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Resumen

Proposito/Contexto: determinar los conocimientos y la importancia que dan
los estudiantes al consentimiento informado en investigacion cientifica.

Metodologia/Enfoque: se realizé investigacion mixta con alcance descriptivo €2 Autor de correspondencia
de corte transversal y disefio probabilistico con 400 estudiantes de los programas Edgar Cartagena Torres, Carrera 19. No.
académicos de Administracion de Empresas, Enfermeria, Ingenieria Ambiental 24-209, Programa de Enfermeria, Barrio

Licenciatura en Humanidades con énfasis en Lengua Castellana e Inglés de la Gaitén, Universidad de Cundinamarca,
y L latu u ! | qu 9 Girardot, Cundinamarca, Colombia. Correo-e:

Universidad de Cundinamarca, seccional Girardot. El instrumento utilizado fue ecartagenatorres@ucundinamarca.edu.co
un cuestionario de ocho preguntas y una entrevista semiestructurada.

Resultados/Hallazgos: el 56,5 % de los estudiantes tienen conocimiento sobre
la importancia de la obtencion del consentimiento informado en investigacion.
El 65,4 % considerd que respetar la autonomia del sujeto que participa en inves-

tigacion hace que este tome dec[s,|one§ con autodetermmacnc}p; mientras que ' Historia del articulo
el 58,0% pensé que la informacién brindada para la obtencion del consenti- ! et

. . . ibido: 30 de mayo, 2023
miento debe ser aquella que dan los investigadores de forma razonable y clara. Evaluado: 24 de agosto, 2023
En cuanto a la toma de decisiones en la participacién en una investigacion, el Aprobado: 11 de junio, 2023
65,1 % afirmé que esta depende de la claridad y la comprensién que se tenga Publicado: 03 de octubre, 2024

de la investigacién. En relacion con si el consentimiento informado promueve el
principio bioético de respeto por la autonomia y su adecuada implementacién
es en esencia un imperativo ético, el 56,4 % respondié afirmativamente; ade-
mas, respecto a la obligacién ética y legal de proporcionar informacién al sujeto
que participa en una investigacion, el 79,3 % afirmé que es necesaria darse

siempre; asi mismo, si se justifica éticamente dar a conocer los resultados de la fd €omo citar este articulo
investigacion, el 69,8 % lo considerd. Con relacién a si el sujeto de investigacién Cartagena Torres, Edgar, Gloria Naidd Cuevas
rechaza dar su consentimiento para participar en un estudio, el 49,0 % pensé Rodriguez y Yamile Vargas Hernandez. 2024.
que se debe excluir la participacion de este en la investigacién. En general, se Conocimientoldellosjestudiantesisobrelel

. o . R consentimiento informado y su importancia en la
encontré que el 55,0 % de los estudiantes de los cuatro programas tienen un investigacion cientifica.” Revista Colombiana de
nivel de conocimiento medio acerca del consentimiento informado. Bioética 19 (1): e4735. https://doi.org/10.18270/

rcb.v19i1.4735
Discusion/Conclusiones/Contribuciones: conocer sobre consentimiento in-
formado en los estudiantes permitié dar luces para que se revisen y actualicen
los curriculos en la universidad en el drea de metodologia de la investigacion.

Palabras clave: autonomia, consentimiento informado, derechos humanos,
dignidad humana, ética de la investigacion.
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Students knowledge of informed consent and its importance in
scientific research

Abstract

Purpose/Background: determine the knowledge and importance that students give to informed
consent in scientific research.

Methodology/Approach: mixed research was carried out with a cross-sectional descriptive scope
and probabilistic design with 400 students from the academic programs of Business Administration,
Nursing, Environmental Engineering and Bachelor of Humanities with emphasis on Spanish and English
at the University of Cundinamarca, Girardot Section. The instruments were 8-question questionnaire
and semi-structured interview.

Results/Findings: 56,5 % of students are aware of the importance of obtaining informed consent
in research. 65,4 % considered that respecting the autonomy of the subject participating in research
makes them make decisions with self-determination. 58,0 % considered that the information provided
to obtain consent should be that given by the researchers in a reasonable and clear manner. Regarding
decision-making regarding participation in research, 65.1% stated that this depends on the clarity
and understanding of the research. In relation to whether informed consent promotes the bioethical
principle of respect for autonomy and its adequate implementation is essentially an ethical imperative,
56.4% responded affirmatively; Furthermore, regarding the ethical and legal obligation to provide in-
formation to the subject participating in a research, 79.3% stated that it is necessary to always provide
it; Likewise, if it is ethically justified to make known the results of the research, 69.8% considered it. In
relation to whether the research subject refuses to give consent to participate in a study, 49.0% consi-
dered that their participation in the research should be excluded. In general, it was found that 55.0%
of the students in the four programs have a medium level of knowledge about informed consent.

Discussion/Conclusions/Contributions: knowing about informed consent in students allowed us to
shed light so that university curricula can be reviewed and updated in the area of research methodology.

Keywords: autonomy, informed consent, human rights, human dignity, research ethics.

Conhecimento dos alunos sobre o consentimento informado e sua
importincia na pesquisa cientifica

Resumo

Objetivo/Contexto: determinar o conhecimento e a importancia que os estudantes dao ao consenti-
mento informado na investigacao cientifica.

Metodologia/Abordagem: Foi realizada uma pesquisa mista com escopo descritivo transversal e
desenho probabilistico com 400 alunos dos programas académicos de Administracao de Empresas,
Enfermagem, Engenharia Ambiental e Bacharelado em Ciéncias Humanas com énfase em Espanhol e
Inglés da Universidade de Cundinamarca, Secao Girardot. Instrumentos: questionario com 8 questdes
e entrevista semiestruturada.

Resultados/Descobertas: 56,5% dos estudantes tém consciéncia da importancia da obtencdo do
consentimento informado em pesquisas. 65,4% consideraram que respeitar a autonomia do sujeito
participante da pesquisa faz com que ele tome decisdes com autodeterminacao. 58,0% consideraram
que a informacado prestada para obter o consentimento deve ser aquela dada pelos investigadores
de forma razoavel e clara. Quanto a tomada de decisao quanto a participacdo em pesquisas, 65,1%
afirmaram que esta depende da clareza e compreensao da pesquisa. Em relagdo a questao de saber se
o consentimento informado promove o principio bioético do respeito pela autonomia e se a sua im-
plementacao adequada é essencialmente um imperativo ético, 56,4% responderam afirmativamente;
Além disso, quanto a obrigagdo ética e legal de fornecer informacdes ao sujeito participante de uma
pesquisa, 79,3% afirmaram que é necessario fornecé-las sempre; Da mesma forma, se é eticamente
justificado dar a conhecer os resultados da investigacao, 69,8% consideraram-no. Em relagao a recusa
do sujeito da pesquisa em dar consentimento para participar de um estudo, 49,0% consideraram que
sua participacao na pesquisa deveria ser excluida. De forma geral, constatou-se que 55,0% dos estu-
dantes dos quatro programas possuem nivel médio de conhecimento sobre consentimento informado.

Discussao/Conclusdes/Contribuicoes: conhecer o consentimento informado em estudantes per-
mitiu lancar luz para que os curriculos universitarios possam ser revistos e atualizados na area de
metodologia de pesquisa.

Palavras chave: autonomia, consentimento informado, direitos humanos, dignidade humana, ética
em pesquisa.

Revista Colombiana de Bioética 19, no.1 | 2024 | https://doi.org/10.18270/rcb.v19i1.4735



Edgar Cartagena Torres et al. pp.1-21

Introduccion

El consentimiento informado es, sin duda, la herramienta imprescindible como garante
del respeto de la autonomia individual y la autodeterminacion de cada persona cuando
se requiera emprender accién alguna sobre ella, no solo en la relacién médico-paciente
y en el campo investigativo, sino en otros escenarios de su existencia. Sus raices son
remotas y han estado relacionadas al enfoque paternalista caracteristico en la relacion
médico-paciente, desarrollado por la medicina griega de la escuela de Cos, con su repre-
sentante mas destacado: Hipocrates.

En cuanto a sus origenes objetivos y sistematicos, la historia del consentimiento infor-
mado ha estado ligada al campo de la investigacion biomédica, como respuesta al logro
del respeto de la autonomia de las personas cuando deciden participar voluntariamente
como sujetos de investigacion, cuyo fin estd orientado a evitar cualquier dafo que afecte
la integridad personal; por ello, Beauchamp y Childress (1999) lo consideran como ele-
mento principal en la ética biomédica.

Es por eso que el principio de autonomia se toma como base fundamental del consen-
timiento informado, pasando a convertirse en la piedra angular de la ética en investi-
gacion. Por su parte, Chatterjee y Das (2021) lo consideran fundamental, debido a que
permite a la persona tomar sus propias decisiones para autogobernarse y poder aceptarlo
o rechazarlo cuando participan en investigaciones que estan relacionadas con su trata-
miento.

Con relacion a su interpretacion, Ovalle Gomez (2009) plantea que el consentimiento in-
formado ha de verse desde tres aspectos: en primera instancia, como requisito institucio-
nal a cumplir; segundo, como aquello que es inherente a la autodeterminacion personal
y, tercero, como proceso dinamico para mediar la relacion terapéutica.

En cuanto al papel que juega el consentimiento informado en investigacion biomédica
y experimentos clinicos, Adams et al. (2017) resaltan que el comportamiento ético del
investigador debe estar presente siempre con los sujetos de investigacion que participan
en el estudio, sin desconocer su condiciéon como personas auténomas, donde hay que
tratarse con respeto, justicia y beneficencia.

Asi mismo y con relacion a la forma en como debe darse el proceso de consentimiento
informado en estudios donde el sujeto de investigacion participa, Grady et al. (2017)
resaltan la importancia que tiene la comprension de la informacién en relacién con su
participacion, permitiendo con ello que se haga una eleccion voluntaria.

Por otro lado, a nivel instrumental, el consentimiento informado debe ser tomado como
una herramienta fundamental orientada al respeto de la dignidad humana. A partir del
juicio de Nuremberg, aparecen instrumentos éticos y legales a nivel de investigacion in-
ternacional que velan por el respeto de la proteccion de los sujetos humanos como seres
autonomos. El codigo de Nuremberg fue uno de ellos, creado con la intencion de proteger
la integridad del sujeto participante en estudios cientificos, estableciendo condiciones
parala conducta ética de la investigacion en seres humanos y destacando la voluntariedad
del consentimiento (Tribunal Internacional de Nuremberg 1947). Asi mismo, la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos aboga por la proteccion de la dignidad
humana (Organizacion de las Naciones Unidas 1948), la Declaracion de Helsinki resalta
los principios éticos para la investigacién médica con seres humanos (Asociacion Médica
Mundial 1964), el Informe Belmont permiteestablecer principios éticos y da directrices
para la proteccion de seres humanos que participan en investigacion (Comision Nacional
para la Proteccion de los Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y del Compor-

Revista Colombiana de Bioética 19, no. 1 | 2024 | https://doi.org/10.18270/rcb.v19i1.4735



pp. 1-21 Conocimiento de los estudiantes sobre el consentimiento informado

tamiento 1979) y las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en
Seres Humanos establecen principios éticos universales que deben aplicarse en la revision
ética de los protocolos de investigacion (Consejo de las Organizaciones Internacionales
de Ciencias Médicas 2017), asi como la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos, la cual promueve el respeto de la dignidad humana y la proteccién de los
derechos humanos para la investigacion biomédica realizada con seres humanos (Unes-
co 2005). Estas disposiciones legales, tal como lo refieren Kaye et al. (2015), resaltan
como requisito fundamental a los investigadores en el area biomédica la obtencion del
consentimiento informado de los sujetos participantes antes de comenzar un estudio.

En el contexto nacional, Colombia cuenta con la Resolucion 8430 de 1993, donde es-
tablece normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud. En
el titulo II de la investigacion en seres humanos, capitulo 1 de los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos, aparecen los articulos 5 al 16, donde el articulo 5 enfa-
tiza sobre el respeto por la dignidad, proteccion de sus derechos y su bienestar, mientras
que los articulos del 14 al 16 refieren al consentimiento informado (Ministerio de Salud
de Colombia 1993). Otra disposicion legal es la Resolucion 2378 de 2008, por la cual se
adoptan las buenas practicas clinicas para las instituciones que conducen investigacion
con medicamentos en seres humanos. Su articulo 7 hace referencia al comité de ética
institucional, enfatizando en el paragrafo primero que toda investigacion que se haga
con seres humanos debe estar evaluada y aprobada por el comité de ética institucional
(Ministerio de la Proteccion Social de Colombia 2008). Asi mismo, la Ley 1581 de 2012,
sobre proteccion de datos personales, hace énfasis en la autorizacion para la toma de
datos y el consentimiento previo (Congreso de la Republica de Colombia 2012); relacio-
nada a esta misma Ley, esta la Resolucion 50 del 07 de mayo de 2018, la cual menciona
que para el tratamiento de datos se requiere del consentimiento libre, previo, expreso e
informado del titular de estos (Universidad de Cundinamarca 2018).

Actualmente, la relevancia del consentimiento informado ha permeado otros escenarios
de la vida, diferentes a los que inicialmente se conocian: area investigativa y clinica.
Sobre ello, Nijhawan et al. (2013) consideran al consentimiento informado como un
requisito previo esencial que se debe considerar con los sujetos antes de comenzar una
investigacion o cualquier otra estudio que ese haga en un pais especifico o en el extranje-
o en el campo diagnostico, terapéutico, en el area social, conductual, entre otros.

En resumen, el consentimiento informado seguira siendo en esencia el fundamento de
la ética de la investigacion, pasando a convertirse en el elemento imprescindible de la
investigacion con seres humanos.

Estudios sobre evaluacion del consentimiento informado

Saber y evaluar qué tanto se conoce sobre consentimiento informado es un tema que ha
generado interés, especialmente en el area de la salud; algunos estudios de los autores Za-
vala et al. han tenido especial interés en ello. Por ejemplo, en el estudio “Conocimiento
sobre consentimiento informado de médicos en formacion” se evalud en aspirantes a
residencia médica lo que sabian sobre consentimiento informado, encontrando deficien-
cias en el conocimiento acerca de este (Zavala et al. 2010a). Posteriormente, en el trabajo
denominado “Consentimiento informado en la practica médica: factores asociados a su
conocimiento en una poblacion de médicos peruanos” Zavala et al. (2010b) hallaron que
los médicos jovenes tienen a nivel teérico un conocimiento significativo, mientras que los
que cuentan con mas experiencia obtienen mejores resultados sobre el conocimiento del
consentimiento informado en lo relacionado a la aplicabilidad o practica de este. Estos
estudios sirvieron de motivacion para que en anos siguientes aparecieran publicaciones
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cientificas latinoamericanas que se interesaron por investigar acerca del conocimiento
del consentimiento informado en el campo de la salud. Galvan-Meléndez et al. (2013), en
el estudio “Conocimiento sobre consentimiento informado para atencion médica en uni-
dades de primer y segundo nivel de atencion”, evaluaron el conocimiento del personal
de salud sobre consentimiento informado, encontrando deficiencias. Otra publicacion
para destacar fue la realizada por Szwako Pawlowicz (2015), titulada: “Consentimiento
informado en residentes de medicina familiar”, donde el autor encontré un nivel de com-
prension medio alto sobre el consentimiento informado, independiente a la universidad
de egreso y al ano de residencia en curso. Galvan Meléndez et al. (2016), en la Univer-
sidad Nacional Auténoma de México, en el estudio “Conocimiento del consentimiento
informado clinico en profesionales en formacion en salud” encontraron deficiencias en el
conocimiento sobre el consentimiento informado.

En el contexto colombiano (Bautista 2015), en la investigacién “Conocimiento e impor-
tancia en los estudiantes de enfermeria sobre consentimiento informado en actos del
cuidado de enfermeria”, se hallo que se da importancia al documento escrito y mas
relevancia al proceso de suministro de informacion en la ejecucion de actos de cuidado.

En lo relacionado con actitudes sobre consentimiento informado, Mutioz del Carpio et
al. 2016), en la investigacion de “Actitudes sobre el uso del consentimiento informado
en proyectos de investigacion en los estudiantes de medicina”, encontraron una actitud
favorable frente al uso del consentimiento informado en investigacion.

Finalmente, a nivel de ciencias sociales e investigacion cualitativa, se esta buscando ins-
trumentar de manera particular al consentimiento informado, para que esté mas acorde
a la realidad social y al contexto donde se desenvuelven los hechos de la vida humana.
Rodriguez et al. (2020) consideraron que partir de una idea de un modelo de documento
sobre consentimiento informado, este no ha logrado cubrir las particularidades de los
encuentros, ni de los participantes, lo que lleva a un sinfin de sentidos y contrasentidos
que merecen reflexion particular.

Metodologia

Se realizé una investigacion mixta cuantitativa-cualitativa con alcance descriptivo de
corte transversal y disefio no probabilistico intencionado, cuyo objetivo fue determinar
los conocimientos y la importancia que dan los estudiantes al consentimiento informado
en investigacion cientifica. Se tuvo en cuenta una poblacion de 1631 estudiantes matri-
culados en el segundo semestre académico de 2018 en la Universidad de Cundinamar-
ca, seccional Girardot; sin embargo, solo participaron en el estudio 400 estudiantes de
cuatro programas académicos: Administracion de Empresas, Enfermeria, Ingenieria Am-
biental y Licenciatura en Humanidades con énfasis en Lengua Castellana e Inglés, y que
ademas cumplieran con los siguientes criterios de inclusion: estudiantes matriculados
en los cuatro programas académicos durante el segundo semestre académico de 2018 y
que hubieran cursado y aprobado al menos un nucleo tematico de metodologia de la
investigacion.

Para saber el conocimiento que tenian los estudiantes de pregrado sobre el consenti-
miento informado en investigacion cientifica, se aplico un cuestionario adaptado y valido
con ocho preguntas de seleccion multiple con una respuesta tnica verdadera, utilizando
para ello el instrumento construido por Zavala y su equipo en la investigacion titulada:
“Conocimiento sobre consentimiento informado de médicos en formacién, Universidad
Nacional Mayor de San Marcos, Lima, Pertt” (Zavala et al. 2010a), con previa autoriza-
cién del autor del grupo investigador. Para validar el cuestionario, este se someti6 a prue-
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ba de jueces, conformado el grupo por seis expertos con doctorado y maestria en Bioética
y egresados de la Universidad El Bosque de Bogota, quedando ocho preguntas. Las cali-
ficaciones entregadas fueron usadas para el calculo del indice de validez de contenido y
la prueba de W de Kendall, donde un valor de p < 0,05 fue considerado estadisticamente
significativo (Cartagena-Torres et al. 2021). Para el procesamiento de la informacion, se
elaboro una base de datos en Excel, procesando la informacion con el servicio de analisis
de datos de Microsoft Power Bl

El cuestionario se aplico a los participantes una vez que recibieron la informacion sobre
la investigacion y hubieran aceptado participar en ella, previo diligenciamiento y firma
del consentimiento informado, donde se especificaron los aspectos éticos y legales del es-
tudio. El tiempo aproximado para diligenciarlo fue de media hora, aproximadamente. Se
dejo en claro y de manera explicita que los investigadores declaraban no tener conflictos
de intereses en el estudio. Ademas, la investigacion fue financiada por la Universidad de
Cundinamarca y esta es una investigacion sin riesgo.

A nivel cualitativo, se disefi6 una entrevista semiestructurada con cinco preguntas abier-
tas (anexo 1), el cual busco indagar sobre la importancia que dan los estudiantes al con-
sentimiento informado. En esta actividad participaron 16 estudiantes, quienes dieron su
permiso para grabar las entrevistas. Una vez finalizado el proceso, se transcribio la infor-
macion en una matriz de Excel para hacer su respectivo analisis, determinando categorias
y subcategorias, asi resultaron:

[.  Categoria conocimiento, conformada por las subcategorias: partes del consenti-
miento informado, documento obligatorio, desconocimiento del consentimiento
informado, reconocimiento de riesgos y beneficios, principios éticos/bioéticos e in-
formacion sobre el proyecto.

II. Categoria importancia, con las subcategorias: reconocimiento como ser humano,
participacion voluntaria, explicacion obligatoria, confidencialidad, responsabilidad,
herramienta legal y ausencia de importancia.

Resultados

A partir del objetivo del estudio realizado, que buscé determinar los conocimientos y
la importancia que dan los estudiantes al consentimiento informado en investigacion
cientifica, se encontré que de los 400 participantes en el estudio, el 62,5 % lo conformé
el género femenino y el 37,5 % el masculino. La edad promedio fue de 24 afos y el 67,0 %
correspondio a jovenes con edades entre 21 y 25 afios, donde la edad de los participantes
en el estudio oscilo entre los 16 y los 40 arios.

A su vez, se reportaron y analizaron los conocimientos de los estudiantes sobre consen-
timiento informado en cada una de las ocho preguntas del instrumento: evaluacion del
consentimiento informado y su uso en investigacion en estudiantes universitarios (Car-
tagena-Torres et al. 2021), los resultados se observan en la tabla 1.
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Tabla 1. Aspectos basicos del consentimiento informado: porcentaje de respuestas

I.  La obtencion del consentimiento informado en investigacion busca:

a) Respetar la autonomia de los investigadores 22,5%

a) Respetar la autonomia de los sujetos participantes 56,5 %
Determinar el nimero de sujetos participantes 3,5%

d) Determinar la validez de la investigacion 17,5 %

II.  Respetar la autonomia del sujeto que participa en investigacion significa que:

a) Este es capaz de tomar decisiones con autodeterminacion 64,5 %

b) Este no tiene informacion sobre la investigacion 11,3%

€) La comunicacion entre investigador-sujeto de investigacion mejora 15,7 %
d) Se utiliza al sujeto para que participe en esta 8,5%

III. Lainformacion brindada para la obtencion del consentimiento debe ser aquella que:

a) Dan los investigadores de forma razonable y clara 58,0 %
b) Conoce cada sujeto que participa en la investigacion 30,4 %
) Se omite al sujeto que participa en la investigacion 6,3 %
d) Impone el investigador al sujeto participante 53%

IV. Latoma de decisiones en la participacion en una investigacion depende de:

a) El beneficio econdmico que recibe el sujeto por su participacion 2,8%
b) La claridad y comprensién que se tenga de la investigacion 65,1 %

¢) La afinidad y amistad con los investigadores 7,9%

d) Las utilidades que se generan en la investigacion 24,2 %

Fuente: elaboracion propia.

Respecto a la pregunta 1: “La obtencion del consentimiento informado en investigacion
busca”, el 56,5 % respondié la opcion b) “respetar la autonomia de los sujetos partici-
pantes”, indicando que los estudiantes si tienen conocimiento frente a la importancia de
la obtencion del consentimiento informado.

En relacion con la pregunta 2, “Respetar la autonomia del sujeto que participa en inves-
tigacion significa que”, el 64,5 % respondio correctamente eligiendo la opcion a) “Este es
capaz de tomar decisiones con autodeterminacion”. Para la pregunta 3, “La informacion
brindada para la obtencion del consentimiento debe ser aquella que”, mas de la mitad
de los participantes en el estudio (58,0 %) respondieron afirmativamente, seleccionando
la respuesta a) “Dan los investigadores de forma razonable y clara”. Finalmente, en la
pregunta 4, “La toma de decisiones en la participacién en una investigacion depende de”
el 65,1 % reconocio que la participacion en una investigacion si depende de la claridad y
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comprension que se tenga de ella, ya que eligieron la opcion b) “La claridad y compren-
sion que se tenga de la investigacion”. A continuacion, se discutiran los resultados de las
siguientes 4 preguntas (tabla 2).

Tabla 2. Principios y obligacién ético-legal: porcentajes de respuestas

I.  El consentimiento informado promueve el principio bioético de respeto por la autonomia;
por consiguiente, su adecuada implementacion es en esencia:

a) Un imperativo legal 21,0%
b) Un imperativo ético 56,4 %
¢) Una norma institucional 17,8%
d) Una virtud 4,8%

II. La obligacion ética y legal de proporcionar informacion al sujeto que participa en una in-
vestigacion es necesaria darse:

Siempre 79,3 %
Casi siempre 10,5 %
Algunas veces 8,5%
Nunca 1,7%

III. Se justifica éticamente dar a conocer los resultados de la investigacion:

12,5%
Solamente cuando se alcance la totalidad de los resultados esperados
11,3%
Parcialmente, mostrando solamente los resultados que sean convenientes
69,7 %
Negativos en su totalidad
6,5%

IV. Si el sujeto de investigacion rechaza dar su consentimiento para participar en un determi-
nado estudio, el investigador:

a) Busca una decision sustituta 8,7 %

b) Se acoge a la excepcién del consentimiento informado 20,3 %
¢) Pide apoyo al comité de ética en investigacion 22,0%

d) Excluye la participacion de éste en la investigacion 49,0 %

Fuente: elaboracion propia.
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A nivel de principios y obligacion ético legal, en la pregunta 5, “El consentimiento in-
formado promueve el principio bioético de respeto por la autonomia; por consiguiente,
su adecuada implementacion es en esencia”, mas de la mitad de los participantes en el
estudio (56,5 %) consider6 la implementacion del principio de autonomia como impe-
rativo ético, eligiendo la opcion b). Para la pregunta 6, “La obligacion ética y legal de
proporcionar informacion al sujeto que participa en una investigacion es necesaria darse”
las respuestas correctas (opcion “a”) dadas por los participantes fueron altas (79,3 %),
considerando que la proporcion de informacion ética y legal siempre debe darse como
parte de una obligacion. En la pregunta 7, “Se justifica éticamente dar a conocer los re-
sultados de la investigacion”, el 69,8 % de los participantes respondieron que se deben
dar a conocer los resultados de la investigacion, indicando la opcion ¢). Finalmente, en la
pregunta 8, “Si el sujeto de investigacion rechaza dar su consentimiento para participar
en un determinado estudio, el investigador”, cerca de la mitad de los sujetos participan-
tes (49,0 %) consider6 que se debe excluir al sujeto de su participacion en la investiga-
cion, eligiendo la opcion d).

Nivel de conocimiento por programa, semestre y grupo etario

Al tener en cuenta el niimero de preguntas contestadas por programa académico, semes-
tre y edad, las respuestas se agruparon en tres niveles: alto, medio y bajo, donde el nivel
alto correspondié a contestar correctamente entre siete y ocho preguntas, lo que equivale
a un porcentaje superior al 75,0 %; el nivel medio fue asignado a quienes contestaron
correctamente entre cuatro y seis preguntas, equivalente a un porcentaje entre 50,0 % y
75,0 %; el nivel bajo fue para quienes contestaron correctamente tres 0 menos preguntas,
lo que correspondi6 a un porcentaje inferior al 50,0 %.

Con el fin de hacer un analisis entre las categorias de las variables para determinar aso-
ciacion entre ellas, se hizo un analisis de correspondencia multiple, encontrando relacion
entre el nivel de conocimiento y el programa académico.

La tabla 3 presenta los niveles de conocimientos por programas académicos, encon-
trandose que el nivel medio es el de mayor participacion, seguido de niveles con menor
participacion como el alto y el bajo.

Con el fin de hacer un analisis entre las categorias de las variables para determinar la
asociacion entre ellas, se hizo un analisis de correspondencia multiple, encontrando re-
lacion entre el nivel de conocimiento y el programa académico, asi: los estudiantes de
Enfermeria se asociaron con la caracteristica de nivel de conocimiento alto; los estudian-
tes de la Licenciatura en Humanidades con énfasis en Lengua Castellana e Inglés y los
de Administracién de Empresas se asociaron con la caracteristica nivel de conocimiento
medio, y los estudiantes de Ingenieria Ambiental se asociaron con la caracteristica nivel
de conocimiento bajo.
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Tabla 3. Nivel de conocimiento por programa académico: frecuencia y porcentajes

Nivel de conocimiento

Programa académico

Alto Medio Bajo Total
o Fr 49 101 19 160
Administracion de Empresas

% 12,3% 25,3% 4,8% 40,0 %

Fr 48 50 28 126

Enfermeria
% 12,0% 12,5% 7.0% 3.5%
_ _ Fr 15 60 25 100
Ingenieria Ambiental
% 3,8% 15,0 % 6,3 % 25,0%
Licenciatura en Humanidades con Fr 3 9 2 14

énfasis en Lengua Castellana e Inglés o, 0,8% 2.3% 0,5% 3,5%

Fr 106 220 74 400

Total
% 26,5% 55,0 % 18,5% 100,0 %

Fuente: elaboracién propia.

La tabla 4 muestra el nivel de conocimiento por semestre académico, donde se evidencia
que a medida que se va avanzando en cada uno de los correspondientes semestres aca-
démicos, hay una mejora del nivel general de conocimiento, siendo el séptimo semestre
el que presenta mayor homogeneidad dentro de los niveles: alto, medio y bajo, pero des-
pués de este semestre la tendencia vuelve a ser el nivel medio, que es el que predomina
dentro de la poblacion encuestada, seguida por el nivel bajo y terminando con el nivel
alto, que corresponde a una proporcion menor del total de la poblacion.

Tabla 4. Nivel de conocimiento por semestre académico: frecuencia y porcentajes

Nivel de conocimiento

Semestre - -
Alto Medio Bajo Total
Fr 25 51 12 88
Noveno
% 6,3 % 12,8% 3,0% 22,0%
, Fr 16 39 20 75
Décimo
% 4,0 % 9,8% 5,0% 18,8%
Fr 25 37 5 67
Sexto
% 6,3 % 9,3% 1.3% 16,8 %
o Fr 20 20 22 62
Séptimo
% 5,0% 5,0% 5,5% 15,5%
Fr 13 31 11 55
Octavo
% 3.3% 7.8% 2,8% 13,8%
Fr 2 23 2 27
Segundo
% 0,5% 58% 0,5% 6,8 %
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Nivel de conocimiento

Semestre - -
Alto Medio Bajo Total
Fr 4 11 1 16
Cuarto
% 1,0% 2,8% 0,3% 4,0%
. Fr 1 8 1 10
Quinto
% 0,3% 2,0% 0,3% 2,5%
Fr 106 220 74 400
Total

%  26,5% 55,0 % 185%  100,0 %

Fuente: elaboracion propia.

Al tener en cuenta el analisis de correspondencia multiple, se encontré que los estudian-
tes de séptimo semestre mostraron una participacion ligeramente mayor en el nivel de
conocimiento bajo. En los estudiantes de sexto semestre, se destaca que un buen porcen-
taje de ellos (6,3 %) present6 un nivel de conocimiento alto.

Finalmente, en la tabla 5 se muestra el nivel de conocimiento por edad, evidenciando
que se presenta un patréon donde el nivel medio es el de mayor participacion en cada uno
de los grupos etarios, seguido por el nivel alto y, por ultimo, el nivel bajo, que siempre
muestra el menor numero de casos.

Tabla 5. Nivel de conocimiento por grupo etario: frecuencia y porcentajes

Nivel de conocimiento

Edad - .
Alto Medio Bajo Total
Fr 22 45 5
15-20 anos 72
% 5,5 % 11,3% 1,3% 18,0 %
B Fr 65 142 61 268
21-25 anos
% 16,3 % 35,5% 15,3 % 67,0%
_ Fr 11 16 6 33
26-30 anos
% 2,8% 4,0% 1,5% 8,3%
B Fr 8 16 2 26
31-35 anos
% 2,0% 4,0% 0,5% 6,5%
Mas de 35 ar Fr 1 1
as de anos
% 0,0% 0,3% 0,0% 0,3%
Fr 106 220 74 400

Total
% 26,5% 55,0 % 185% 100,0 %

Fuente: elaboracién propia.
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Segun el analisis de correspondencia multiple, se encontré que los estudiantes en el ran-
go de entre 21 y 25 afos se asociaron con la caracteristica de nivel de conocimiento bajo,
mientras que los estudiantes del rango entre 26 y 30 afios se asociaron con la caracteris-
tica nivel de conocimiento alto y, finalmente, al estudiante del grupo etario mayor de 35
afos no fue posible asociarlo con alguno de los niveles de conocimiento.

Consentimiento informado en investigacion

En relacion con el analisis cualitativo, en cuanto a categorias y subcategorias, se cons-
truyo la tabla 6.

Tabla 6. Categorias y subcategorias

Categoria Subcategorias Codificacion
Partes del consentimiento informado,
documento obligatorio, desconoci- Autorizacién, conocimiento,
Conodimiento miento de.l cpnsentimignto informado, cor?sentlimiento ilnformadlol, expli—
reconocimiento de riesgos y bene- cacion, informacién, participacion
ficios, principios éticos/bioéticos e y respeto.

informacién sobre el proyecto.

Reconocimiento como ser humano,
participacion voluntaria, explicacion
obligatoria, confidencialidad, respon-
sabilidad, herramienta legal y

Confiable, ética, valores, huma-
nizado, privacidad, identidad,
pensamiento, implicacion ética
y legal, abuso de informacién,

verdad, resultados y conclusiones.

Importancia

ausencia de importancia.

Fuente: elaboracién propia.

Discusion
En la pregunta 1, acerca de buscar la obtencion del consentimiento informado en inves-
tigacion y cuyo objetivo se orienta a respetar la autonomia de los sujetos participantes, el
56,5 %, que correspondi6 a mas de la mitad de los participantes, si tiene conocimiento
frente a la importancia de la obtencion del consentimiento informado. Lo anterior coin-
cidi¢ con los resultados obtenidos por Zavala et al. (2010a) y estan en consonancia con
la informacién obtenida en las entrevistas. Por ejemplo:

EE1 (Estudiante de Enfermeria 1): “pues, nosotras sabemos que el consentimiento infor-
mado (CI) es un elemento muy importante dentro de una investigacion, ya que dentro
de ese CI se les explica a las personas que van a ser poblacion de estudio del trabajo de
grado sobre lo que se basa, para qué se va a hacer y se les pide de la colaboracion de
ellos para estar inmersos dentro del estudio”; EE3: “es un instrumento donde permite
autorizar para participar en un proyecto investigativo que se esté realizando en el pro-
grama”; EE4: “es importante que la persona autorice siempre que él va a ser objeto de
esta investigacion”.
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Es de resaltar que, en la instrumentacion legal internacional y nacional, en relacion con
el consentimiento informado, el respeto por el principio de dignidad humana, la auto-
nomia y los derechos de los sujetos participantes en investigacion prima por encima de
cualquier resultado.

Segun el Consejo de las Organizaciones Internacionales Médicas, la justificacion para
realizar una investigacion siempre debe velar por el respeto de los derechos humanos,
protegiendo y dando un trato justo a los sujetos participantes (Consejo de las Organi-
zaciones Internacionales de Ciencias Médicas 2017). Sobre esto, Ovalle Gémez (2009)
considero que el consentimiento informado debe sobrepasar el requisito legal y el tra-
mite burocratico para que cumpla, en el futuro, un potencial social mas alla de la con-
notacion juridica.

Con relacién a la pregunta 2, relacionada al respeto de la autonomia del sujeto que
participa en una investigacion que lo lleva a ser capaz de tomar decisiones con auto-
determinacion, el 64,5 % respondi6 la opcion correcta, lo que mostré que si habia un
conocimiento sobre la importancia dada al respeto por la persona participante como
sujeto de investigacion, viéndose reflejado en las respuestas dadas por los participantes
en la entrevista:

EEL: “se debe tener en cuenta como tal la individualidad de la persona, el respeto hacia
la persona”; EE6: “es importante que la persona sepa qué es lo que se esta investigando,
para que aparte de ella tenga el conocimiento”; EE9: “pues, seria como tenerlo en cuenta
al momento de realizar nuestro trabajo”.

El principio de respeto a la autonomia como respeto al individdo a ser auténomo en
sus propias decisiones es base de la ética de la investigacion. Beauchamp y Childress
(1999) plantean que el respeto a un agente auténomo depende, como minimo, a que se
le tengan en cuenta sus propias opiniones, asi como sus valores y creencias personales.
Autores como Sarmiento Medina (2009) ven a la autonomia como la gestion de la vida
bajo criterios asumidos como propios, mediante procesos mentales de diferentes niveles
de complejidad.

Frente a la pregunta 3, que hace referencia a la informacion que brinda el investigador
para la obtencién del consentimiento de forma razonable y clara, mas de la mitad de
los participantes en el estudio (58,0 %) si lo consideraron; en relacion con ello afirman:

EEL: “esa persona tiene el derecho, primero, de saber qué es lo que se va a hacer con
la informacion que va a suministrar y cual es el fin de esa informacion (...) El CI es un
elemento muy importante dentro de una investigacion, ya que permite a las personas
que van a ser poblacion de estudio del trabajo de grado sobre qué se va a hacer y se les
pide la colaboracion para estar inmersos dentro del estudio”; EE2: “se debe tener en
cuenta, porque la informacion de ese trabajo va a salir de ese sujeto; por eso, es de suma
importancia que él esté inmerso dentro del estudio”; EE6: “es importante que la persona
sepa qué es 0 qué se estd investigando para que aparte de ella tenga el conocimiento”.

El Informe Belmont (Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos de
Investigacion Biomédica y del Comportamiento 1979), a nivel de aplicabilidad del con-
sentimiento informado, en lo referente a informacion, resalta que los sujetos deberian
comprender con claridad la escala por donde se mueve el riesgo y la naturaleza volunta-
ria de su participacion.

En la pregunta 4, referente a la claridad y comprension que se tenga de la investigacion
para tomar la decision frente a la participacion en esta, el 65,1 % si la reconocen. Al res-
pecto, se tienen las siguientes afirmaciones de los entrevistados:
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EE1: “el CI también da una vision de que fue un trabajo que se hizo de manera respon-
sable y donde se respetaron los derechos de las personas que estuvieron inmersas dentro
de la poblacion objeto”; EE4: “manejar el respeto, porque tenemos que respetar la deci-
sién de la persona, también mirar ya al individuo como tal”; EE5: “le podemos informar
lo que vamos a realizar... mientras que, si informamos adecuadamente lo que vamos a
realizar, la informacion que vamos a recolectar y para qué la vamos a recolectar, pues asi
él va a acceder mas facilmente”.

Segun Ezequiel Emanuel (2003), un requisito especifico del consentimiento informado
es dar informacion al participante la informacion sobre la investigacion, para que la com-
prenda y asi pueda reconocer sus riesgos, beneficios y otras alternativas de la investiga-
cion en que participa, llevando con ello a decidir libremente sin ningtn tipo de coaccion
de participar o no, resaltando que cada individuo con capacidad tiene el valor intrinseco
de elegir, modificar y proseguir su propio plan de vida.

A nivel de principios y obligacion ético-legal del consentimiento informado, en la pregunta
5, que hace referencia a si el consentimiento informado promueve el principio bioético de
respeto por la autonomia y, por consiguiente, su adecuada implementacion en esencia se
convierte en un imperativo ético, el 56,5 % si lo considera; al respecto, afirmaron:

EE3: “ya en la parte ética, como todos los valores, la parte humanizada que nosotros va-
mos a tener con esa informacion es algo confiable, el respeto que usted va a tener”; EE4:
“manejar el respeto, porque tenemos que respetar la decision de la persona, también
mirar al individuo como tal”; EE5: “yo creo que al momento de hablar de la privacidad
de las personas es importante hablar de CI, porque se esta cuidando como la identidad,
su pensamiento”.

En la pregunta 6, referente a si la obligacion ética y legal de proporcionar informacion
al sujeto que participa en una investigacion es necesaria darse siempre, el 79,3 %, res-
ponde afirmativamente. En relacion con este aspecto, los estudiantes respondieron en la
entrevista:

EAE14 (Estudiante Administracion de Empresas 14): “es importante, porque ahi se ve
el reflejo de como se estan manejando dentro de la empresa los resultados estadisticos
que nos arrojan, ya sea en una encuesta o a las preguntas que se hacen”; EE4: “hay im-
plicacion ética y legal, porque ahi nosotros estamos manejando toda la informacion de
esta persona y en cualquier momento puede decir: ‘ay no, es que ustedes estan haciendo
abuso de esa informacion para otras cosas’ y ahi es donde entramos a mirar el CI que
firmo, que se iba a utilizar esa informacion con otros objetivos y no para otras cosas”.
ELH16 (estudiante de la Licenciatura en Humanidades con énfasis en Lengua Castellana
e Inglés): “como la responsabilidad, el respeto y por encima de toda la honestidad, la
verdad. Si claro, yo si, de pronto podemos pecar por ignorar entonces es necesario estar
informados en cuanto a esto”.

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Unesco (2005) resal-
ta, en el articulo tercero, el respeto por la dignidad humana, los derechos y las libertades
fundamentales; por ello, dar informacion a la persona que participa en investigacion se
convierte en obligacion ética y legal. Asi mismo, el Informe Belmont (Comision Nacional
para la Proteccion de los Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y del Comporta-
miento 1979) destaca que el respeto por la persona exige que los sujetos que participan
en la investigacion lo hagan de manera voluntaria y con la informacion adecuada.

Referente a si se justifica éticamente dar a conocer los resultados de la investigacion, tan-
to positivos como negativos en su totalidad (pregunta 7), el 69,8 % de los participantes
lo reconocen. Los participantes en el estudio afirmaron en la entrevista:
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EE7: “me da a mi la tranquilidad de saber que la persona sabe qué se va a hacer con esa
informacion y pues, las personas a las que yo me dirigi tienen el conocimiento de lo que
yo voy a hacer con esos datos... que supiera cudles fueron los resultados y pues, dar a
conocer el proceso que sé que se llevo a cabo y cuales son las conclusiones”.

El Codigo de Nuremberg (Tribunal Internacional de Nuremberg 1947) resalta que el objeto
de los experimentos se debe realizar para obtener resultados fructiferos para el bien de la
sociedad. Por otra parte, Ezequiel Emanuel (2003) enfatiza que para que la investigacion
sea ética, la investigacion clinica debe tener valor, lo que representa un juicio sobre la im-
portancia social, cientifica o clinica de la investigacion. El autor plantea que para que sea
ética la investigacion, esta ha de ser valiosa, permitiendo que los sujetos de investigacion no
sean expuestos a riesgos sin la posibilidad de algin beneficio personal o social.

Finalmente, en la pregunta 8, frente a si se debe excluir al sujeto de investigacion que rechaza
dar su consentimiento para participar en un determinado estudio, cerca de la mitad de los
sujetos participantes (49,0 %) considero que si. En relacion con ello, el Codigo de Nuremberg
de 1947 resalta que el consentimiento voluntario es un elemento absolutamente esencial que
da el sujeto para participar en un estudio de manera libre, sin ningin tipo de coaccion para
tomar una decision consciente. De igual manera, el Informe Belmont (Comisién Nacional
para la Proteccion de los Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y del Comportamien-
to 1979) refiere a la voluntariedad como el acuerdo que se establece entre el investigador y el
sujeto de investigacion, para participar voluntariamente en una investigacion.

Por otro lado, a nivel de conocimiento de programas académicos acerca del consenti-
miento informado, se evidencia que los estudiantes de Enfermeria se asociaron con la ca-
racteristica de nivel de conocimiento alto. Los estudiantes de la Licenciatura en Humani-
dades con énfasis en Lengua Castellana e Inglés y los de Administracion de Empresas se
asociaron con la caracteristica nivel de conocimiento medio; mientras que los estudiantes
de Ingenieria Ambiental se asociaron con la caracteristica de nivel de conocimiento bajo.

Es de resaltar que el resultado alto obtenido por el programa académico de Enfermeria,
en relacion con los otros dos en mencion, esta asociado al origen del consentimiento
informado que aparece en el campo de la investigacion biomédica, a raiz de los actos
ocurridos en la Segunda Guerra Mundial contra la poblacion judia. La ética en la inves-
tigacion se ha preocupado en proteger y hacer respetar el principio de autonomia, la
autodeterminacion libre y voluntaria, con el fin de evitar la ocurrencia de cualquier acto
cruel contra los seres humanos participantes en investigaciones cientificas. La enferme-
ria como profesion sociohumanistica, que tiene por objeto de estudio el cuidado por la
salud integral del ser humano, esta inmersa dentro de las profesiones de la salud. Por
otro lado, el proceso de formacion académica de los futuros profesionales de Enfermeria
de la Universidad de Cundinamarca, con duracion de diez semestres, establecio en el
curriculo ver, a partir del cuarto semestre, los ntcleos tematicos (asignaturas) de ética y
bioética, y de quinto en adelante cursar metodologia de la investigacion y los seminarios
de investigacion 1 y II, donde se elabora el anteproyecto de investigacion y finaliza con
la sustentacion del proyecto de trabajo de grado, que debe ser aprobado para que se
cumpla con el requisito legal exigido y se opte por el titulo de enfermera o enfermero.

En cuanto al resultado obtenido a nivel de conocimiento medio y en relacién con el
consentimiento informado por parte de los estudiantes de Administracion de Empresas
y de la Licenciatura en Humanidades con énfasis en Lengua Castellana e Inglés, la infor-
macion que ellos tienen esta relacionada con la vision general en su formacion académi-
ca, a nivel de un componente general que engloba la formacion sociohumanistica, que
se complementa con lo visto en metodologia de la investigacion y ética profesional. En
relacion con esto, los estudiantes participantes en el estudio afirmaron:
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ELH16: “pues, la verdad lo tenemos mas en cuenta como un requisito para hacer las
cosas de forma correcta y no ir a tener inconvenientes mas adelante, especificamente, en
la parte legal”; EAE14: “la verdad no tengo conocimiento, porque nosotros no nos basa-
mos en la teoria de investigacion, sino en estudios de factibilidad técnica y financiera. ..
realmente puedo decir que no tengo ninguin conocimiento, st hemos visto, pero pues la
verdad no recuerdo nada de los parametros que me habla sobre la investigacion”.

En el nivel de conocimiento bajo obtenido por los estudiantes de Ingenieria Ambiental
sobre consentimiento informado, este estd en relacion con el enfoque que se da en la for-
macion académica de los ingenieros, donde prima lo técnico sobre lo sociohumanistico.
Hay que resaltar que, en los componentes de formacion, todos los programas académicos
de la Universidad de Cundinamarca, de primero a quinto semestre, comparten el com-
ponente de formacion general con énfasis en humanidades. Las respuestas dadas por los
estudiantes entrevistados estan en relacion con lo enunciado anteriormente:

EIA12 (estudiante Ingenierfa Ambiental 12): “pues la verdad lo he escuchado, pero no
es un término muy... no lo he escuchado, no sé a qué hace referencia... pues como te
digo es que no, dime que es el CI”; EIA13: “no, la verdad no, nunca habia escuchado
ese término”.

En relacion con el nivel de conocimiento por semestre, se evidencia que a medida que
se va avanzando en cada uno de los correspondientes semestres académicos, hay una
mejora en el nivel general de conocimiento, siendo séptimo el que presenta mayor ho-
mogeneidad dentro de los niveles: alto, medio y bajo, pero, después de este semestre,
la tendencia vuelve a ser el nivel medio que es el que predomina dentro de la poblacion
encuestada, seguida por el nivel bajo y terminando con el nivel alto, que corresponde a
una proporcion menor del total de la poblacion.

Al tener en cuenta el analisis de correspondencia multiple, se encontré que los estudian-
tes de séptimo semestre mostraron una participacion ligeramente mayor en el nivel de
conocimiento bajo. En los estudiantes de sexto semestre se destaca que un buen porcen-
taje de ellos (6,3 %) present6 un nivel de conocimiento alto.

Estos resultados tienen relacion con el estudio chileno realizado por Loza Rebolledo et
al. (2020), “Conocimiento sobre consentimiento informado en docentes, estudiantes y
pacientes de la carrera de odontologia”, donde los investigadores encontraron que los
estudiantes de cuarto y quinto ano de la carrera presentaron un alto conocimiento sobre
el proceso de consentimiento informado, significativamente mayor al conocimiento de-
mostrado por los pacientes e, incluso, por sus propios docentes.

Finalmente, frente al nivel de conocimiento por edad, se evidencié que se presenta un
patron donde el nivel medio es el de mayor participacion en cada uno de los grupos
etarios, seguido por el nivel alto y, por tltimo, el nivel bajo, que siempre muestra el me-
nor ntmero de casos. Al comparar estos resultados con los obtenidos por Zavala et al.
(2010b), factores asociados a su conocimiento en una poblacion de médicos peruanos,
estos autores hallaron que los médicos jovenes tienen, a nivel tedrico, conocimiento sig-
nificativo en relacion con el Cl. En el presente estudio, los resultados fueron inversos; el
nivel de conocimiento de los estudiantes jovenes fue bajo. En relacion con el rango de
edad de entre 26 y 30 afios, los resultados son analogos a los obtenidos por este mismo
autor. Mientras Zavala encontré que los médicos experimentados obtuvieron mejores
resultados en cuanto a la praxis del consentimiento informado, en el presente estudio
los autores encontraron que los adultos jovenes tuvieron un nivel de conocimiento alto
en la parte tedrica.

Revista Colombiana de Bioética 19, no.1 | 2024 | https://doi.org/10.18270/rcb.v19i1.4735



Edgar Cartagena Torres et al. pp. 1-21

Conclusiones

El identificar el conocimiento sobre el consentimiento informado en estudiantes de pre-
grado en esta investigacion, permiti¢ dar luces para que se revisen y actualicen los curri-
culos en la Universidad de Cundinamarca en el area de metodologia de la investigacion,
dando relevancia a la formacion en ética y bioética de la investigacion. La ética, al estar
basada en principios y valores que orientan las acciones del hombre para una vida buena
en sociedad, debe ser el derrotero para guiar la investigacion cientifica a la busqueda de
la verdad y a la formacion de la integridad cientifica del investigador.

Valorar la importancia que los estudiantes de pregrado de los diferentes programas aca-
démicos de la Universidad de Cundinamarca dan al consentimiento informado, genero
un espacio de reflexion para el reconocimiento del sujeto de investigacion como ser
digno. Hay que tener presente que el consentimiento informado va mas alla del dili-
genciamiento de un formato, para eximir de responsabilidad legal al investigador, al
profesional de la salud o a cualquier otra instancia que necesita obtener informacion de
un ser humano para fines especificos. Desde la academia, se debe enfatizar en la forma-
cion de los futuros profesionales en los diferentes campos del saber, ya que la esencia
del consentimiento informado esta orientada al respeto por la persona como ser digno,
salvaguardando su integralidad humana como ser auténomo con voluntad y capacidad
de discernir para tomar decisiones libres y espontaneas, alejadas de todo tipo de coac-
cién o engano, teniendo en cuenta, tal como lo plante6 Kant, que las personas tienen
dignidad y no precio.

La heterogeneidad en la formacion de los docentes que orientan actualmente los nticleos
tematicos (asignaturas) de metodologia de la investigacion en la Universidad de Cun-
dinamarca es uno de los vacios a superar. Dar capacitacion en ética de la investigacion
orientada a la formacion para la vida, tal como lo plantea el nuevo modelo educativo ins-
titucional: Modelo Educativo Digital Transmoderno (MEDIT), articulado con los campos
y resultados de aprendizaje, es un compromiso y una tarea para emprender por parte del
Comité de Etica, Bioética e Integridad en Investigacion (CEBII) de la universidad, con
docentes y estudiantes. La Bioética aporta mucho en este campo, pues como disciplina
reciente, tal como lo senial6 Gilbert Hottois (2007), surge como respuesta a los interro-
gantes dejados por los avances en investigacion y desarrollo (I&D) después de la mitad
del siglo XX, y aunque hayan aportado elementos valiosos para el mejoramiento de la
calidad de vida, también estan representando amenazas para la vida en el planeta.

Como resultado, también se plantea la continuacion de estudios acerca del consenti-
miento informado, donde se resalte la importancia que tiene este como imperativo ético
y legal, ya que al permitir promover el principio de autonomida, el sujeto participante en
investigacion puede, de manera libre y voluntaria, tomar decisiones sin ningtn tipo de
coaccion. Las interacciones del sujeto en la sociedad tienen relevancia cuando existe una
autodeterminacion previamente informada y posteriormente otorgada, esto constituye la
base fundamental de la ética de la investigacion.

Finalmente, se considera que por la amplitud que tiene el consentimiento informado
en todos los escenarios donde el ser humano se mueve, se hace la invitacién para seguir
realizando estudios en diferentes areas del conocimiento, mas alla de las ciencias de la
salud, como por ejemplo, en el campo de las ciencias humanas y técnicas.
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Limitaciones del estudio

La recoleccion total de la informacion se inici6 en el mes de septiembre de 2018, siendo
suspendida a raiz del paro nacional universitario ocurrido en Colombia entre el 10 de oc-
tubre y el 16 de diciembre de dicho afio, lo que llevo al aplazamiento del semestre y por
lo que se termind la recoleccion de datos en el mes de marzo de 2019. A nivel adminis-
trativo, por parte de la universidad, los recursos para la financiacion de la investigacion
se desembolsaron en diciembre de 2021, a raiz de la emergencia sanitaria mundial de la
pandemia por COVID-19, lo que ocasion6 un periodo de cuarentena en los afios 2020 y
2021, periodo en el cual se suspendio la investigacion.
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