaciéon y el formato de consentimiento

informado cuando corresponda.

El establecimiento de un sistema de seguimiento de los trabajos de tesis en el cual se verifique
la obtencion de la aprobacién de los comités de ética cuando corresponda asi como la
aprobacion por las instituciones en las cuales se realiz6 la investigacion previa a la ejecucion

de los trabajos de investigacion.

El fortalecimiento de los comités de ética en investigacion en las Facultades de Medicina

Humana de la Region, acorde a los estandares establecidos en el Instituto Nacional de Salud

Es prioritario la capacitacion de los alumnos y de los docentes en ética en investigacion

cientifica en los cursos de Tesis, como de Etica y Bioética.

Realizar estudios similares en otras regiones de nuestro pais y estudios de tipo prospectivos en
relacion al cumplimiento de los principios éticos en investigacion para poder corroborar los

hallazgos encontrados en el presente estudio.
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ANEXO 1

Usted ha sido seleccionado para evaluar el instrumento Cumplimiento de principios bioéticos

en _investigacion cientifica que hace parte de la investigacion “Cumplimiento de principios

éticos en tesis de pregrado de médicos colegiados - Region Lambayeque, 2018.”. La

evaluacion de los instrumentos es de gran relevancia para lograr que sean validos y que los
resultados obtenidos a partir de éstos sean utilizados eficientemente; aportando tanto al area

investigativa de la psicologia como a sus aplicaciones. Agradecemos su valiosa colaboracion.

NOMBRES Y APELLIDOS DEL EXPERTO:
FORMACION ACADEMICA:

AREAS DE EXPERIENCIA PROFESIONAL
TIEMPO CARGO ACTUAL:
INSTITUCION

Objetivo de la investigacion: Validar un instrumento que evalde el cumplimiento de principios

éticos en tesis de pregrado.

Objetivo del juicio de expertos: Evaluar la validez del cuestionario.
Obijetivo de la prueba: Evaluar el cumplimiento de principios éticos en tesis de pregrado.

De acuerdo con los siguientes indicadores califique cada uno de los items segun corresponda

CATEGORIA

CLASIFICACION

INDICADOR

SUFICIENCIA
Los items que pertenecen a una
misma dimensién bastan para

obtener la medicion de ésta.

1 No cumple con el criterio

2. Bajo Nivel

3. Moderado nivel

4. Alto nivel

Los items no son suficientes para medir la dimension

Los items miden algun aspecto de la dimension, pero no

corresponden con la dimensién total

Se deben incrementar algunos items para poder evaluar la
dimension completamente.

Los items son suficientes

CLARIDAD
El item se  comprende
facilmente, es decir, su sintactica

y semantica son adecuadas.

1 No cumple con el criterio

2. Bajo Nivel

3. Moderado nivel

4. Alto nivel

El item no es claro

El item requiere bastantes modificaciones o una modificacién muy
grande en el uso de las palabras de acuerdo con su significado o
por la ordenacién de las mismas.

Se requiere una modificacion muy especifica de algunos de los
términos del item.

El item es claro, tiene semantica y sintaxis adecuada.
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COHERENCIA
El item tiene relacién I6gica con
la dimension o indicador que

estd midiendo.

1 No cumple con el criterio

2. Bajo Nivel

3. Moderado nivel

4. Alto nivel

El item no tiene relacion légica con la dimensién

El item tiene una relacion tangencial con la dimension.

El item tiene una relacion moderada con la dimensién que esta
midiendo.
El item se encuentra completamente relacionado con la dimension

que esta midiendo.

RELEVANCIA
El item es esencial o importante,

es decir debe ser incluido

1 No cumple con el criterio

2. Bajo Nivel

3. Moderado nivel
4, Alto nivel

El item puede ser eliminado sin que se vea afectada la medicion de
la dimensidén

El item tiene alguna relevancia, pero otro item puede estar
incluyendo lo que mide éste.

El item es relativamente importante.

El item es muy relevante y debe ser incluido.
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ANEXO 2

Instrumento de evaluacion de aspectos éticos de Trabajos de investigacion biomédica en

seres humanos en tesis de pregrado

DIMENSION

REQUISITOS DE CUMPLIMIENTO

ASPECTOS GENERALES

Metodologia rigurosa
Cumple si estan presentes todos los siguientes:
e Concordancia entre el titulo, la hipétesis, los objetivos, conclusiones.
e Disefio de investigacion es adecuado al problema planteado.
e La operacionalizacién de variables ha sido realizada en forma adecuada.
e Especifica claramente la forma en que se calculé el tamafio muestral.
e El andlisis estadistico es coherente con el disefio planteado.
e De corresponder se realiza un andlisis multivariado para ajuste de probables
confusores.
e Realiza una interpretacion adecuada de los resultados.

e Siaplica el instrumento a ser utilizado est4 validado.

Financiamiento

e La fuente de financiamiento esté explicitada.

Instalaciones adecuadas
e Lasinstalaciones en donde se realiz6 la investigacion son acordes a los objetivos
de la investigacion.
e Dependiendo del caso, especifica si se tiene certificaciones o acreditaciones

(p-e. laboratorios)

Justificacion de la investigacion
El estudio corresponde a las prioridades de investigacién (nacionales, regionales,
locales ) y/o justifica con claridad el estudio

Impacto
Los hallazgos de la investigacion modificaran algun aspecto de la problematica
estudiada o abre la posibilidad de futuras investigaciones en ésta.

PRINCIPIO DE AUTONOMIA

Existencia de consentimiento informado
Cumple si estan presentes:
e Existe el formato de consentimiento informado y éste tiene el espacio para firma
por parte del participante
e En caso de investigaciones con menores de edad cuenta con el consentimiento
del tutor-
e En caso de incapacidad legal cuenta existe posibilidad de consentimiento por

representante legal.

e Esta explicado en forma detallada la forma en que se obtuvo el consentimiento

informado.

e El proyecto de investigacion esta explicado en forma clara en el consentimiento

informado.

e Los riesgos y beneficios de participar en el estudio son mencionados en el

consentimiento informado.
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e El consentimiento informado declara la posibilidad de abandonar el estudio sin

perjuicio.

e En el consentimiento esta explicito el contacto con el cual deben de comunicarse

los participantes del estudio en caso de alguna duda.

Confidencialidad de los datos:

e Declara mecanismos para mantener confidencialidad y privacidad de los datos.

PRINCIPIO DE BENEFICENCIA Declara que los riesgos no son mayores que los beneficios

PRINCIPIO DE NO MALEFICENCIA | Explica los medios por los cuales se minimizé riesgos y se maximizd beneficios.

PRINCIPIO DE JUSTICIA La asignacion de los participantes se realiz6 en forma imparcial.




ANEXO 3

Ficha de recoleccion de datos

1. Cumplimiento de principios bioéticos:

Aspectos Generales

Metodologia rigurosa:

61

Si() No()

Si() No()

a) Concordancia entre el titulo, la hipétesis, los objetivos, conclusiones. Si( ) No( )

b) Disefio de investigacion es adecuado al problema planteado.
c) Operacionalizacion de variables realizada en forma adecuada.
d) Especifica la forma en que se calcul6 el tamafio muestral.

e) El andlisis estadistico es coherente con el disefio planteado.

f) De corresponder realiza un analisis multivariado.

g) Realiza una interpretacion adecuada de los resultados.

h) Si aplica el instrumento a ser utilizado esta validado.

Financiamiento reportado:
Instalaciones adecuadas:
Justificacion de la investigacion
Impacto de la investigacion

Autonomia

a) Existencia del consentimiento informado

b) Forma de toma de consentimiento informado

¢) Proyecto explicado en consentimiento informado
d) Posibilidad de analizar sin prejuicio

e) Contacto en consentimiento informado

Si() No()
Si () No()
Si () No( )
St () No()
Si () No()
Si () No()
Si( ) No()
Si () No()
Si () No()

Si() No ()

Si() No()
Si () No()
Si() No()
Si() No()

Si() No()
St () No()

Si( ) No()
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f) Confidencialidad de los datos Si( ) No( )
Beneficencia: Si() No()
No maleficencia: Si() No()
Justicia: Si() No ()

2. Tipo de Investigacion:

Descriptivo ()  Transversal ( ) Casos y controles ( ) Cohortes ( ) Experimentales

3. Tipo de Universidad:

Publica ()  Privada ()

4. Grado académico del asesor:
Bachiller () Maestro () Doctor ( )

5. Especializacién por parte del asesor en el tema de investigacién: Si( ) No( )
6. Publicaciones del asesor en revistas indexadas: Si() No ()
7. Evaluacion por Comité de Etica en investigacion: Si( ) No ()

8. Autorizacion de institucion en la cual se realizé la investigacion: Si () No( )



