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RESUMEN

El objetivo del estudio fue identificar el cumplimiento de los aspectos éticos en
tesis de diferentes areas de las Ciencias de la Salud en el Peru. Se desarrollé un

estudio descriptivo y transversal, en el que se analizaron 463 tesis de pregrado de

{cc) IESENEE| Esta obra estd bajo una licencia: https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES



https://orcid.org/0000-0002-9455-0876
https://orcid.org/0000-0003-0948-9271
https://orcid.org/0000-0002-6213-1538
https://orcid.org/0000-0003-1580-9630
https://orcid.org/0000-0003-4054-3061
https://orcid.org/0000-0001-7705-0530
https://orcid.org/0000-0002-3280-0024
mailto:john.barja@upn.edu.pe

eCiMED Revista Cubana de Informacion en Ciencias de la Salud.
, EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS 2024;35:e25 10

la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos entre los
afnos 2017 y 2021. Se estimaron frecuencias y porcentajes con sus intervalos de
confianza al 95 %. La declaracion de conflictos de interés por parte del investigador
estuvo presente en el 0,9 % de las tesis, la declaracién de aspectos éticos en el 96,1
% y la aprobacion por un comité de ética en el 16,2 %. El consentimiento informado
se utilizé en el 953 % de los estudios con adultos, de los cuales el 80,1 %
mencionaba la finalidad y el 83,6 % declaraba la confidencialidad de la informacion.
Entre los estudios con menores, en el 39 % no se utilizdé el consentimiento ni el
asentimiento informados. De los consentimientos informados para el padre o tutor,
el 88,7 % tenia espacio para el nombre y la firma del padre o tutor y el 31 %
mencionaba los riesgos y beneficios. La declaracion de aspectos éticos se cumplio
en la mayoria de las tesis; lo contrario ocurrié con la declaracion de conflictos de
intereses. El consentimiento informado se utilizd6 mds que el asentimiento

informado.

Palabras clave: ética; tesis; estudiantes de pregrado; ciencias de la salud.

ABSTRACT

The objective of this study was to identify compliance with ethical aspects in theses
from different areas of Health Sciences in Peru. A descriptive and cross-sectional
study was developed, in which 463 undergraduate theses from the School of
Medicine of Universidad Nacional Mayor de San Marcos were analyzed from 2017
to 2021. Frequencies and percentages were estimated with 95% confidence
intervals. The declaration of conflicts of interest by the researcher was present in
0.9% of the theses, the declaration of ethical aspects in 96.1% and approval by an
ethics committee in 16.2%. Informed consent was used in 95.3% of studies with
adults, 80.1% of them mentioned the purpose and 83.6% declared the

confidentiality of the information.

Keywords: ethics; thesis; bachelor students; Health Sciences.

.Esta obra estd bajo una licencia: https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES



eCiMED Revista Cubana de Informacion en Ciencias de la Salud.
, EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS 2024;35:e25 10

Recibido: 14/03/2023

Aceptado: 05/02/2024

Introduccion

La investigacion biomédica ha alcanzado un nivel de importancia y expectacién
mundial sin precedentes y ha extendido su preponderancia a los planos econdmico,
politico, social y educativo. Por ello, las instituciones de educacion superior deben
desempefiar un papel vigilante y socialmente responsable en el desarrollo de la
investigacion de sus estudiantes y velar por el cumplimiento de los principios

bioéticos de responsabilidad, beneficencia y justicia.(?

La ética de la investigacion es esencial como parte de la formacion profesional de
los estudiantes de Ciencias de la Salud, ya que influye en todas las fases de su
experiencia educativa y en el desarrollo de la capacidad de llevar a cabo una
investigacion responsable,®* que respete la dignidad y el bienestar de los sujetos
del estudio.® El cumplimiento de estas directrices éticas es una cuestion delicada
en el mundo académico y cientifico; sin embargo, los fallos en este ambito son un
problema subestimado e invisible, a menudo debido a la falta de conocimiento por
parte de los propios investigadores.® De hecho, los datos disponibles muestran
que, a pesar del reconocimiento de la importancia de la formacidn ética, existe una
aplicacion parcial del consentimiento informado y una baja frecuencia de

presentacion de proyectos de investigacion a un comité de ética.

La defensa y el respeto de los derechos de los participantes es un aspecto
fundamental para todos los actores implicados en el proceso de investigacion. Por
ello, la educacién universitaria en todos sus niveles debe buscar forjar sélidos
valores morales en los estudiantes(’®) y, de esta forma, consolidar una verdadera
transformacién en el quehacer cientifico. En Arequipa, Perd, un estudio realizado
acerca de 624 tesis de pregrado de la Facultad de Medicina de una universidad

nacional encontré que solo el 2,9 % se aprobo por el Comité de Etica,® lo que
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sefiala escaso interés por los aspectos éticos de la investigacion en Ciencias de la
Salud.

Debido a lo anterior, se reconoce la relevancia del aseguramiento,
retroalimentacion permanente y analisis de los lineamientos éticos en la
investigacion de los futuros profesionales de la salud.('% Por ello, el objetivo del
estudio fue identificar el cumplimiento de los aspectos éticos en tesis de diferentes

areas de las Ciencias de la Salud en el Peru.

Métodos

Se realizé un estudio descriptivo y transversal que se fundamento en el analisis de
tesis de las cinco escuelas profesionales de la Facultad de Medicina de la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM), Lima, Perd. Se incluyeron
trabajos de acceso abierto disponibles en el repositorio institucional digital de la

universidad y publicados entre 2017 y 2021 (http://cybertesis.unmsm.edu.pe/); se

excluyeron estudios de fuentes secundarias, realizados en animales, plantas o

productos comerciales (fig. 1).
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Medicina Obstetricia Enfermeria Nutricién Tecnologia
n=112 n=148 n=212 n=133 h:tidzlgz;

/

Registro total
de tesis 3
n =894 Tesis excluidas:
Acceso cerrado:163
Fuente secundaria: 243
Estudio de animales: 23
Estudio en plantas: 1

Registro final Estudio en producto comercial: 1
de tesis
n =463
Estudios con ' Estudios con
mayores de edad menores de edad
n=358(773%) n=105(227 %)

Fuente: Elaboracién propia.

Fig. 1 — Descripcion del proceso de seleccién de las tesis de licenciatura.

La informacion de estos estudios se recolecté mediante una ficha de datos
elaborada por los investigadores. Este instrumento contempl6 las siguientes

variables:

e Facultad: Medicina Humana, Obstetricia (Parteria), Enfermeria, Nutricion y
Tecnologia Médica).

e Criterios éticos: declaracién de aspectos éticos, declaracion de conflicto de
intereses y aprobacion por el comité de ética de la investigacion;
caracteristicas del consentimiento informado (propdsito, procedimientos,
riesgos/malestares,  beneficios, mecanismo de compensacion,
confidencialidad de la informacion, problemas o preguntas, declaracion de
participacién voluntaria, derecho a no participar o a retirarse de la

investigacion, uso de los datos solo para la investigacion, nombres y firmas
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del participante, nhombres y firmas del investigador e informacion de
contacto del investigador).

e Uso del consentimiento informado y del asentimiento: ni consentimiento
informado ni asentimiento, solo consentimiento informado para el
padre/madre/tutor; solo consentimiento informado para el menor (< 18
afos) y consentimiento informado para el padre/madre/tutor y asentimiento
informado para el menor.

e Caracteristicas del consentimiento informado para el padre/madre/tutor:
finalidad, procedimientos, riesgos/malestares, beneficios, mecanismo de
compensacion, confidencialidad de la informacidn, problemas o preguntas,
aceptacion de la participacion voluntaria del menor, derecho a no participar
o a retirarse de la investigacion, uso de los datos solo para la investigacion,
nombres y firmas del padre/madre/tutor, nombres y firmas del investigador
e informacion de contacto del investigador.

e Caracteristicas del consentimiento informado: finalidad, procedimientos,
riesgos/malestares,  beneficios, mecanismo de compensacion,
confidencialidad de la informacion, problemas o preguntas, declaracion de
participacion voluntaria, derecho a no participar o a retirarse de la
investigacion, uso de los datos solo para la investigacion, informacién de
contacto del investigador, nombres y firmas del participante y nombres y

firmas del investigador.

La recogida de datos tuvo lugar entre el 15y el 22 de diciembre de 2021. Para las
variables categoricas, se estimaron frecuencias y porcentajes con sus intervalos
de confianza del 95 %, que se distribuyeron en tablas. El procesamiento de los

datos se realiz6 con el programa SPSS version 25.

El estudio no tuvo implicaciones éticas, ya que analizé informacion de libre acceso
y dominio publico. Dado que no se incluyeron seres humanos no fue necesario la

revision de algun comité de ética en investigacion.
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Resultados

Se analizaron 463 tesis de licenciatura de la Facultad de Medicina, de las cuales el
77,3 % eran estudios con adultos y el 22,7 % con menores. La declaracion de
conflictos de interés por parte del investigador fue el criterio menos evidente (0,9
%), aunque la mayoria declaré los aspectos éticos de su investigacién (96,1 %); solo
el 16,2 % se aprobd por un comité de ética de la investigacién. El Colegio

Profesional de Obstetricia es el que mas declara esta aprobacién (54,1 %) (tabla 1).

Tabla 1 - Criterios éticos en las tesis de pregrado de la Facultad de Medicina de la

UNMSM

Criterios éticos Medicina | Obstetricia | Enfermeria Nutricién Tecnologia

(n=21) (n=61) (n=156) (n=88) Médica

(n=137)

n % n % n % n % n %
Declaracién de aspectos 20 | 952 | 57 934 | 151 96,6 | 85 | 96,6 132 96,4
éticos
Declaracién de conflicto de 2 9,5 0 0 0 0 1 1,1 1 0,7
intereses
Aprobacion del comité de 6 286 | 33 54,1 5 3,2 6 6,8 25 18,2

ética en investigacion

Fuente: elaboracién propia.

El 953 % (341/358) de los estudios con adultos utilizaron el consentimiento
informado; de ellos, la mencién de la finalidad (80,1 %) y la confidencialidad de la
informacion (83,6 %) fueron las mas frecuentes. Mientras que los mecanismos de
compensacion (18,5 %) y los nombres y firmas del investigador (26,7 %) fueron las

caracteristicas menos descritas del consentimiento informado (tabla 2).
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Tabla 2 - Caracteristicas de los consentimientos informados de las tesis peruanas de
pregrado 2016-2021 (n = 341)

Caracteristicas del consentimiento informado n % (IC 95 %)
Propésito 273 80,1 (75,4-84,8)
Procedimientos 227 66,6 (60,5-72,7)
Riesgos/incomodidades 178 52,2 (44,9-59,5)
Beneficios 160 46,9 (39,2-54,6)
Mecanismo de compensacién 63 18,5 (8,9-28,1)
Confidencialidad de la informacion 285 83,6 (79,3-87,9)
Problemas o preguntas 153 449 (37,0-52,8)
Declaracion de participacion voluntaria 264 774 (72,4-82,4)
Derecho a no participar o a retirarse de la 227 66,6 (60,5-72,7)

investigacion

Uso de los datos solo para la investigacion 180 52,8 (45,5-60,1)
Nombres y firmas del participante 254 74,5 (69,1-79,9)
Nombres y firmas del investigador 91 26,7 (17,6-35,8)
Datos de contacto de investigador 177 51,9 (44,5-59,3)

Fuente. Elaboracién propia.

Entre los estudios con menores, la mayor proporcion no utilizé ni el consentimiento
ni el asentimiento informados (39 %); sin embargo, el 25,7 % emple6 ambos
documentos. Un porcentaje minimo de estudios utilizé solo el consentimiento
informado (1,9 %) (tabla 3).
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Tabla 3 - Uso del consentimiento informado y asentimiento en tesis de pregrado

peruanas (n = 105)

n % (IC 95 %)
Ni consentimiento ni asentimiento informados 41 39,0 (24,1-53,9)
Solo asentimiento informado para el padre/apoderado 2 19 (0,0-20,8)
Solo consentimiento informado para el menor 35 33,3 (17,7-48,9)
Consentimiento informado para el padre/apoderado y 27 257 (9,2-42,2)

asentimiento informado para el menor

Fuente: Elaboracién propia.

Entre los estudios realizados en menores, el 59 % (62/105) utilizé el consentimiento
informado para el padre o tutor. Entre las caracteristicas mas frecuentes figuraba
el nombre y la firma del padre o tutor (88,7 %) y, en caso contrario, el nombre y la
firma del investigador (30,6 %). Alrededor del 90 % de estos documentos indicaban

los procedimientos que se iban a realizar en el nifio (tabla 4).

Tabla 4 - Caracteristicas de los consentimientos informados de los padres/tutores en

tesis de pregrado peruanas, 2016-2021 (n = 62)

Caracteristicas del consentimiento informado del n % (IC 95 %)
padre/tutor

Propésito 58 93,5 | (87,2-99,8)
Procedimientos 55 88,7 | (80,3-97,1)
Riesgos/incomodidades 40 64,5 | (49,7-79,3)
Beneficios 39 629 | (47,7-78,1)
Mecanismo de compensacion 9 14,5 (0,0-37,5)
Confidencialidad de la informacién 56 90,3 | (82,5-98,1)
Problemas o preguntas 34 54,8 | (38,1-71,5)
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Declaracion de participacion voluntaria 51 82,3 | (71,8-92,8)
Derecho a no participar o a retirarse de la investigacion 47 758 | (63,6-88,0)
Uso de los datos solo para la investigacion 32 51,6 | (34,3-68,9)
Nombres y firmas del participante 55 88,7 | (80,3-97,1)
Nombres y firmas del investigador 19 30,6 | (9,9-51,3)
Datos de contacto de investigador 47 758 | (63,6-88,0)

Fuente. Elaboracién propia.

El consentimiento informado se utilizé en el 27,6 % (29/105) de los estudios en

menores. La finalidad fue la cualidad mas presente en los documentos (82,8 %),

mientras que la declaracién de beneficios y riesgos o molestias, asi como la

utilizacién de los datos solo con fines de investigacion (31 %) fueron las menos

frecuentes (tabla 5).

Tabla 5 - Caracteristicas de los asentimientos informados para menores en tesis
peruanas de pregrado 2016-2021 (n = 29)

Caracteristicas del asentimiento informado n
Propdsito 24
Procedimientos 23
Riesgos/incomodidades 9
Beneficios 9
Mecanismo de compensacion 3
Confidencialidad de la informacion 19
Problemas o preguntas 14
Declaracion de participacién voluntaria 20

Derecho a no participar o a retirarse de la investigacion | 23

%

82,8

79,3

31,0

31,0

103

65,5

48,3

69,0

79,3

(IC 95 %)
(67,7-97,9)
(62,7-95,9)
(0,8-61,2)
(0,8-61,2)

(0,0-44,7)
(44,1-86,9)
(22,1-74,5)
(48,7-89,3)

(62,7-95,9)
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Uso de los datos solo para la investigacion 9 31,0 (0,8-61,2)
Nombres y firmas del participante 23 | 79,3 | (62,7-959)
Nombres y firmas del investigador 12 | 41,4 | (13,5-69,3)
Datos de contacto de investigador 13 | 44,8 | (17,8-71,8)

Fuente. Elaboracién propia.

Discusion

En la actualidad existe una cantidad considerable de investigaciones que analizan
las tesis de pregrado en Ciencias de la Salud desde diferentes aspectos como las
caracteristicas metodoldgicas y el indice de publicacion en revistas indexadas;('")
sin embargo, es preocupante la ausencia de estudios que aborden sus
consideraciones éticas('? y cémo, a partir de ello, se puede salvaguardar la

integridad de los participantes y garantizar las mejores practicas en salud.

La presente investigacion mostré que la declaracion de aspectos éticos en las tesis
de pregrado es muy frecuente (96,1 %); de manera similar, aunque en las tesis
doctorales, Kjellstrom y Fridlund('® informan que el 84,4 % incluyé consideraciones
éticas. A pesar de que diversos autores sugieren diferentes causas del
incumplimiento ético,('*'® en el ambito de pregrado, y por qué no en el de
postgrado, se puede destacar la inexperiencia del investigador, asi como la falta de
formacion de los asesores docentes,('9) para salvaguardar la calidad del trabajo de

investigacion.('”)

Un estudio que reviso las tesis relacionadas con el VIH/SIDA en Camerun informé
que alrededor del 10 % declar6 haber sido aprobadas por un comité de ética de la
investigacion.(® Del mismo modo, el presente estudio mostr6 que el 16,2 % de las
tesis contaban con esta aprobacion. Esta situacion revela la necesidad de formar
a los estudiantes y a sus asesores en el papel de los comités de ética de la
investigacion y el mantenimiento de la integridad cientifica a lo largo de todo el

proceso de investigacion.
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Otro elemento a tener en cuenta es que la Facultad de Medicina ha constituido
recientemente su Comité de Etica en Investigacion, por lo que en afios anteriores
la aprobacion de los proyectos de tesis por un comité de ética debia realizarse en
otras instituciones universitarias u hospitalarias. Otro factor que podria generar tan
pocas tesis aprobadas por el comité es que los tiempos estimados para la
aprobacion no estan programados, tanto en la etapa de formacion profesional
como en el ultimo afo de los estudiantes, por lo que, en algunos aspectos, al

reconocer los tiempos y tramites a realizar, pueden evadirlos.

El consentimiento informado es uno de los documentos mas conocidos en la
practica e investigacion médica, de hecho, los resultados del estudio muestran que
el 95,3 % lo utiliza y, en concordancia con esto, una investigacién que analiza las
tesis doctorales de enfermeras suizas informa que el 86 % también ha utilizado
este documento en sus estudios.('®) En contraposicion a estos resultados, Swedan
y otros® informan de una adherencia satisfactoria a las practicas de
consentimiento informado entre el 56 % y el 67,5 % de los estudiantes de mastery
doctorado. Cabe destacar que el 18,5 % de estos consentimientos informaron
acerca de mecanismos de compensacion; probablemente, lo anterior se deba a que
se asume que es compensacion econdmica, cuando la generacion de este
mecanismo puede realizarse a través de la informacion de salud del sujeto

investigado.

La privacidad y confidencialidad de los sujetos sigue siendo un problema no solo
en el ambito sanitario, sino que se extiende a otros campos, como el de la
investigacion. A pesar de que actualmente se perfila como un problema grave, este
estudio muestra que la declaracién de confidencialidad de los datos fue una de las
caracteristicas mas frecuentes en el consentimiento informado y asentimiento; por
el contrario, un estudio realizado en Brasil informa que alrededor del 60 % de las

tesis de maestria declaran el respeto a la confidencialidad de la informacion.2%

Es interesante comparar las caracteristicas de los consentimientos informados
aplicados directamente a la poblacion adulta con aquellos que aplican el
consentimiento informado a los padres/tutores. En este escenario resulta evidente

que todas las caracteristicas aumentan su porcentaje de aplicacion, excepto la
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declaracion de mecanismos de compensacion y la utilizacidon de los datos con
fines de investigacién, que disminuyen ligeramente. Esto puede representar que
hay una mayor cautela con respecto a los principios éticos y que se reconoce al
padre o tutor como un agente importante para la autorizacién del menor, aunque
se descuida la decisién voluntaria e informada del menor. Por lo tanto, es necesario
reforzar el reconocimiento de estos principios en tesistas y asesores, sobre todo si
tenemos en cuenta que un estudio previo mostré que menos de la mitad de los
profesores universitarios son capaces de identificar correctamente estos

principios.()

Como limitaciones del estudio, cabe mencionar que los hallazgos no pueden
hacerse extensivos a todas las tesis de pregrado de la Facultad de Medicina, ya
que solo se analizé la investigacién de un periodo; ademas, de acuerdo con el
analisis, se debe tener en cuenta que no se ha realizado una evaluacion de la
calidad del contenido de las consideraciones éticas y del consentimiento o
asentimiento informado, lo cual seria un motivo importante para realizar mas
estudios al respecto. La insuficiente evidencia relacionada con este estudio

represento una limitacion que dificulté contrastar adecuadamente los hallazgos.
Conclusiones

La declaracion de los aspectos éticos se cumplié en la mayoria de las tesis,
mientras que la aprobacion de un comité de ética de la investigacion y la
declaracién de conflictos de intereses fueron menos frecuentes. El consentimiento

informado se utilizé ampliamente; lo contrario ocurri6 con el asentimiento

informado.
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