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RESUMEN

El consentimiento informado constituye el proceso mediante el cual un posible participante
de una investigacion recibe la informacion completa respecto a la misma, la comprende y la considera
para decidir su participacion. Este proceso garantiza la autonomia y libertad del individuo. El
propésito principal de este estudio fue evaluar la comprension del documento de consentimiento
informado de un estudio de investigacion en una poblacion de jévenes universitarios de la
Universidad del Valle de Guatemala, la mayoria comprendidos entre los 18 y 19 afios. Para esto se
evaluaron aspectos tanto de comprension como de satisfaccion de los participantes respecto al
documento utilizado para el proceso de consentimiento informado de un estudio de automedicacién
con antibidticos desarrollado en la misma poblacion. También se determiné si existe relacion entre
esta comprensién y algin factor demogréafico de los participantes. En Guatemala no existe
informacién previa referente a
este tema. El principal hallazgo del estudio fue la media de comprensién del consentimiento
informado 52.14% con un valor minimo 17.24% y un valor méximo de 81.61%; con esto el individuo
tiene un nivel inadecuado para ejercer su autonomia ni libertad, de comprender la informacion
necesaria para decidir participar o no en el estudio. La mayoria de los participantes report6 conocer
el significado de firmar el consentimiento informado (94.92%), participacion voluntaria (93.42%),
compensacion (80.42%) y abandono del estudio (79.67%). Solo el 41% de los participantes indico
que participo por decision propia. No se reconoce la figura del Comité de Etica de la Facultad de la
Universidad, del Presidente del mismo y de ningun funcionario perteneciente. Se encontré una
diferencia significativa (p = 0.002) en la comprension del consentimiento informado y el hecho de
que el estudiante tenga, 0 no ayuda financiera. Se recomienda a los investigadores que trabajan con
sujetos humanos efectuar una evaluacion de la comprensién del consentimiento informado por parte
del participante. Es importante ejecutar esta investigacion en una poblacion heterogénea para otros
factores (vivienda: rural y urbana; diferente grado de escolaridad) relevantes para el contexto

sociocultural de Guatemala.



I.  INTRODUCCION

A traveés de la historia la investigacion con seres humanos ha estado acompariada por
acontecimientos que han violado los derechos individuales de diversas poblaciones. Como la
inoculacién de viruela a presos en Inglaterra, de enfermedades venéreas a poblaciones
vulnerables en EEUU y Guatemala, y diversos experimentos con prisioneros de guerra en
diferentes partes del mundo, entre otros. Durante la Segunda Guerra Mundial, entre agosto
de 1942 y mayo de 1943, medicos alemanes realizaron diversos experimentos con reclusos
que incluian resistencia al congelamiento, compuestos de inmunizacion para enfermedades
contagiosas, experimentos con injertos 0seos, esterilizacion para el desarrollo de un
procedimiento eficiente y barato para los grupos raciales considerados indeseables por los
nazi, entre otros. En 1946 se inici6 el juicio contra los médicos que participaron en estos
experimentos, el cual finaliza con 3 sentencias absolutorias, 12 sentencias a pena de muerte
y 7 sentenciados en parte a cadena perpetua, en parte a prision.  De este juicio surge el
Codigo de Niremberg constituido por 10 enunciados sobre ética en ensayos clinicos con
seres humanos. Después de Nuremberg, en 1964 la Asociacién Médica Mundial promulgé
la Declaracién de Helsinki en la que se propusieron los principios éticos que debian regir
para la investigacién con sujetos humanos. En 1982, el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas publicé una guia de Pautas para la Investigacion
Biomédica. Todos estos y otros precedentes contribuyeron a la consolidacién de la ética en
la investigacion con seres humanos, de la cual el consentimiento informado es un

componente esencial.

El consentimiento informado (Cl) es un proceso mediante el cual un posible
participante de una investigacion recibe la informacion completa respecto a la misma, la
comprende y la considera para tomar la decision si desea participar 0 no. La informacion
debe ser transmitida por el investigador, utilizando un documento aprobado por un Comité
de Etica Independiente. Este documento debe incluir informacion relevante, presentada de
forma sencilla y clara, que el participante pueda comprender y que le permita tomar una

decision respecto a si participa 0 no en la investigacion (Gil, et al., 2003). El proceso de Cl



garantiza la autonomia y libertad del individuo para decidir participar 0 no en una

investigacion.

El proposito fundamental de esta investigacion fue determinar la comprension del
consentimiento informado por parte de estudiantes inscritos en los cursos del primer afio
impartidos por el departamento de matematica en la Universidad del VValle de Guatemala y
que participaron en un proyecto de investigacion acerca de los factores que influyen en la
automedicacion con antibidticos. También se pretende determinar si esta comprension esta
relacionada con algun factor socio-demografico. El estudio proporciona los primeros datos
respecto a la comprension del Cl para el pais, lo que permitird identificar oportunidades para
mejorar los procesos de consentimiento informado en investigaciones en poblaciones

similares, en el contexto socio-cultural especifico de Guatemala.



Il. MARCO CONCEPTUAL

A. ANTECEDENTES

El consentimiento informado es el proceso mediante el cual el sujeto, voluntariamente
acepta su participacion en la investigacion, luego de haber comprendido la informacion
brindada por el investigador. En un proceso de consentimiento informado es esencial que el
participante comprenda la informacion brindada por el investigador. En paises como Gambia,
Paraguay, Brasil, Reino Unido, Dinamarca, Alemania y Polonia se han realizado diversos
estudios para determinar si los participantes en investigaciones comprenden la informacion
relacionada con el estudio y cuéles son sus derechos y responsabilidades. Sin embargo, en
Guatemala no se han realizado estudios de esta naturaleza.

En 2014, se publicaron los resultados de un estudio que desarroll6 un cuestionario en
audio digitalizado para evaluar la comprensién del consentimiento informado en una
poblacion africana que participd en dos ensayos clinicos en el &rea urbana y rural de Gambia.
El cuestionario de audio digitalizado en tres idiomas locales fue una herramienta util para la
medicion de la comprension, alentando mayor participacion y altas tasas de retencion. El
estudio demostré que es importante desarrollar un documento de CI ajustado al contexto
socio-cultural del pais donde se realiza la investigacion (Afolabi, et al., 2014a). Ese mismo
afio fue publicado otro estudio en el que se realizdé un meta-analisis en el que se incluyeron
21 estudios identificados a partir de una revision sisteméatica de publicaciones sobre
comprension de consentimientos informados en estudios clinicos llevados a cabo en Africa.
Se encontr6 que la comprension de los conceptos clave del consentimiento informado era
pobre entre los participantes de estos estudios, resaltando la importancia de mejorar el

proceso de consentimiento informado en paises en vias de desarrollo (Afolabi, et al., 2014b).

En paises desarrollados, los cuales tienen un alto grado de desarrollo humano, la
riqueza se encuentra bien distribuida con acceso a servicios de calidad en salud, educacion y
vivienda. Sin embargo, un estudio realizado en Europa, incluyendo Reino Unido, Dinamarca,

Alemania y Polonia, en el que se evalud la comprension de la informacién proporcionada



los participantes de un ensayo clinico de farmacogénetica, reveld un nivel de comprension
deficiente entre los participantes (Rose, et al., 2013). En otro estudio, se realizo la revision
sistematica donde incluyé 135 conjuntos de datos, el 79% se llevd a cabo en paises de
ingresos medios o altos. Las especialidades médicas que abarcaron estos estudios fueron
cancer, enfermedades infecciosas, vacunas, enfermedades cardiovasculares y neurologia. Los
idiomas publicados fueron en un 98% inglés, 1% japonés y 1% francés. Se concluyo que la
mayoria de participantes comprendié la naturaleza y beneficios del ensayo clinico, la
voluntariedad para la participacion y la libertad de retirarse. Sin embargo, esta comprension
fue menor para los conceptos de aleatoriedad y placebo (Tam, et al., 2015). Esto pone de
manifiesto que es importante también evaluar la comprension de los elementos del

consentimiento informado en la investigacion realizada en paises desarrollados.

Los paises en vias de desarrollo se caracterizan por una economia con deuda externa,
infraestructura deficiente y basada en la agronomia. En América, especificamente Paraguay,
se efectud un estudio para evaluar la comprension de algunos elementos del Cl, ya que abarco
solamente la negacién de participar, cual es el nombre del documento firmado, riesgos y el
objetivo del documento. Este estudio excluyd conceptos como la probabilidad de asignacion
al azar, compensacion y la confidencialidad de los registros, entre otros. EI 62% de los
participantes tuvieron una percepcion y comprensién suficiente y un 82% tiene la creencia
de que al firmar el consentimiento informado se libera al investigador de su responsabilidad.
No se obtuvo significancia estadistica para asociar el nivel académico del sujeto con la
percepcion del consentimiento informado (Guirland, 2011). En otro estudio realizado en
Brasil, se encontrd que habia correlacion entre los pacientes que no entendieron el término
placebo y su escolaridad. EIl estudio concluyé que la comprension del consentimiento
informado por parte de los participantes es muy limitada, y la participacion en los estudios
se ve influenciada por la confianza en el médico tratante. ElI 50% no tuvo una comprensién
correcta del formulario del consentimiento informado y un 32.9% no leyé el formulario pero
si lo firmé  (Meneguin, et al., 2010). Los paises en vias de desarrollo presentan una
deficiencia en la comprension del consentimiento informado y existe una relacion
significativa entre la escolaridad y la comprension del término placebo; adicionalmente, la

informacion es limitada respecto a los elementos evaluados.



Los hallazgos reportados en diversos paises muestran que la informacion
proporcionada al participante durante el proceso de consentimiento informado no siempre es
comprendida por el mismo. Si el participante no comprende la informacidn que se le intenta
transmitir, no puede tomar una decision informada y por lo tanto se limita su autonomia para

decidir participar o no en la investigacion.

B. JUSTIFICACION

Los sujetos humanos candidatos a participar en una investigacion deben recibir la
informacion que les permita ejercer su autonomia para decidir o no participar en la misma.
Este proceso se debe llevar a cabo segin los requerimientos de las regulaciones éticas
nacionales e internacionales para la proteccion de los participantes humanos en la

investigacion.

Desde que se promulgd el codigo de Niremberg, surge el requerimiento de un
consentimiento informado por parte de los potenciales participantes de los estudios como
respeto a su autonomia de decidir su participacion en base a la informacién que se le
proporciona. EI consentimiento informado debe ser redactado adecuadamente para que el
potencial participante comprenda la informacidn que se le esta transmitiendo. Es importante
también que la informacion brindada en el consentimiento informado se dé en el contexto
linglistico y cultural adecuado. Sin embargo, diversos estudios demuestran que hay factores
que afectan la comprension del consentimiento informado como el nivel de escolaridad del
participante, el dominio de terminologia médica, el grado de legibilidad del documento,
etcétera (Bioética, 2015).

En Guatemala no existen estudios que hayan evaluado la comprension del
consentimiento informado. Aqui radica la importancia del presente estudio, para generar
informacién de utilidad a la investigacion con sujetos humanos en el pais. Adaptando un
instrumento de evaluacion del proceso del consentimiento informado en el contexto

linguistico y cultural de Guatemala.



Mediante este estudio se pretende determinar la comprension del consentimiento
informado en estudiantes universitarios que participaron en un proyecto de investigacion
acerca de los factores que influyen en la automedicacién con antibi6ticos y determinar si esta

comprension esta relacionada con factores socioculturales de los participantes.

Esta investigacion aportara informacion importante para investigadores en el area de
la salud en Guatemala respecto a la comprension de los diferentes componentes de un
documento de consentimiento informado por parte de los sujetos de estudio y si la misma
esta relacionada a algun factor sociocultural. Esta informacion permitira identificar las
principales limitantes de la comprension del consentimiento informado en nuestro pais, las
cuales podrian ser consideradas por investigadores en futuros estudios para mejorar este
proceso. Una mejora en el proceso de consentimiento informado implica una mejor

aplicacion del principio de respeto a las personas involucradas en la investigacion.

C. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Cuél es la comprensién del documento de consentimiento informado no-verbal en
estudiantes de primer afio de la Universidad del Valle de Guatemala que participan en un
proyecto de investigacion sobre los factores que influyen en la automedicacion con

antibiéticos?

D. ALCANCESY LIMITES

1. Alcances. En este estudio se invit0 a participar en atodos los estudiantes mayores
de edad, inscritos en cursos de matematica del primer afio en la Universidad del Valle de
Guatemala en el 2015, y que participaron en un proyecto de investigacion sobre los factores

que influyen en la automedicacion con antibioticos.

2. Limites. El estudio se limito a los estudiantes que participaron en el proyecto de
investigacion acerca de los factores que influyen en la automedicacion con antibioticos en

estudiantes de primer afio de la Universidad del Valle de Guatemala.



1. MARCO TEORICO

La historia de la investigacion en seres humanos esta marcada por una serie de
acontecimientos de violacion de los derechos individuales. EI primer indicio se da en el afio
de 1721 en Inglaterra con seis prisioneros a quienes se les prometio obtener su libertad si
accedian a ser inoculados de viruela por el Doctor Charles Maitland. En 1900, en Alemania
se realizaron estudios en poblaciones vulnerables (recién nacidos, mujeres embarazadas,
personas con problemas mentales o agonizantes), individuos que no sabian que eran
inoculados con enfermedades venéreas que no tenian cura, entre otros tipos de estudios. El
siguiente hecho fue la violacion a los derechos de los presos en campos de concentracion
durante la Segunda Guerra Mundial, quienes fueron objeto de experimentos realizados por
los nazis entre agosto de 1942 a mayo de 1943. Estos estudios fueron liderados por el Doctor
Sigmund Rascher. Como resultado de estas violaciones, se realiza el juicio de Niremberg,
la sentencia dictada el dia 30 de septiembre y el 1 de octubre de 1946 concluy6 en 3 sentencias
absolutorias, 12 sentencias a pena de muerte y 7 sentenciados en parte a cadena perpetua, en
parte a prision. En Estados Unidos también se cometieron abusos como un estudio realizado
en Tuskegee, Alabama entre los afios de 1932 y 1972, en el que se siguid el curso de la sifilis
en 400 personas afroamericanas infectadas. Alrededor del afio 1940 se descubri6 la
penicilina y su eficacia para curar la enfermedad, lo cual no fue informado a los participantes.
Tampoco se les ofrecid el tratamiento, con lo que varios de los participantes murieron a lo
largo del estudio. Existe otra serie de acontecimientos ocurridos en Estados Unidos,
conocidos por los lugares donde se llevaron a cabo los estudios: en la Universidad de
Vanderbilt (1941) “cocteles” prenatales con hierro radiactivo en mujeres embarazadas
afectadas por la pobreza; administracion de dietilestilbestrol para evitar pérdidas de embarazo
en el Hospital de la Universidad de Chicago (1950 a 1952); inoculacién de hepatitis a
retardados metales en la escuela de Willowbrook (1950 a 1970); inoculacion de células
cancerosas a judios en el Hospital Jewisch Chronic Disease (1960); radiacién en los genitales
en carceles de Oregon y Washington (1963); anticonceptivos en mujeres mexicanas en San
Antonio Texas (1971). Todas estas injusticias y violaciones a los derechos de las personas
han dado lugar al surgimiento de regulaciones y guias internacionales para regir la

investigacion en seres humanos. Ademas del Codigo de Nuremberg, promulgado como



resultado del juicio a los médicos nazis que experimentaron con seres humanos en la Segunda
Guerra Mundial, existen otras regulaciones que se han derivado de estos hechos como el
Reporte Belmont, derivado de la investigacion del estudio de sifilis en Alabama, donde se
identifican el principio de “respeto por la autonomia de las personas, principio de
beneficencia y el derecho a la equidad en la consideracion y respeto” como los tres principios

bésicos que deben regir toda investigacion en seres humanos (Franca, et al., 1998).

A. Consentimiento informado

1. Definicion. El conocimiento informado (CI) es un proceso que permite garantizar
la autonomia vy libertad de los sujetos humanos para participar 0 no en una investigacion. La
definicion del CI es “una decision de participar en una investigacion, tomada por un individuo
competente que ha recibido la informacidn necesaria, la ha comprendido adecuadamente y,
después de considerar la informacidn, ha llegado a una decisién sin haber sido sometido a

coercion, intimidacion ni a influencias o incentivos indebidos” (CIOMS?, 2002).

El proceso inicia cuando el investigador transmite la informacion del estudio al
potencial participante y responde todas sus preguntas (si las mismas existiesen), para que
luego el participante se tome el tiempo necesario para considerar la informacion y tomar una
decision. Latransmision de la informacion durante el proceso del consentimiento informado
puede ser oral o escrita y el investigador debe tomar en cuenta aspectos socioculturales
propios del participante para asegurar su comprension (CIOMS, 2002). En el caso de un
proceso de Cl oral, es necesario contar con una guia con la informacién minima necesaria
para transmitir al participante como la posibilidad que haga preguntas, los datos del

investigador, etc. (Mondagron-Barrios, 2009).

En estas pautas éticas internacionales aparece un apartado para comprension que
textualmente dice: “El investigador debe asegurarse de que el potencial sujeto de

investigacion ha comprendido adecuadamente la informacién. El investigador debiera dar a

1 CIOMS = Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas.



cada uno la oportunidad de hacer preguntas, respondiéndolas en forma honesta, oportuna y
completa. En algunos casos, el investigador puede administrar una prueba oral o escrita o
determinar de otra forma si la informacion ha sido comprendida adecuadamente” (CIOMS,

2002).

Segun la investigacion clinica que se lleva acabo, el objeto de estudio puede ser un
individuo o toda una comunidad. Cuando en una comunidad el estudio conlleva el contacto
entre el participante y el investigador se debe aplicar el proceso de consentimiento informado.
En algunos estudios comunitarios es necesario obtener el consentimiento de los lideres de la
comunidad, previo a iniciar el estudio. La responsabilidad del investigador, en el caso que no
exista lideres de la comunidad, es asegurar la confidencialidad y seguridad de los sujetos
humanos ante el comité de ética. La obtencion del consentimiento informado comunitario es
de suma importancia para los estudios epidemiol6gicos que deben seguir las Pautas
Internacionales para la Evaluacion Etica de Estudios Epidemioldgicos (Bidtica, 2015), pero
nunca sustituyen al consentimiento individual (CIOMS, 2002).

2. Contenido del documento de consentimiento informado. La discusion del
consentimiento informado y el consentimiento informado por escrito debe incluir los
siguientes elementos:

a. Invitacion al posible candidato a participar de manera voluntaria en la
investigacion;

b. El proposito del estudio;

c. La probabilidad de asignacion al azar a alguno de los brazos del estudio (si
aplica);

d. Los procedimientos a seguir, incluyendo procedimientos invasivos, aclarando la
diferencia entre la investigacion clinica y la atencion de los sistemas de salud;

e. Las responsabilidades del participante;

f. Los aspectos experimentales del estudio;

g. Riesgos razonablemente previsibles o inconvenientes al participante, o al

embrion, feto o lactante (si aplica);
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h. Beneficios razonablemente esperados tanto para el participante o la comunidad
como para la sociedad; cuando no hay beneficio clinico para el participante, él
debe estar consciente de ello;

i. Procedimientos alternativos de tratamiento que pueden estar disponibles fuera
del estudio para el participante, y sus riesgos y beneficios;

j. Compensacion y/o tratamiento disponible para el participante en caso se de una
lesion relacionada al estudio;

k. Compensacion por tiempo e inconvenientes por la participacion en el estudio;

I. Reembolso de gastos previstos al participante en los cuales incurrié para
participar en el estudio;

m. Que la participacion del individuo en el estudio es voluntaria y que puede negarse
a participar o retirarse en cualquier momento, sin sancién o perdida de beneficios;

n. Que el monitor, el auditor, el comité de ética y la autoridad regulatoria tendra
acceso directo a los registros médicos originales del participante, sin violar su
confidencialidad, en la medida que lo permitan las leyes y reglamentos
aplicables, mediante la firma de un consentimiento informado;

0. Los registros seran confidenciales, no se haran disponibles publicamente. Si se
publican los resultados de la prueba, la identidad del participante se mantendra
confidencial;

p. Que el participante o el representante del mismo debe ser informado de manera
oportuna si surge informacion disponible puede ser relevante para que decidir
continuar participando en el estudio;

g. La persona de contacto para brindar mas informacion sobre el estudio y sobre los
derechos de los participantes, en caso de una lesion relacionada al estudio;

r. Las circunstancias y/o razones previsibles por las cuales se puede dar por
terminada la participacion del individuo en el estudio;

s. Duracion prevista de la participacion del individuo en el estudio, indicando el
numero y duracion de las visitas al lugar de la investigacion;

t. El nimero aproximado de individuos a involucrar en la investigacion (U.S.
Departament of HHS?, 1996).

2 HHS = Health and Human Services.
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3. Consideraciones. El consentimiento informado debe ser revisado en caso esté
disponible informacién nueva que sea importante para que el participante considere seguir
participando; esta informacion debe documentarse. No debe haber coaccion o influencia
hacia el sujeto por parte del investigador o los miembros del estudio. EI lenguaje, utilizado,
tanto de manera oral como escrita, debe ser no técnico y practico, y debe ser comprensible
para el participante o su representante legal. Si hay preguntas, deben responderse
satisfactoriamente al participante o al representante legal del mismo (U.S. Departament of
HHS, 1996).

Antes de iniciar la participacion del sujeto en la investigacion, el participante o su
representante legal debe firmar y fechar el consentimiento informado escrito, al igual que la
persona que condujo la discusién del consentimiento informado. Si el sujeto o su
representante legal son incapaces de leer, un testigo imparcial debe estar presente durante
todo el proceso del consentimiento informado. El sujeto o su representante legal da su
consentimiento oralmente y, si estd en posibilidad de hacerlo, firma y fecha personalmente;
adicionalmente el testigo imparcial debe firmar y fechar también el documento (U.S.
Departament of HHS, 1996).

Es un requerimiento de las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos que el investigador debe cerciorarse que el posible participante
del estudio comprenda la informacion transmitida durante el proceso de consentimiento
informado. Los mecanismos que puede utilizar son: preguntas que debe responder
completamente, 0 una prueba oral o escrita brindada por el investigador para asegurarse la
comprension de la informacion (CIOMS, 2002).

4. Comprensién del consentimiento informado. La comprension es la competencia
del ser humano para entender la informacion transmitida por el emisor para crear
mentalmente una idea del mensaje recibido (Real Academia Espafiola, 2014). Esta capacidad
es importante evaluarla en el proceso de consentimiento informado que se lleva a cabo en las
investigaciones con seres humanos. En esta seccion se presenta informacion sobre estudios

que involucran la evaluacién de la comprension de este proceso.
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La evaluacion de un consentimiento informado se puede realizar por medio de un
instrumento desarrollado, validado y aplicado para este fin. En el 2014, se public6 un estudio
cuyo objetivo fue desarrollar un cuestionario en audio digitalizado y evaluar
psicométricamente la comprension del consentimiento informado en una poblacion con baja
alfabetizacion de Gambia, Africa. La herramienta tenia un total de 34 items grabados en los
tres principales idiomas del pais. La poblacion fue de 250 participantes en dos ensayos
clinicos, en las zonas rurales y urbanas del pais africano. El estudio demostré que es posible
desarrollar una herramienta local para determinar la comprension del consentimiento

informado en regiones con bajos niveles de alfabetizacion (Afolabi, et al., 2014a).

En otro estudio, se realiz6 una busqueda en cinco bases de datos: Medline, Embase,
Global, EthxWeb and Bioethics Literature Database, para llevar a cabo un meta-analisis con
datos de 21 estudios, todos realizados en Africa. Se concluy6 que la comprension de los
conceptos clave del consentimiento informado es pobre entre entre los participantes de los
estudios incluidos, principalmente en paises en vias de desarrollo, y se recalcé la importancia
de mejorar el procedimiento para realizar el este proceso. La mayor proporcion de
comprension (78.6%) se obtuvo para el concepto de dominio de la voluntariedad de
participacion, (tamafio total de muestra de 3679) y la menor proporcion fue para el dominio
de error terapéutico con un porcentaje de comprension de 30.1% (tamafio tal de muestra de
753) (Afolabi., et al. 2014b).

En un estudio realizado por Hammami y colegas (2014) en Arabia Saudita, se encuesto
a 488 adultos que estaban planeando en los proximos 3 meses o habian sido sometidos en los
ultimos seis meses al procedimiento de consentimiento informado por escrito. Se exploraron
las percepciones sobre el proposito del consentimiento informado presentando a los
participantes 10 afirmaciones de acuerdo a los principios éticos contenidos en la Declaracion
de Helsinki y solicitdndoles calificarlos entre 1 y 10 puntos. Los pacientes encuestados
brindaron su consentimiento en forma verbal. También se recogieron datos demograficos:
edad, género y nivel de educacion. Se realizo la evaluacion de la validez aparente con 10

pacientes y el mismo namero durante la prueba piloto de la versién final. Los estudios
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tomaron en cuenta los datos sociodemogréaficos para poder buscar una correlacion entre estos
y la comprension. Los autores concluyeron que el proceso de consentimiento informado es
importante para los pacientes ya que “permite la libre toma de decisiones”. También reveld
que los hombres, personas mayores y pacientes entrevistados antes del procedimiento médico
consideran que el propdsito principal de un Cl es la toma de una decision informada, mientras
que las mujeres y los pacientes post-procedimiento consideran que es informar al paciente
(Hammami, et al., 2014).

En Paraguay, un estudio tuvo como objetivo evaluar la comprension del
consentimiento en pacientes que asistieron por una medida correctiva a la Facultad de
Odontologia de la Universidad Nacional de Asuncién entre los meses de mayo y julio del
2010. El muestreo fue no probabilistico y la comprension se evalué mediante cuatro
preguntas: negacion al tratamiento propuesto, nombre del documento firmado, objetivo del
documento, posibles riesgos, excluyéndose los demés elementos basicos. Fue un estudio
observacional descriptivo de corte transversal, mediante un cuestionario con 14 items que
abarcaban informacion sociodemografica, percepcién y comprension, el cual fue aplicado a
145 pacientes. Los resultados no concluyeron una significancia estadistica para asociar el
nivel académico con la percepcién y comprension del consentimiento informado (Guirland,
2011).

En Brasil, se realizd un estudio sobre “La Comprension del Formulario de
Consentimiento por los Pacientes que Forman Parte de Investigaciones con Farmaco en la
Cardiologia”. El objeto fue determinar el nivel de comprension del paciente respecto al
Consentimiento Informado. Los participantes se encontraban participando en ensayos
clinicos de fase II, 11l y IV. El cuestionario contenia 29 items con preguntas como: “;Se le
informaron de los posibles riesgos e incomodidades que podrian ocurrir debido a la
investigacion?”. La muestra fue de 80 pacientes, seleccionados de un total de seis ensayos
clinicos, y se recabaron también las caracteristicas sociodemogréaficas de los participantes.
Entre los resultados se obtuvo que un 66.7% de pacientes no entendieron el término placebo,
lo cual mostrd correlacion con la escolaridad (p=0.02) de los mismos (Meneguin, et al.,
2010).
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En otro ensayo clinico de farmacogenética, Rose evalu6 la comprension de la
informacion proporcionada al participante durante el proceso del consentimiento informado.
Se realizd un estudio transversal cualitativo, con 76 participantes con residencia en Londres,
Reino Unido; Mannheim, Dinamarca; Arhuus, Alemania y Poznan, Polonia. La recoleccion
de datos fue semi-estructurada, individual mediante una entrevista cara a cara, grabada en
audio. Las preguntas claves fueron por ejemplo: ¢Cual es el proposito de GENDEP?®? Los
participantes en el estudio mostraron un nivel deficiente de comprensién de consentimiento
informado. Solo una cuarta parte de los participantes pudo conceptualizar farmacogenética y
la mayoria no habia estimado los dafios que podian derivar del ensayo clinico (Rose, et al.,
2013).

En cuanto a la calidad del CI en ensayos clinicos también se realizé el estudio “La
comprension del consentimiento informado por parte de los participantes de ensayos clinicos
a lo largo de tres décadas: revision sistematica y metaanalisis”, el cual utilizo las bases de
datos de PubMed, Scopus y Google Scholar como fuentes de informacion. Se incluyé 103
estudios y se encontré que la compresion de los distintos componentes del consentimiento
informado fue entre 52.1% y 75.8%. El autor concluyd que la mayoria de los participantes
comprendié el proposito (69.6%) y beneficios del ensayo clinico (74.0%), la libertad de
retirarse (74.7%) y la voluntariedad (74.7%). La comprension de los conceptos de
aleatoriedad (52.1%) y placebo (53.3%) fue menor (Tam, et al., 2015).

B. Consentimiento informado y grupos vulnerables

Segun Cariete (2012), es considerado un grupo vulnerable el de los sujetos que tienen
disminuida su autonomia, por lo que estan expuestos a recibir dafio 0 abuso. Entre estos
grupos pueden encontrarse: Minoria de edad, dominio bajo o nulo del idioma, trastornos
psiquiatricos, deterioro cognitivo, pobreza, personas coaccionados por obediencia jerarquica,
privados de libertad, pacientes con VIH, mujeres embarazadas, adultos mayores, grupos
étnicos minoritarios, refugiados, pacientes con enfermedades incurables, etc. (Cariete, et al.,
2012).

3 GENDEP= Genetic predictors of response to antidepressants
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C. Antecedentes historicos del ClI

El cddigo de Nuremberg y la Declaracion de Helsinki forman parte de primeras normas
internacionales que enuncian un “consenso pragmatico entre naciones o entre actores sociales
que actuan con uno u otro grado de representacion nacional” en lo que respecta al
consentimiento informado (Keyeux, et al., 2006). El codigo de Niremberg resalto el requisito
de un consentimiento informado para que un individuo pudiera participar en una
investigacion biomédica. La declaracion de Helsinki recalco que los seres humanos deben
estar plenamente informados y deben dar su consentimiento libremente a la investigacion
(History NIH#, 2014).

1. Cddigo de Niremberg. Promulgado en 1947, es el primer antecedente sobre
regulaciones éticas de la investigacion en la que participan sujetos humanos. ElI 9 de
diciembre de 1946 se apertura un juicio llamado “Juicio a los Médicos” para juzgar las
acciones de médicos nazis que experimentaron con prisioneros en los campos de
concentracion durante la Segunda Guerra Mundial. El pronunciamiento del veredicto se da
el 19 de agosto de 1947 con la resolucion de pena de muerte a 7 médicos; por experimentos
médicos que incluian infecciones provocadas, mutilaciones, esterilizaciones, pruebas de
supervivencia bajo congelamiento, entre otros. El juicio concluy6 con la promulgacion del
Caodigo de Niremberg que contaba con 10 items sobre ética para realizar ensayos clinicos en
humanos (Keyeux, et al., 2006).

2. Declaracion de Helsinki. En Londres en el afio de 1946 se constituy6 la
Asociacion Médica Mundial, que en 1954 en su octava asamblea general adopto la
“Resolucion sobre Experimentacion Humana: Principios para Aquellos en Experimentacion
e Investigacion”. La version final se adopt0 en la dieciochoava reunion en Helsinki en el afio
de 1964. A partir de esa fecha la Declaracion ha tenido varias enmiendas como la de 1975 en
la que se incluye el requerimiento que un comité de ética independiente debia revisar las
investigaciones, en 1996 el uso de placebos y en el afio 2000 la continuidad de tratamiento
(Keyeux, et al., 2006).

4NIH = Institutos Nacionales de Salud (National Institutes of Health)
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La Gltima enmienda a la Declaracion de Helsinki surgié en la 642 Asamblea General de
la. AMM® | en Fortaleza, Brasil, (octubre 2013 que estipuld la voluntariedad del
consentimiento de cada individuo, a pesar de la consulta al lider comunitario o a algin
familiar. Afirma nuevamente la informacion adecuada proporcionada al participante y la
comprension necesaria. Si un participante potencial es incapaz de dar su consentimiento
informado, se debe pedir el consentimiento del representante legal y ser respetado el
asentimiento del participante, si aplica. Ademas, para la utilizacion de material o datos
identificables, el médico debe solicitar el consentimiento para la recoleccion,

almacenamiento y reutilizacion (AMM, 2013).

3. Guias CIOMS-OMS. El Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas, denominado por sus siglas en inglés CIOMS, publicé en 1982 la
“Propuesta de Pautas Internacionales para la Investigacion Biomédicas en Seres Humanos”.
Enfocado en ser una guia para paises en vias de desarrollo luego del Cédigo de Niremberg
y la Declaracién de Helsinki. Consideraban la situacion cultural y socioeconémica en paises

de tercer mundo. (Keyeux, et al., 2006).

En 1999 a 2002 se dio el proceso de revision y actualizacion publicada por CIOMS
bajo el titulo “Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres
Humanos”. Esta referencia corresponde a justificacion ética y validez cientifica de la
investigacion. Incluye vulnerabilidad tanto de individuos, grupos, comunidades y
poblaciones. Asi como la mujer como sujeto de investigacion incluyendo a la mujer
embarazada Yy la equidad de beneficios. Fortalecimiento en la evaluacion ética de la
capacidad nacional y local, ademéas de obligaciones de los patrocinadores para proveer
servicios de atencion de la salud. Y algunos aspectos incluidos en otras pautas:
consentimiento informado, confidencialidad, indemnizacion por lesiones, eleccion del
control en ensayos clinicos (CIOMS 2002). En 2009 fue publicado la revision nueva y texto
actualizado de “Directrices Internacionales para Revision FEtica de Estudios

Epidemiologicos”. En 1983, referencias especificas como “Principios de ética médica

5 AMM = Asociacion Médica Mundial
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aplicables a la proteccion de personas presas contra la Tortura” fue preparado por CIOMS y
adoptado por la Asamblea General de las Naciones Unidas (CIOMS, 2012).

D. Base legal en Guatemala

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social emitio la primera normativa para la
Regulacion de los Ensayos Clinicos en Humanos en el 2001. Esta normativa fue revisada en
el 2007 mediante el Acuerdo Ministerial SP-M-466-2007. EIl Capitulo 11l del acuerdo esta
dedicado al Consentimiento Informado, cuyo primer articulo indica:

«Articulo 12. Consentimiento informado. El sujeto deberd otorgar libremente su
consentimiento informado antes de que pueda participar en un ensayo clinico. Todas
las personas involucradas en un ensayo clinico evitardn cualquier influencia

inapropiada sobre el sujeto para obtener el consentimiento informado».

De acuerdo con esta normativa, el proceso de consentimiento informado inicia con la
elaboracion del mismo, y su aprobacion por parte del Comité de Etica en Investigacion. Se
realiza la discusion del consentimiento informado y resolucion de dudas, el sujeto o su
representante legal deben firmar y fechar asi como también la persona conductora del
proceso. También se menciona el testigo imparcial (en el caso de que el sujeto o su
representante legal no tuvieran la capacidad de leer ni escribir), que es el que firma y fecha
el documento mientras que el sujeto o su representante adicionan su huella digital. EI proceso
finaliza, segun el articulo 15, con la entrega de una copia firmada del consentimiento

informado, la cual debe adjuntarse al expediente clinico del sujeto (MSPASS, 2007).

En la base legal de Guatemala, también se estipula que al surgimiento de nueva
informacidn relevante para la participacion del sujeto esta debe ser transmitida al sujeto y
documentada. Los requisitos que debe cumplir el consentimiento informado, segun el

articulo 17, son los siguientes:

& MSPAS = Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
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«Articulo 17. Obtencién del consentimiento informado. Deben cumplirse los

siguientes requisitos:
17.1. El consentimiento que se utiliza en la investigacion debe tener aprobacion
formal del Comité de Etica en Investigacion antes de presentarlo a los
participantes.
17.2. El consentimiento informado aprobado debe estar sellado y firmado por el
presidente o coordinador del Comité de ética en Investigacion acreditado, o bien,
un miembro del Comité designado para tal efecto, de conformidad a su reglamento,
en cada una de sus hojas y este mismo es el que se presenta al sujeto.
17.3. Estar escrito de forma clara, sin tecnicismos para que el sujeto participante
pueda entenderlo facilmente.
17.4. Tener todas sus hojas foliadas.
17.5. Indicar numero de version y fecha.
17.6. El sujeto participante en la investigacion debe dar su consentimiento antes de
ingresar al estudio.
17.7. El sujeto debe dar su consentimiento, libre de coaccion, con conocimiento de
todas las otras opciones terapéuticas disponibles.
17.8. El sujeto debe conocer su derecho a cambiar de opinion y salirse del estudio
en cualquier momento que lo desee.
17.9. El participante debe recibir una copia firmada del consentimiento informado

para sus archivos personales.» (MSPAS, 2007).

En el Articulo 18 del Acuerdo Ministerial son incluidos los menores de edad y los
sujetos con incapacidad mental, que mencionados previamente forman parte de los grupos
vulnerables. Para menores de edad, el representante legal sera el responsable de firmar el
documento; los menores de edad con edad o madurez adecuada, tienen que dar el
asentimiento para su participacion en el estudio. Para sujetos con incapacidad mental, un

representante legal da el consentimiento y firma el documento (MSPAS, 2007).
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El Gltimo articulo del Capitulo 111 se denomina:

«Articulo 25. Contenido y elementos del documento de consentimiento informado.
Debe incluir los siguientes elementos, los cuales se explican y discuten en detalle con
el sujeto de investigacion o representante legal, antes de que se manifieste su anuencia

a participar en el ensayo clinico.»

25.1 Presentacion de la investigacion: Debe incluir el titulo de la investigacion y el
nombre del investigador. Ademas de la direccion y nimero de teléfono donde se
Ilevara a cabo el ensayo clinico.

25.2 Introduccion, indicando que es un estudio experimental

25.3 Proposito del estudio: Objetivos y aportes cientificos a generar

25.4 Procedimientos a seguir: Tratamiento, aleatoriedad, procedimientos (incluyendo
invasivos), descripcion del producto y efectos adversos, responsabilidad del
sujeto, numero aproximado de participantes, aproximacién de duracion de
participacion del sujeto en el estudio.

25.5 Experiencia anterior con el medicamento

25.6 Molestias y riesgos

25.7 Alternativas terapéuticas: Incluyendo riesgos y beneficios de las mismas.

25.8 Exclusiones que impidan la participacion

25.9 Beneficios del tratamiento o advertir que no los hay

25.10 Remuneracion

25.11 Compensacion por lesiones: cuidado médico al participante si sufre alguna lesion
por su participacién en apego al protocolo y las Buenas Practicas Clinicas en la
conduccion del ensayo clinico.

25.12 Confidencialidad de la identidad del participante, aclarando quiénes tendran
acceso a su expediente con motivos de verificacion.

25.13Notificacion de nuevos hallazgos que pudieran afectar la decision de seguir
participando.

25.14 Contacto: indicar nombre y teléfono de Comité de Etica, entidades reguladoras,
investigador principal o la persona designada para atender un caso de

emergencia.
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25.15Participacion voluntaria

25.16 Terminacion del estudio: razones por las cuales el estudio pudiera ser finalizado
prematuramente.

25.17 Consentimiento indicando que se le aclararon dudas al participante y que acepta
participar

25.18 Nombres y firmas del participante, persona que explico el consentimiento y el
testigo.

25.19Casos excepcionales en los que es necesario dar el tratamiento sin tener el

consentimiento del sujeto o su representante (MSPAS, 2007).



IV. MARCO METODOLOGICO
A. Objetivos

1. General. Evaluar la comprension de la informacion proporcionada a los
estudiantes de los cursos de matematica del primer afio en la Universidad del Valle de
Guatemala que participan en un proyecto de investigacion sobre los factores que influyen en
la automedicacion con antibidticos durante el proceso de consentimiento informado, analizar

los factores asociados y sugerir mecanismos para mejorarlo.
2. Especificos.

a. Determinar la comprension de los elementos del consentimiento informado
en estudiantes universitarios que participan en un proyecto de investigacion sobre los

factores que influyen en la automedicacion con antibi6ticos

b. Establecer si algun factor socio-demografico estad relacionado con la
comprension de la informacién proporcionada durante el proceso de consentimiento

informado por parte del participante.

c. Sugerir mecanismos para mejorar la comprension de los participantes

respecto a la informacion proporcionada durante el proceso de consentimiento informado.

B. Poblacion y muestra:

1. Poblacion. Estudiantes de primer afio de la Universidad del Valle de Guatemala.

2. Muestra. Estudiantes en cursos del primer afio ofrecidos por el departamento de
matematica. en la Universidad del Valle de Guatemala, de la Facultad de Ciencias Sociales,
Ciencias y Humanidades e Ingenieria que participan en el proyecto de investigacion acerca

de los factores que influyen en la automedicacion con antibidticos.

21
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a. Criterios de inclusién.

1) Personas de 18 afios 0 mas.
2) Que hayan aceptado participar en el proyecto de investigacion sobre

los factores que influyen en la automedicacion con antibioticos.

b. Criterios de exclusion.

1) Participantes que no hablen idioma espafriol.

3. Tamafio de muestra. El tamafio de la poblacion es de 485 estudiantes de primer
afio. Se realizo el calculo de muestra con los estudiantes que se encontraban inscritos en
alguno de los cursos del Departamento de Matematica durante el segundo semestre,
incluyendo a todas las carreras. Esta cohorte de estudiantes se encontraba distribuida en 28
secciones de laboratorio. Utilizando la metodologia descrita por Levy (2013), se calcul6 el
nimero de conglomerados con una varianza igual al tamafio de los conglomerados. De
acuerdo a este analisis, se estimé un tamafio de muestra de 230 estudiantes correspondientes

a 17 conglomerados, seleccionados al azar (Levy, 2013).

4. Disefio de muestreo. Muestreo aleatorio por conglomerados (seccién de

laboratorio).

C. Procedimiento

Para recopilar los datos del estudio se utilizé un instrumento desarrollado por Afolabi
y colegas (2014), el cual fue desarrollado y aplicado en una poblacion africana de bajo nivel
de alfabetizacién. El cuestionario de comprension de consentimiento informado (DICCQ,
por sus siglas en inglés Digitized Audio Informed Consent Comprehension Questionnaire)
cuenta con 28 items para evaluar la comprension de los elementos clave del consentimiento
informado Yy fue validado por apariencia y cuestionario de consentimiento informado (ICQ,

por sus siglas en inglés Informed Consent Questionnaire) (Afolabi, et al. 2014).
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El cuestionario dirigido fue traducido al idioma espafiol y luego adaptado al contexto
de Guatemala (Anexo A). Esta subdividido en tres secciones: (1) datos sociodemogréficos,
(2) DICCQ y (3) ICQ. La primera parte consta de siete items que abarcan edad, género,
residencia, ocupacion, ingreso mensual promedio y participacion previa en estudios de
investigacion. La segunda parte consta de 23 items cuyo objetivo es evaluar la comprension
del documento por medio de preguntas con opcién de respuesta Si / No / No se, seleccion
multiple y preguntas abiertas. La Ultima parte del cuestionario se divide en tres items sobre
comprension y dos items sobre satisfaccion. Los puntajes otorgados a cada item estan

descritos en el Cuadro 1y fueron totalizados e interpretados.

Cuadro 1. Sistema de puntuacién para el cuestionario

Seccion del cuestionario | Tipode | Punteo
preguntas

Cuestionario de comprension del consentimiento informado

Primera seccién Cerradas | -Respuesta correcta tiene un valor de 3
-Respuesta incorrecta tiene valor 0
-Respuestas “No s¢” tienen valor 1

Primera seccion Abiertas | -Respuesta correcta tiene valor 5
-Respuesta parcialmente correcta tiene valor 3
-Respuesta incorrecta tiene valor 0

En la segunda seccion, Cada respuesta correcta tiene valor 3; respuesta
los participantes escogen incorrecta tiene valor 0

una respuesta correcta de
cuatro opciones

En la tercera seccion, Cada respuesta correcta tiene valor 5; respuesta
participantes responden parcialmente correcta tiene valor 3, respuesta
usando sus propias incorrecta tiene valor 0

palabras a preguntas

abiertas

Cuestionario de consentimiento informado

Comprensién y Cerradas | Tres para Si completamente, 2 para si

satisfaccion parcialmente 1 para No sé y 0 para No.
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1. Validacion del instrumento. Se efectud una prueba piloto del cuestionario con 5
profesionales pertenecientes a la Universidad del Valle de Guatemala y 20 estudiantes de
primer afio que cursaban curso de matematica no seleccionado en el muestreo aleatorio.
Después que los participantes leyeron el documento de consentimiento informado del estudio
de prevalencia de automedicacion con antibidticos (Anexo B) se les entreg0 el cuestionario
de comprension del consentimiento informado y se les solicitdo completarlo. Se realiz6 los

ajustes al cuestionario final de acuerdo a los comentarios de los participantes.

2. Reclutamiento. El reclutamiento de los participantes se desarrollé durante los
periodos de clase de los cursos de Calculo 1 y Modelos Matematicos 1 para estudiantes de la
Facultad de Ingenieria, Facultad de Ciencias y Humanidades y Facultad de Ciencias Sociales.
La responsable del reclutamiento fue la estudiante Lourdes Alejandra Sandoval Veliz
supervisadas por las Investigadoras Principales. Se invitd a participar a los posibles
participantes después de finalizados los procedimientos del estudio de prevalencia de

automedicacién con antibidticos.

3. Procedimiento. A los estudiantes que estuvieron anuentes a participar en el
estudio de comprension del consentimiento informado se les solicitdé completar el
cuestionario. Una vez completado, se realizd el consentimiento verbal del estudio de
comprension del consentimiento informado (Anexo C). Sin embargo, para asegurar que la
participacién fuera voluntaria, se indicé a los estudiantes que solo los que estuvieran
dispuestos a participar debian entregar el cuestionario ya completado. Posterior a obtener su
consentimiento verbal, se le asign6 un codigo a cada participante: el mismo esta compuesto
por las letras Cl, que identifican a este estudio, y un nimero correlativo. De forma que por
ejemplo el cédigo CI-A-001 fue asignado al primer participante del grupo A que fue

reclutado.

4. Consideraciones éticas. Se inici0 el trabajo de campo luego de la aprobacion del
protocolo del estudio por parte del Comité de Etica de la Facultad de Ciencias y Humanidades
de la Universidad del Valle de Guatemala. Se solicito la aprobacion de un consentimiento
informado verbal al finalizar de completar el cuestionario para evitar una posible confusion

de los participantes entre los dos procesos de consentimiento informado, el del estudio de
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automedicacion y el presente estudio. El orden de las actividades del estudio se realizé en el
siguiente orden:

a. Consentimiento informado del estudio de automedicacion (Anexo B)

b. Cuestionario de recopilacion de datos del estudio de automedicacion
(Anexo B)

c. Cuestionario de recopilacion de datos del estudio de comprension del
consentimiento informado

d. Solicitud de consentimiento informado verbal para el estudio de

comprension del consentimiento informado (Anexo C)

Durante el proceso de consentimiento verbal se dio a conocer a los participantes el
titulo de la investigacion, sus objetivos, los procedimientos, riesgos y beneficios, el uso que
se dara a los datos y los aspectos de confidencialidad contemplados. Se entreg6 una copia del
texto del Consentimiento Informado (Anexo C) a los participantes que lo solicitaron para
tener la informacién de los nimeros de contacto para dudas sobre el estudio o sobre sus
derechos como participantes. Se aclaré a los estudiantes que estaban en libertad de poder
abstenerse de participar o dejar de contestar las preguntas que no quisieran, sin que esto le
representara consecuencias negativas en la Universidad. Los cuestionarios ya llenos con las
respuestas de los participantes se almacenaron en la oficina de la Dra. Brooke Ramay ubicada
en el salén C-204 de la Universidad del Valle de Guatemala, y s6lo tendran acceso a los
mismos las investigadoras principales, la co-investigadora y el Comité de Etica de la Facultad
de Ciencias y Humanidades de la Universidad del Valle de Guatemala, en caso fuera
requerido. Los cuestionarios se destruiran 6 meses después de concluir el trabajo de tesis.
En caso de publicacidn, los datos se presentaran agrupados y no en forma individual. Como
no se recolectd informacion privada identificable, no sera posible asociar un cuestionario a

un participante.

5. Riesgos y beneficios. El estudio es de riesgo minimo ya que Unicamente se
solicitd al participante responder unas preguntas, las cuales no eran de naturaleza sensible.
Dado que no se recolectd informacién privada identificable del participante, el riesgo de

pérdida de la confidencialidad de la informacion es practicamente inexistente, ya que no es
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posible asociar las respuestas que los estudiantes proporcionaron en el cuestionario con su
identidad.

No existen beneficios directos para el participante del estudio. Sin embargo, este
estudio permitira determinar si esta poblacion de estudiantes universitarios comprende la
informacion que recibe durante un proceso de consentimiento informado de un estudio de

investigacion.

D. Disefio de investigacion

El estudio es no experimental de corte transversal, ya que se recopilaron los datos de
los participantes una sola vez, después de participar en el estudio de automedicacion y no se
les dara seguimiento posterior. Tampoco habra control sobre variables, ni intervencion, ni
asignacion de participantes a grupos. El alcance del estudio es descriptivo, ya que pretende

describir como es la comprension de un consentimiento informado en la poblacion descrita.

E. Analisis estadistico

Los datos obtenidos de los cuestionarios se tabularon y analizaron utilizando Microsoft
Excel 2013, resumiéndolos en cuadros y elaborando graficas. Para el andlisis se utilizé la
estadistica descriptiva: presentaciones tabulares y graficas, asi como, medidas numeéricas,
incluyendo medidas de localizacion (cuartiles), medidas de variabilidad y analisis
exploratorio de los datos. Se utilizé la prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis para detectar
posibles diferencias en la comprension del documento de consentimiento informado de
acuerdo a factores socio-demograficos con el programa Statistical Package for the Social
Sciences (IBM SPSS).



V. MARCO OPERATIVO

A. Recoleccion y tratamiento de datos

Se recopilaron los datos a través de un cuestionario en papel, aplicado por la Co-

Investigadora (Anexo A) a los participantes del estudio de prevalencia de automedicacion

con antibioticos.

B. Recursos

1. Recursos humanos.
a. Autora: Lourdes Alejandra Sandoval Veliz
b. Asesora: Renata Mendizabal de Cabrera (CES’-UVG)
c. Co-asesora: Doctora Brooke Ramay (UVG)

2. Recursos materiales.
a. Hojas de papel Bond
b. Lapiceros

c. Tinta de impresora

3. Equipo.
a. Computadora portatil

b. Impresora

4. Lugar donde se llevo a cabo la investigacion. Campus Central de la Universidad

del Valle de Guatemala.

7 CES = Centro de Estudios en Salud
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VI. RESULTADOS:

En total se contactd a 229 estudiantes de cursos que imparte del Departamento de
Matematicas en el primer afio en la Universidad del Valle de Guatemala, de los cuales 223
decidieron participar en este estudio para un porcentaje de participacion del 97.38%. Las
edades de los participantes oscilaron entre 18 a méas de 21 afos; la mayoria (86%, 192/223)
reportd tener 18 o 19 afios al momento del estudio y fueron del sexo masculino (74%,
165/223). En el Cuadro 2 se muestra la distribucién de los participantes por edad y sexo. De
los que no participaron, aunque calificaron con los criterios de inclusion, fue por decision
personal que optaron no participar.

Cuadro 2. Distribucion de la edad y sexo de los participantes en el estudio de

investigacion

Sexo
Edad Masculino Femenino
18 68 (30.49%) 26 (11.66%)
19 70 (31.39%) 28 (12.56%)
20 18 (8.07%) 2 (0.90%)
21 6 (2.69%) 1 (0.45%)
Mayor de 21 3 (1.35%) 1(0.45%)

En cuanto al lugar de residencia, 198 de los participantes indicaron que viven en una
casa particular, 10 en una residencia universitaria y 15 en un apartamento. El 96%(213/223)
no vive solo y el restante 4%(10/223) vive solo. En el Cuadro 3 se muestra la distribucion

de los participantes por lugar y situacion de residencia.

Cuadro 3. Distribucion del lugar y situacion de residencia de los participantes en

el estudio de investigacion

Situacion
Lugar de residencia Vive solo No vive solo
Residencia universitaria 4 (1.79%) 6 (2.69%)
Casa particular 3 (1.35%) 195 (87.44%)
Apartamento 3 (1.35%) 12 (5.38%)
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De acuerdo al lugar y situacién de residencia, la mayor parte (88%) vive en una casa

particular con su familia y un menor porcentaje (5%) vive en un apartamento acompariado.

De los 223 estudiantes universitarios que participaron, 213 indicaron que su Unica
ocupacion son los estudios; 5 reportaron que adicionalmente al estudio trabajan en una
empresa propia, 4 indicaron que trabajan en una empresa no propia y un estudiante no
especifico.

El 40% (89/223) de los estudiantes participantes indicd que si recibe apoyo financiero
para asistir a la Universidad. En el Gréfico 1 se muestra la distribucion de los estudiantes
universitarios que participaron en la investigacién en cuanto al tipo de ayuda financiera que

reciben para sus estudios.

Grafico 1. Division de los participantes que si reciben apoyo financiero para asistir

a la Universidad

= Beca
= Préstamo

= Beca y préstamo

De los que no reciben apoyo financiero, la mayor parte 93% (125/134) recibe ayuda de
sus padres o un familiar para el pago de sus estudios, seguido de los que se pagan los estudios
a si mismos (5%, 7/134) y los que combinan ambas modalidades (1%, 2/134).
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En cuanto a la participacion previa en estudios de investigacion, 90 participantes
indicaron que no habian participado antes en estudios de investigacion, 46 que habian
participado una vez y los restantes 87 indicaron que habian participado mas de una vez. En
el Grafico 2, se observa que un 40% de los participantes no han tenido participacion previa

mientras que el 60% restante si han tenido participacién en 1 0 mas investigaciones.

Gréfico 2. Division de los participantes segun participacion previa en estudios de

investigacion

= Sin participacién previa

= Participacion previa en un estudio

= Participacion previa en mds de un
estudio




Cuadro 4. Resultados de las preguntas del cuestionario de comprension del

consentimiento informado
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numero de teléfono, DPI, etcétera)?

Preguntas cerradas DICCQ (n=14) Punteo promedio® Porcentaje
Libertad de participacion en el estudio 2.803 £ 0.095 93.42
Posibilidad de retirarme en cualquier momento 2.372 £0.157 79.07
Persona no autorizada no sabe acerca de mi participacion 1.430+£0.183 47.68
Nos dijeron la persona de contacto del estudio 2.049+0.171 68.31
Mi participacion se puede detener sin mi consentimiento 1.256 + 0.160 41.85
¢Me pagaran por participar? 2.915 + 0.055 97.16
¢Voy a recibir alguna compensacién que no sea dinero por 2.659 £0.112 88.64
participar?

Comprendi las palabras o términos técnicos en la informacion 2.583+0.131 86.10
Nos dijeron la cantidad de personas que participaran 0.919+0.176 30.64
¢En qué momento puedo dejar el estudio? 2.390 £ 0.144 79.67
Significado de firmar el consentimiento informado 2.848 £ 0.085 94.92
¢COmo me decidi a participar? 1.238 £ 0.194 41.26
¢Qué voy a recibir como compensacion? 2.413 £ 0.156 80.42
¢ Cudl es el objetivo del estudio? 2.300 £ 0.154 76.68

Preguntas abiertas DICCQ (n=9)

Mencione el nombre de la persona de contacto del estudio 0.502 £ 0.160 10.04
Diga lo que los investigadores quieren encontrar en este 2.852+£0.138 57.04
estudio

Numero de veces de participacion 3.206 £ 0.315 64.13
¢COmo lo van a contactar los investigadores posteriormente? 1.731£0.304 34.62
¢Cuanto tiempo durd la encuesta? 1.709 + 0.303 34.17
Mencione el nombre de la persona de contacto para responder 0.188 £ 0.107 3.77
dudas sobre sus derechos como participante

¢Cuanto tiempo van a guardar su informacion? 1.673+£0.217 33.45
¢Dbnde guardaran su informacion? 1.233+0.234 24.66
¢Quién tendra acceso a su informacion personal (nombre, 2.094 +0.318 41.88

8 Intervalo de confianza 95%
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Las preguntas cerradas podian obtener una puntuacion para respuesta correcta de 3 y

las preguntas abiertas la puntuacién maxima para respuesta correcta de 5 (Afolabi, et al.

2014).

En el Cuadro 5 se muestra el resumen de respuestas obtenidas del cuestionario ICQ.

En la Gréfica 3 se observa la posible participacion de los estudiantes en un proximo estudio,

con un 68% de respuesta afirmativa.

Cuadro 5. Resultados de cuestionario consentimiento informado

Numero, (%)

sus preguntas e inquietudes sobre el

estudio?

Pregunta Si, Si, No lo sé No
completamente  parcialmente
ICQ comprension
1. (Entendi6 usted en qué consiste el 125 (56.05%) 96 (43.05%) 0 (0%) 2 (0.90%)
estudio cuando decidi6 a participar?
2. ¢Siente que le explicaron los posibles
o L 96 (43.05%)  70(31.39%) 3(1.35%) 54 (24.22%)
beneficios de su participacion?
3. ¢Siente que le fueron explicados los
inconvenientes y posibles riesgos de la 95 (42.60%) 51 (22.87%) 14 (6.28%) 63 (28.25%)
participacion en este estudio?
ICQ satisfaccién
1. ¢Participaria de nuevo si este estudio
) 115 (51.57%) 36 (16.14%) 22 (9.87%) 50 (22.42%)
se repite?
2. ¢Considera usted que el personal del
estudio estaba dispuesto a responder a
174 (78.03%) 34 (15.25%) 8 (3.59%) 7 (3.14%)
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Gréfico 3. Posible participacion de los estudiantes en un préximo estudio.

 Si, completamente  m Si, parcialmente ® Nolo sé No

ANALISIS ESTADISTICO:

Se realizd la ponderacién de las respuestas obtenidas del cuestionario DICCQ vy se
obtuvo la comprension porcentual de cada participante, a la que se le realizo la estadistica
descriptiva correspondiente. La media para la comprension del consentimiento informado,
tanto para preguntas cerradas como abiertas, fue de 52.14%, la mediana de 54.02% y la moda
de 44.83%. Solo preguntas cerradas se obtuvo la media de 68.17%, la mediana de 71.11% y
la moda de 73.33%. Solo preguntas abiertas se obtuvo la media de 36.72%, la mediana de
35.00% y la moda de 20.00%. En el Cuadro 6 se presentan las medidas de variabilidad para

comprension de consentimiento informado.
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Cuadro 6. Medidas de variabilidad para la comprension del consentimiento

informado.
Medida Comprension (%)
Rango 64.37
Rango intercuartilico 17.24
Varianza 168.79
Desviacion estandar 12.99
Coeficiente de variacion 24.92

Prueba Kruskal-Wallis:

Se efectu6 la prueba no paramétrica Kruskal-Wallis para evaluar si existen diferencias
en cuanto a la comprension del consentimiento informado en relacion a las siguientes
variables: sexo, ayuda financiera y participacion previa en investigacion. Unicamente se
encontrd una diferencia significativa entre la comprension del consentimiento informado y
el poseer 0o no ayuda financiera (p = 0.002). Obteniendo que los que si poseen ayuda
financiera tienen una mejor comprensioén del consentimiento informado, con un rango
promedio mayor (128.39) en comparacion a (101.12). No se encontré diferencia significativa

para sexo (p=0.731) y participacion previa en investigacion (p=0.158).



VII. DISCUSION DE RESULTADOS

El propdsito principal de este estudio fue evaluar la comprension del documento de
consentimiento informado de un estudio de investigacion en una poblacion de jovenes
universitarios de la Universidad del Valle de Guatemala, la mayoria comprendidos entre los
18 y 19 afios. Para esto se evaluaron aspectos tanto de comprensién como de satisfaccion
de los participantes respecto al documento utilizado para el proceso de consentimiento
informado de un estudio de automedicacion con antibiéticos realizado en la misma poblacién.
También se determind si existe relacion entre esta comprension y algin factor demogréafico
de los participantes. En Guatemala no existe informacion previa sobre este tema. El principal
hallazgo del estudio fue la media de comprension del consentimiento informado 52.14% con

un valor minimo 17.24% y un valor méximo de 81.61%.

La media de la comprensién del consentimiento informado en preguntas cerradas fue
de 68.17% con un valor minimo 26.67% y un valor maximo 100.00%. La media de la
comprension en preguntas abiertas fue de 36.72% con un valor minimo 0% y un valor
méaximo 82.50%. Al separar el andlisis en preguntas cerradas y abiertas es notable la
diferencia porcentual de 31.45 entre las medias. Esto se debe a que las preguntas cerradas
sugieren una respuesta a los participantes o que permiten que los participantes respondan

aunque desconozcan la respuesta.

De acuerdo a los punteos, se encontro que los elementos del consentimiento informado
que mejor comprendieron los participantes fueron el significado de la firma del CI (94.92%),
la libertad de participacion en el estudio (93.42%) y lo referente a los beneficios economicos

(97.16%) y compensaciones a recibir en el estudio (88.64%).

Se solicitd mencionar el nombre del contacto al tener alguna pregunta relacionada con
el estudio y solo se obtuvo un 10% de respuesta en la misma. Si bien el 68% indico que si le
informaron durante el estudio, no saben el nombre de la persona. Esto puede ser porque la

pregunta si le habian dado el contacto de una persona para dudas relacionadas con el estudio

35
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era cerrada y se daban las opciones de respuesta. Sin embargo, el pedir que se proporcione el
nombre de la persona ya requiere un conocimiento producto de que la persona haya leido con

detenimiento la informacion que se le proporciono.

Se requirio el nombre del contacto al tener dudas relacionada con sus derechos como
participantes obteniendo un 4% de respuesta. Se observd confusidn, varios participantes
respondian esta pregunta con el nombre del investigador. No se reconoce la figura del Comité
de Etica de la Facultad de la Universidad, del Presidente del mismo y de ningun funcionario

perteneciente.

Las personas no pusieron una adecuada atencion a la informacion sobre el sitio donde
se les indicd que se guardaria su informacion. Durante el proceso no se solicité informacion
privada identificable a los participantes (por ejemplo su cddigo unico de identificacion o su
namero telefénico). Por lo que es posible que no consideraran importante el sitio donde se
guardarian los documentos antes de ser descartados. Segundo, es posible que los participantes
tengan confianza en las personas a las cuales les proporcionaron la informacion, dado que
forman parte de su misma institucion. Lo mismo sucedi6 con el tiempo (33.45%) y lugar

(24.65%) de almacenamiento de la informacion, y la confidencialidad de la misma (41.88%).

El participante no tiene clara la informacidn en cuanto a terminar la participacion en el
estudio (41.85%). Adicional, solo el 41.26% reportd haber participado en el estudio por
decision propia. Esto sugiere que los participantes se sintieron coaccionados a participar, ya
sea por el investigador o por la presencia del catedratico del curso de matematica. El hecho
de no haber solicitado al catedratico del curso de matematica que se retirara del salén al
momento de realizar el estudio pudo ocasionar que los estudiantes se sintieran coaccionados
a participar como colaboracion a su catedratico, lo cual se vio reflejado en esta pregunta. Se
sugiere que en situaciones similares se reclute a los participantes cuando no esté presente

ninguna persona que represente autoridad para para evitar que se sientan coaccionados.

Los participantes tenian claro la compensacién del estudio, en cuanto a que no iban a

recibir dinero por participar en el mismo y si habria otra compensacion distinta al mismo. En
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el consentimiento informado el 86% afirmé que no habia términos técnicos que no hayan
comprendido. Se anticipaba este resultado, debido a que el estudio de automedicacion es
simple en comparacion a la complejidad de un ensayo clinico o estudios epidemiolégicos. El
indice de legibilidad Fernandez-Huerta del consentimiento informado del estudio de
Prevalencia de Automedicacion con Antibidticos es de 65.72%. Segun Grone, este indice
tiene un nivel Normal (para adulto) apto para el séptimo u octavo grado. Por lo que se espera
que ese porcentaje de legibilidad permita la comprensidn del texto por parte de estudiantes

universitarios.

El nimero de participantes del estudio (31% de respuesta), muestra el interés en la
participacién individual y no colectiva de un grupo especifico. Solamente el 35% brindé la
respuesta que no habia forma que el investigador pudiera contactarlo posteriormente por lo
que aun hay deficiencia en comprender los procedimientos del estudio. Si la persona
comprendié que solo se le iba a contactar una sola vez, deberia haber respondido
correctamente. Esto muestra que no se puso atencion a la informacién respecto a los

procedimientos del estudio.

En cuanto a la participacion voluntaria, se observé coherencia en tres preguntas que
evaluaban la misma. Con un 93% sobre la decision libre de participar en el estudio, 79%
retiro del estudio en cualquier momento y por Gltimo 80% el momento en que puede
abandonar el estudio. Es relevante que el participante sabe el significado de firmar el

consentimiento informado, porque es la expresion del sujeto a participar en el estudio.

El participante afirma saber por qué se esta haciendo el estudio principal con un
76.68%, pero al momento de preguntar solo el 57.04% respondi6 correctamente cual es el

principal objetivo de la investigacion.

En la segunda parte, ICQ, los participantes (84.75% incluyendo completamente y
parcialmente) afirmar entender en qué consiste el estudio lo cual contrasta con hecho de
desconocer qué quieren investigar los investigadores. En cuanto a beneficios, al no existir un

beneficio inmediato y personal no aprecian que el estudio puede con llevar beneficios para



38

la comunidad al responder 43.05% que sienten que le explicaron los posibles beneficios. De
acuerdo a los participantes, las personas encargadas si estuvieron dispuestos a responder
inquietudes al momento de realizar el estudio con un 78.03% de si completamente y un
15.25% de si parcialmente. No se hizo consulta sobre los posibles riesgos de la participacion

en este estudio.

En las regulaciones nacionales e internacionales no se hace referencia a un porcentaje
especifico de comprension a partir del cual se pueda considerar que una persona comprendio
la informacion del consentimiento informado. Sin embargo, que en un estudio sobre
comprension del consentimiento informado en participantes de un ensayo clinico, el minimo
de comprensidn requerido para que una persona pudiera ingresar al estudio fue de 16/20
respuestas correctas de un cuestionario de comprension (Chaisson et al., 2011), lo que
equivale aproximadamente a un 80%. En la estadistica descriptiva, el promedio del valor
porcentual individual de comprension del consentimiento informado es aproximadamente la
mitad 52.14% y con esto el individuo tiene un nivel inadecuado para ejercer su autonomia ni

libertad, de comprender la informacidn necesaria para decidir participar o no en el estudio.

En este estudio, el nivel educativo de los participantes fue el mismo. Todos los
participantes son estudiantes universitarios que tienen como requisito haber completado sus
estudios de diversificado para ingresar a la Universidad. Los estudios reportados en la
literatura incluyen el nivel de estudios como una variable, mientras que en este caso es una
constante. Adicionalmente, todos los estudiantes que participaron residen en un area urbana
(Ciudad de Guatemala), por lo que no se consideré el sitio de residencia (urbana y rural)

como una variable relevante.

En cuanto a los factores sociodemograficos evaluados: sexo, ayuda financiera y
participacion previa en investigacion. El factor que tiene relacion con la comprension del
consentimiento informado es contar con apoyo financiero a la Universidad; ya sea beca,
préstamo o ambos. Esto puede ser debido a una asociacion al azar o debido a que los

participantes que cuentan con este apoyo deben mantener un rendimiento académico de mas
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del 80% en sus cursos, por los que su enfoque académico puede ser mayor que el de

estudiantes que no tienen este requerimiento.

Se observo confusion de los participantes en algunas preguntas, por lo que se sugiere
modificarlas para proximos estudios en estos temas. Primero, los participantes se
desorientaron en quién tendréa acceso a informacion (cuando se especifico la misma como
nombre, nimero de teléfono, documento Unico de identificacion), debido a que esos datos no
fueron solicitados al participante. Segundo, en el tiempo de duracion hubo confusion para
separar el estudio de investigacion de prevalencia de automedicacion con la evaluacién de la
comprension del consentimiento informado, debido a que se realizaron de forma continua.
De igual modo, el individuo no calcul6 el tiempo que participd. Tercero, en cuanto a la
satisfaccion, participar de nuevo se asocia con el estudio de prevalencia de automedicacion

y no especificamente la evaluacion de la comprensién del consentimiento informado.



VIIl. CONCLUSIONES

El promedio del valor porcentual individual, de estudiantes en cursos del primer afio
ofrecidos por el departamento de matematica de la Universidad del Valle de Guatemala,
de comprension del consentimiento informado es aproximadamente la mitad 52.14% y
con esto el individuo tiene un nivel inadecuado para ejercer su autonomia ni libertad, de

comprender la informacion necesaria para decidir participar o no en el estudio.

La mayoria de los participantes reportd conocer el significado de firmar el
consentimiento informado (94.92%), participacion voluntaria (93.42%), compensacion
(80.42%) y abandono del estudio (79.67%).

Los participantes del estudio reportaron haber recibido la informacion del estudio, pero

no pudieron dar detalles de la misma.

Los participantes no distinguieron entre la persona de contacto para dudas relacionadas
con la investigacion y la persona de contacto para dudas relacionadas con los derechos
como participantes. No se reconoce la figura del Comité de Etica de la Facultad de la

Universidad, del Presidente del mismo y de ningun funcionario perteneciente.
Solo el 41% de los participantes indicd que participd por decision propia.

En los resultados para la seccion de satisfaccion (ICQ) se observa que 51.74% de
estudiantes participaria de nuevo en el estudio y 78.26% consideran que el personal del

estudio estaba dispuesto a responder sus preguntas o inquietudes sobre el mismo.

Se encontr6 una diferencia significativa (p = 0.002) en la comprension del

consentimiento informado y el hecho de que el estudiante tenga, o no ayuda financiera.
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IX. RECOMENDACIONES

A los investigadores que trabajan con sujetos humanos se les recomienda efectuar una
evaluacion de la comprension del consentimiento informado por parte del participante
para asegurar que recibid la informacion de forma adecuada y asegurar que se cumpla el

principio de respeto a su libertad y autonomia.

Es importante ejecutar esta investigacion en una poblacion heterogénea para otros
factores (vivienda: rural y urbana; diferente grado de escolaridad) relevantes para el

contexto sociocultural de Guatemala.

Calcular a cada consentimiento informado el indice de Fernandez-Huerta o formula de
lecturabilidad, previo a ser autorizado por el comité de ética correspondiente para poder

determinar la sencillez o dificultad del mismo y realizar los cambios pertinentes.

Realizar este mismo estudio con documentos de consentimiento informado de estudios
de diferentes niveles de complejidad para poder aportar mas informacion respecto a este

tema.

Se deben llevar a cabo los estudios en ausencia de personas que representen autoridad

para los participantes, para que se sientan en libertad de negar su participacion.
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XI.  ANEXOS

1. Cuestionario dirigido para evaluacion de comprension de consentimiento

informado

Cadigo del participante:

Datos socio-demograficos

Instrucciones: Marque con una “X”

Edad (afios) ol8 o019 o200 o2l o >21
Género o Femenino 0 Masculino
Area de residencia o Residencia universitaria o Apartamento
o Casa particular
Vive solo o Si o No
Ocupacion o Trabajador en una empresa o institucion propia
o Estudiante o Trabajador de una empresa o institucién No propia
Otra:
¢éTiene alguno de los O Beca
siguientes apoyos O Préstamo
O Ningln apoyo financiero, pago con mi propio dinero
financieros para Lo, ) . . . . . .
O Ningan apoyo financiero, mis papas o familia pagan la universidad
asistir a la UVG?
(Marque todas las
que apliquen)
Porcentaje de beca O Menosde 10% O 35%
O 10% O 40%
O 15% O 45%
O 20% O  Més de 50%
O 25% O No aplica
O 30%
Otra:
Porcentaje de crédito O Menos de 10% O 35%
O 10% O 40%
O 15% O 45%
O 20% O Mas de 50%
O 25% O No aplica
O 30%
Otra:
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en estudios de

investigacion

Participacion previa | o Solo1 o Masdel o No

Apéndice 1: Cuestionario de comprension del consentimiento informado (DICCQ, por sus siglas en inglés) —
Adaptado de (Afolabi, 2014a)

seguimiento, donde aplique

Secci6n A: Marque la respuesta correcta con una “X” y proporcione la respuesta correcta a las preguntas de

1. | ¢Le handicho que puede decidir libremente __Si __No __ Nosé
participar en este estudio?

2. | ¢Le han dicho que puede retirarse de este estudioen | Si __No No sé
cualquier momento?

3. Le informaron si durante el estudio, alguienqueno | __ Si __No No sé
es parte de la investigacién podré conocer la
informacién que Ud. proporcioné

4. | ¢Le han dado el nombre y nimero de teléfonodela | _ Si __No No sé
persona a contactar si tiene alguna pregunta
relacionada con el estudio?

5. | En caso afirmativo, mencionar el nombre de la
persona

6. | ¢Puede terminar su participacion en el estudio sin __Si __No No sé
que Ud. dé su consentimiento?

7. | ¢Vaa-recibir dinero por participar en el estudio? __Si __No No sé

8. | ¢Vaarecibir alguna compensacién que no sea __Si __No No sé
dinero por su participacion en el estudio?

9. | ¢Hubo palabras o términos técnicos que no __Si __No No sé
comprendio en la informacion que le dieron?

10. | ¢Le indicaron cuéntas personas mas van a participar | __ Si __No No sé
de este estudio?

Seccion B: Marque con una “X” la respuesta correcta

11. | ¢En qué momento puede usted abandonar el a) Yo puedo abandonar el estudio en

estudio? cualquier momento sin dar una
razon.
b) No puedo abandonar el estudio,

tengo que esperar que termine
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No lo sé.

12.

¢ Qué significa cuando usted firma en el formulario

de consentimiento informado?

a)

b)

c)

d)

Me gustaria participar en estudios
similares.

No quiero tomar parte en este
estudio.

Estoy de acuerdo a participar en
este estudio.

No lo sé.

13.

¢Como se decidio a participar en el estudio de

automedicacion?

a)

b)

Se decidid por usted y fue una
decision completamente libre

Se decidid por los investigadores
que le invitaron a participar

Se decidid porque se lo pidié algun
profesor

Se decidio por un amigo

Alguien lo refirio

Se decidio por la compensacion o el
pago

14,

¢Qué va a recibir como compensacién por

participar en el estudio?

a)
b)

c)
d)

Dinero.

Compensacion en el curso
académico.

Pertenecer a una base de datos.
No voy a recibir compensacion ni

dinero

15.

¢Cudl de las siguientes opciones describe por qué se

esta haciendo el estudio principal?

b)

<)

e)

Acceder a informacién personal de
los estudiantes.

Obtener informacion sobre la
prevalencia de auto-medicacion.
Para determinar la cantidad del
medicamento que los estudiantes
se auto-administran

No lo sé

Seccion C: En esta seccion, se le pedira dar respuestas que son especificas para el estudio de automedicacion

que esta participando actualmente:

16.

¢QUué es lo que los investigadores quieren averiguar

en la investigacion?
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17. | ¢Cuantas veces tiene que participar en alguna
actividad del estudio?

18. | ¢(Cdmo lo van a contactar los investigadores
posteriormente?

19. | ¢Cuanto tiempo dur6 la encuesta que le hicieron?

20. | ¢A quién debe contactar si tiene dudas, no
relacionadas al estudio sino que de sus derechos
como participante?

21. | ¢Cuénto tiempo van a guardar su informacion
personal los investigadores?

22. | ¢{D6nde guardaran su informacion personal los
investigadores?

23. | ¢Quién tendra acceso a su informacion personal

(nombre, nimero de teléfono, DPI, etcétera)?
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Apéndice 2: Cuestionario Consentimiento Informado (ICQ, por sus siglas en inglés) — Adaptado de (Afolabi
MO B. K., 2014)

ICQ comprension

Si, completamente

Si, parcialmente

No

No lo sé

1.

¢Entendié usted en qué consiste
el estudio cuando se decidi6 a
participar?

¢Siente que le explicaron los
posibles beneficios de su
participacion?

¢Siente que le fueron explicados
los inconvenientes y posibles
riesgos de la participacion en este
estudio?

ICQ satisfaccion

1. ¢Participaria de nuevo si este
estudio se repite?
2. ¢Considera usted que el personal

del estudio estaba dispuesto a
responder a sus preguntas o

inquietudes sobre el estudio?

¢Cudles son sus sugerencias para mejorar el proceso de consentimiento informado por parte de los

investigadores?
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2. Protocolo: Prevalencia de automedicacion con antibidticos  en
estudiantes de cursos de matematica que se imparten en el primer afio en

la Universidad del Valle de Guatemala.

Investigadores

Brooke Ramay, Pharm D.
Centro de Estudios en Salud / Facultad de Ciencias y Humanidades

Alejandro Cerén MD, PhD

Centro de Estudios en Salud Universidad del Valle/Denver University

Introduccién

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la automedicacion es: “El uso de medicamentos para el
tratamiento de trastornos o sintomas auto reconocidos. En la préctica también se incluye la medicacion
recomendada por parte de un familiar, amigo u otra persona[1].” La automedicacion con antibidticos es el uso
de antibidticos en la ausencia de un diagndstico médico. Es una practica que contribuye al desarrollo de
resistencia antimicrobial a nivel mundial ya que incide en la toma incorrecta y el uso inadecuado de
antibioticos[2]. Muchas veces, los pacientes que practican la automedicacion sufren efectos secundarios,
prolongacion de sintomatologia y desarrollo de infecciones resistentes[3—7]. Es una practica que suele pasar en
paises en donde no existen regulaciones estrictas sobre el uso de antimicrobianos[8], siendo Guatemala uno de

ellos.

En Guatemala se ha evidenciado una alta proporcién de personas que se automedican en farmacias privadas en
la Ciudad Capital[9]. Poblaciones con estatus socio-economicos diferentes realizaron la automedicacion con
antibioticos en alta e igual proporcion, ademas el estudio evidencié que la mayoria de personas que practican
la automedicacion fueron mujeres y utilizaron amoxicilina[9]. Como un primer estudio en Guatemala, capt6
informacion importante sobre la automedicacién con antibidticos, pero aln falta describir componentes

importantes como prevalencia de automedicacion en una cohorte especifica de Guatemala.

Justificacion

El tema de automedicacidn con antibi6ticos en la poblacion de estudiantes universitarios ha sido de mucho
interés internacional[10-13]. En esta poblacién se han mostrado prevalencias desde 43% [14] hasta 80%[15].
La prevalancia de automedicacién varia entre paises e instituciones, pero es evidente que el abuso de

antibidticos es un problema. Entre los diferentes estudios, uno sefiala una mayor probabilidad (odds ratio) de
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automedicacidn en estudiantes que estudian menos, que son duefios de farmacias, en casos donde el papa tiene
menor nivel educativo, en donde hacen menos de una hora de actividad fisica a la semana, y en que consumen
alcohol [15]. Investigaciones en estudiantes universitarios representan un sector definido de la poblacion en el
que se puede determinar asociaciones relevantes entre a la automedicacion con antibidticos y factores
demograficos. Un estudio similar en Guatemala darfa la oportunidad de comparar tendencias de la
automedicacion con antibioticos entre personas que tienen caracteristicas socio-demogréaficas distintas dentro
del mismo pais. Ademas, dada la amplia cantidad de evidencia en otros paises subdesarrollados, el estudio dara
la oportunidad de comparar la practica de automedicacion con antibiéticos entre Guatemala y otros paises
subdesarrollados.

El abuso de antibidticos es de interés primario dentro de varias instancias de la Universidad del Valle (UVG).
El Centro de Estudios en Salud de la UVG (CES-UVG), y los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades de EEUU (CDC) han tomado como prioridad entender el uso inadecuado de antibiéticos en
humanos y animales en varios sectores de Guatemala [16, 17]. Una parte fundamental que contribuye al mal
uso de antibidticos es la automedicacion, la cual ha sido descrita en una pequefia poblacion de Guatemala. Es
importante seguir desarrollando lo descrito previamente para entender el mal uso de antibiéticos en las
comunidades y en poblaciones en general. Al entender mejor la practica de automedicacion con antibidticos, se
puede intervenir en las politicas publicas para ir guiando el uso racional de dichos medicamentos. La mejor
forma de seguir describiendo el uso inadecuado de los antibidticos en las comunidades es a través de un estudio
en una poblacion definida. Por lo tanto con el presente estudio se pretende estudiar la automedicacién en
estudiantes que cursan el primer afio de carrera en la Universidad del Valle de Guatemala. La informacion de
este estudio contribuira a generar evidencia sobre el abuso de antibiéticos a nivel nacional. Seré de utilidad para
entender mejor la practica sobre el uso inadecuado de antibi6ticos lo cual aportara informacién valiosa para

contribuir al desarrollo de regulaciones nacionales en el control antimicrobiano.

Objetivos

General

Calcular la prevalencia de automedicacion con antibidticos en estudiantes que cursan el primer afio de la carrera

en la Universidad del Valle de Guatemala

Especificos

Determinar cuales son los antibidticos utilizados en la préactica de automedicacion con en esta poblacion

Entender las caracteristicas asociadas a la automedicacién con antibi6ticos en los estudiantes del primer afio de

su carrera en la UVG
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Comparar las caracteristicas asociadas a la automedicacién con antibi6ticos entre personas con rasgos

demograficos distintos (componentes socioculturales)

1. Tipo de estudio- Se plantea como un estudio descriptivo, transversal en donde se utilizard un
cuestionario basado en instrumentos previamente descritos [18-21, 11, 10] para calcular la

prevalencia, y caracteristicas asociadas a la practica de automedicacion.

2. Poblacion y muestra-Para captar a la cohorte de los estudiantes cursando el primer afio de la carrera,
se encuestara a una muestra significativa de los estudiantes en los cursos del primer afio, segundo
semestre de matematica. El total nimero de estudiantes en el primer afio de 2015 es 485. La cohorte
de estudiantes esta divido en 28 laboratorios agrupados en varios tamafios. Se calculara el tamafio de
muestra basado en el total de laboratorios de matematica en el primer afio, segundo semestre de la
carrera, de los cursos de matematica de todas las carreras. El grupo de conglomerados se calcularé en
una etapa, utilizando el tamafio medio de los grupos, de acuerdo a la metodologia de Levy[22]. Se
utilizara una varianza igual al tamafio de los conglomerados medios para maximizar el tamafio de la
muestra. En total seran 17 conglomerados (de 28 estudiantes en promedio cada uno) seleccionados al

azar.

3. Criterios de inclusion- Estudiantes en su primer afio de la carrera en la Universidad del Valle

4. Criterios de exclusion- Menor a 18 afios

5. Reclutamiento de participantes- Los estudiantes en los cursos de matematica seran reclutados al
inicio del periodo del laboratorio de matematica. No se registrara el nombre o informacion privada del
estudiante, se colectard Unicamente datos demograficos (sexo, edad, origen, idioma). Se realizara el
proceso de consentimiento a través de la lectura del consentimiento informado (anexo 1). Los
estudiantes tendran oportunidad de resolver dudas sobre el consentimiento informado antes de firmar
el documento. Posterior a esto, se les dard una pequefia definicién de lo que es un antibidtico y la

definicion de automedicacion con antibidticos.

6. Cuestionario- El cuestionario esta basado primordialmente en los estudios de automedicacion con
antibidticos realizados en las farmacias comunitarias en Guatemala[9]. No obstante, se ha realizado
cambios significativos al cuestionario porque a diferencia con los estudios realizados previamente,
encuestaremos a la poblacidn de estudiantes en su primer afio de la Universidad en donde se desconoce
si se automedican con antibiéticos. Ademas el cuestionario esté disefiado con la intencion de describir

diferencias en las variables independientes de las personas que se automedican y que no se
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automedican. En cuanto a las variables independientes se ha utilizado preguntas de estudios realizados

previamente en estudiantes universitarios[15].

El cuestionario consiste de dos partes, una parte sobre los datos demogréaficos de los estudiantes, y otra
parte sobre las preguntas asociadas a la automedicacion. Las preguntas demograficas consisten en 23
preguntas cerradas que recolectan informacion de las variables independientes de los participantes.
Asimismo, la seccién de automedicacion consiste en 16 preguntas cerradas indagando sobre las
caracteristicas de la automedicacion con antibiéticos. El cuestionario serd auto-administrado en papel

realizado por cada participante.

7. Validacion del instrumento: El cuestionario sera leido previamente por colegas expertos en temas de
automedicacién y resistencia antimicrobiana. El cuestionario sera piloteado previo a su uso en un grupo
de estudiantes del segundo afio de la carrera. Se ajustara el cuestionario de acuerdo a los resultados del

piloto antes de realizar la investigacion.

8. Plan de analisis de los datos- Se utilizara estadistica descriptiva para reportar la prevalencia de
automedicacion con antibidticos en la poblacién (los que “si” se automedican con antibidticos sobre
el total de la poblacion muestreada). Se reportara los antibiéticos mas utilizados, y las caracteristicas
asociadas a la automedicacién. Se analizara las diferencias en respuestas de acuerdo a los datos
demograficos (sexo, edad, ciudad de origen y los demas datos independientes) analizando las
diferencias entre las proporciones con la prueba Z. Se calculara la proporcion de probabilidades (odds
ratio) utilizando las variables independientes de estudiantes que se automedican y comparandolas con

las de estudiantes que no se automedican.
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Anexo 1- consentimiento informado (indice de legibilidad Fernandez-Huerta: 65.72%).
Universidad del Valle de Guatemala

Departamento de Quimica Farmacéutica
Cadigo del participante:

Dra. Brooke Ramay, Investigador Principal

Le estamos invitado a participar en la investigacion: Prevalencia De automedicacion con
antibidticos en estudiantes de cursos de matematica que se imparte en el primer afio en la

Universidad del VValle de Guatemala.

El proposito de la investigacion es obtener informacion sobre la prevalencia de automedicacion y
los principales factores por los cuales las personas deciden automedicarse para aliviar o curar la
enfermedad que estan padeciendo. La automedicacién ocurre cuando una persona compra e
ingiere medicamentos sin prescripcion medica. En la investigacion participaran 17 secciones de
los cursos de matematica del primer afio de la carrera de la Universidad del Valle de Guatemala,

Guatemala.

La informacién que proporcione a los investigadores sera confidencial, es decir, no se compartira
a otras personas. Su participacion en la investigacidn sera sélo por esta vez y tardara alrededor de
15 minutos. Los documentos de consentimiento informado y los resultados de las entrevistas seran
guardados bajo Ilave en la oficina de la investigadora principal Dra. Brooke Ramay, ubicada en
las instalaciones de la Universidad del Valle de Guatemala. Estos documentos seran guardados

hasta la publicacion del proyecto de investigacion, y luego seran destruidos.

Posible riesgos: Estrés o incomodidad

Algunas personas sienten que proporcionar informacién para una investigacion es una invasion a
la privacidad. Por lo tanto puede sentir estrés cuando comunique sus experiencias en cuanto al uso
de medicamentos. Si usted no desea responder alguna de las preguntas de la encuesta o desea no
terminar la encuesta, puede hacerlo en cualquier momento. Si decide dejar de participar o no

completar la encuesta, no tendra consecuencias negativas.

Posibles beneficios del estudio
Usted no se beneficiard directamente por su participacion en este estudio. Sin embargo, los
resultados del mismo haran una contribucion positiva a los esfuerzos para mejorar el uso de

antibidticos en Guatemala y su impacto en la vida de las personas.
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Si desea mayor informacién acerca de los resultados de la investigacién, puede contactar a la
Responsable del Proyecto de Investigacién, Brooke Ramay al teléfono 4151-8653. Para consultar
sobre dudas relacionadas con sus derechos como participante puede contactar al Dr. Rolando
Lopez, Presidente del Comité de Etica, Universidad del Valle de Guatemala, al teléfono 2364
0336 al 40, extension 346.

Con este documento se le solicita proporcionar respuestas honestas/verdaderas a las preguntas del
cuestionario. También se le informa que tiene permitido formular todas las preguntas que
considere pertinentes para contestar la encuesta. Si no desea continuar con la encuesta, usted tiene

el derecho de retirarse en cualquier momento si lo considera conveniente.

Si acepta participar voluntariamente en esta investigacion y puede dar fe de haber leido este

documento a conciencia, por favor firme el documento donde le sea solicitado.

Firma de participante

Fecha

Firma del investigador

Fecha
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Anexo 2-Cuestionario

Universidad del Valle Guatemala
Departamento de Quimica Farmacéutica
Fecha:

Hora:

Prevalencia de automedicacion con antibioticos en estudiantes de cursos de
matematica que se imparte en el primer afio en la Universidad del Valle De
Guatemala.

Un antibiético es un medicamento que se usa para tratar o prevenir infecciones
provocadas por bacterias (no virus, no protozoarios, y no hongos).

La automedicacion con antibiéticos es la toma de antibioticos basado en sintomas en
ausencia de un diagnéstico clinico (examen fisico) realizado por un profesional médico o
enfermero. Algunos ejemplos son los siguientes. Cuando una persona:

1. Llega a la farmacia y compra un medicamento sin una receta médica

2. Utiliza una receta antigua para comprar un antibiotico

3. Llama al médico y el doctor le indica por teléfono tomar un antibidtico

4. Utiliza antibioticos que tenia en la casa de una enfermedad previa, o de una

enfermedad previa de un familiar

Ademas de estos, puede haber otros ejemplos de automedicacion. Si tiene alguna duda
levante la mano y un asistente acudira a responderla. Les pedimos favor de no hablar
con sus companeros hasta que todos hayan terminado de responder la encuesta. Cuando
termine la encuesta levante la mano, colectamos la encuesta y le preguntamos si
tenemos alguna duda
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Inicio del cuestionario, marque su respuesta o respuestas marcando la opcién
correspondiente con una “x”. Les pedimos favor de no hablar con sus companeros hasta
que todos hayan terminado de responder la encuesta . Si tiene alguna duda o comentario
levante la mano y un investigador acudira a ayudarlo.

DATOS DEMOGRAFICOS
1. Edad:

2. Sexo: oF oM

3. ;Tiene alguno de los siguientes apoyos financieros para asistir a la UVG? (Marque
todas las que apliquen):
O Beca
O Préstamo
O Ningun apoyo financiero, pago con mi propio dinero
O Ningun apoyo financiero, mis papas o familia pagan la universidad

4. ;Qué porcentaje de beca?
O Menos de 10%

10%

15%

20%

25%

30%

35%

40%

45%

Mas de 50%

No aplica

OO00O0Oo0oOooOooOooOoao

5. ¢Qué porcentaje de préstamo tiene?
0 Menos de 10%
O 10%

O 15%

O 20%

O 25%

O 30%

O 35%

O 40%

O 45%

O Mas de 50%
O No aplica



6. ;Qué carrera cursa?
Ingenieria

a

OO0O0O00OOoOoo0OOoao

Ingenieria en Ciencias de Alimentos

Ingenieria en Ciencia de la Computacién y TI

Ingenieria Civil

Ingenieria Electronica

Ingenieria Industrial

Ingenieria Mecanica

Ingenieria Mecanica Industrial

Ingenieria Mecatronica

Ingenieria Quimica

Ingenieria Quimica Industrial

Ingenieria en Ciencia de la Administracion

Ciencias y Humanidades

oOooOOoooooag

Administracion del Turismo Sostenible
Biologia

Bioquimica y Microbiologia
Comunicacion y Letras

Fisica

Matematica

Nutricion

Quimica

Quimica Farmacéutica

Ciencias Sociales

a
a
a
a

Antropologia y Sociologia
Arqueologia

Historia

Psicologia

7. ;Cuantos anos lleva tomando cursos en la UVG?

O Este es el primer semestre de mi primer ano en la UVG
O Este es el segundo semestre de mi primer ano en la UVG

O Este es mi segundo ano en la UVG
O Llevo mas de dos anos en la UVG
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8. ;Cual es el promedio de notas que obtuvo en los cursos del primer semestre del 2015
en la UVG?

Mas de 90
80-89

70-79

60-69

menos de 60

OO0O0O
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9. ;Cuantas horas extracurriculares estudia usted al dia (sin contar las horas que esta en
la UVG recibiendo sus cursos)?

a

a
a
a
a

Menos de una hora
1 hora

1-3 horas

3-5 horas

Mas de 5 horas

10. ;Cuanto tiempo a la semana dedica a hacer ejercicio fisico y/o deportes

a
a
a
O

1 hora o menos
1-5 horas

5-10 horas

Mas de 10 horas

11. ;Cual es el maximo nivel de educacioén alcanzado por su mama?

d

OoOooOooOo0Oad

No se graduo de diversificado (bachillerato, magisterio o equivalente)
Se gradu6 del diversificado (bachillerato, magisterio o equivalente)
Estudios universitarios pero sin graduarse de licenciatura o equivalente
Se gradu6 de licenciada o equivalente en la universidad

Estudios de postgrado aunque no se haya graduado

Complet6é un postgrado

No sé/no aplica

12. ;Cual es el nivel de educacion de su papa?

OO

OO0O0oO

No se graduo de diversificado (bachillerato, magisterio o equivalente)
Se gradu6 del diversificado (bachillerato, magisterio o equivalente)
Estudios universitarios pero sin graduarse de licenciatura o equivalente
Se gradu6 de licenciado o equivalente la universidad

Completo6 un postgrado

Estudios de postgrado aunque no se haya graduado

No sé/no aplica

13. jUsted toma alcohol?

O si
O No
O Nosé

14. ;Usted fuma tabaco?

O si
O No



15.

16.

;Con quién vive actualmente? (Marque todas las que apliquen)
Con mis papas

Con mis hermanos

Con unos companeros de casa

Con el dueno de la casa

Con mi pareja y/o hijos

Otro

OoOoooOo0Oad

;En qué ciudad/pueblo y departamento nacio? (Por ejemplo: Coban, Alta Verapaz)

Ciudad/Pueblo :
Departamento:
Otro (en caso de ser extranjero)

17.

JEn qué ciudad/pueblo se gradud de diversificado?

Ciudad/Pueblo :

18.

19.

20.

21.

22.

;Cual es el nombre del establecimiento educativo de donde se graduo de
diversificado?

;Se considera una persona religiosa?
O Si
OO No

(Alguien de su familia es duena de alguna farmacia?
a Si
O No

¢{Tiene algin familiar que sea médico?
a Si

O No

O No sabe

;Padece alguna enfermedad, no infecciosa? ;Cual? (por ejemplo diabetes,
hipertension, enfermedad de Crohn, etc.)

O No

O Si, ;cual?
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23. ;Cuenta usted con seguro médico o seguridad social? (marque todas las que apliquen)

O
O

O

Si, estoy cubierto/a por el IGSS

Si, estoy cubierto por un seguro privado que cubre el costo del
médico y el costo de los medicamentos

Si, cuento con un seguro privado solo para cubrir el costo de la visita
medica

Si, cuento con un seguro privado solo para cubrir el costo de
medicamentos, cuando fueron recetados por un médico

Si, cuento con un seguro privado solo para cubrir el costo de
medicamentos con o sin receta médica

No, no tengo seguro médico



AUTOMEDICACION CON ANTIBIOTICOS

24,

25.

26.

27.

28.

29.

¢Se ha automedicado con antibioticos alguna vez?
O Si

O No

O Nosé

:Se ha automedicado con antibiéticos? En los ultimos (marque todas las que
apliquen):

15 dias

3 meses

6 meses

No sé

No aplica

OoOoo0Oo0ano

;Usted alguna vez ha comprado antibioticos sin receta?
O sSi
OO No

Si su respuesta anterior fue “si” ;para quién ha comprado un antibidtico sin receta
(puede seleccionar mas de una respuesta)?

O Para mi O Mi mama/papa
0 Amigo(a) [0 Otro familiar
O Hermano(a) 0 No sé

[0 No aplica

;Ha tomado antibioticos sin receta médica en mas de una ocasion?
O Si O No sé
0 No 0 No aplica

;La ultima vez que compré un antibiotico sin receta, cuanto le costd?
10-50 quetzales

51-100 quetzales

101-200 quetzales

Mas de 201quetzales

No me acuerdo

No sé

No aplica

OOO0O0Oagano
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30. ;Con qué frecuencia se automedica con antibioticos?

[J Nunca O Cada seis meses

O Cada semana O Cada ano

O Cada mes O No sé

O Cada tres meses O Cuando sea necesario
0 No aplica

31. ;Cual/es son los principales sintomas por los que se automedica con antibiéticos
(marque todas las que apliquen)?

0 Fiebre [0 Dolor de garganta
O Tos O Dolor estomacal
O Gripe 1 Diarrea
0 Alergia [0 Malestar general
O Otro, especifique: 0 No sé

0 No aplica

32. ;Qué le motiva a automedicarse con antibioticos (marque todas las que apliquen)?

Comodidad [0 No me gusta ir a consulta con un doctor

Facil acceso a los antibioticos O El lugar de atencién médica es lejano
O

Falta de tiempo O Otro, especifique

Motivos econdmicos: es mas barato [0 No aplica

comprar medicamentos que ir al médico

Tengo conocimientos sobre cuales O No sé

antibioticos debo tomar
La enfermedad es leve (No es necesario
consultar a un doctor)

33. ;Podria dar el nombre de los antibioticos que cominmente ha obtenido sin receta
médica (marque todas las que apliquen)?

O Trimetoprim/Sulfametoxazol O Tetracilclina

O Penicilina O Levofloxacina

O Ciprofloxacina O Cefadroxilio

0 Azitromicina [0 Eritromicina

O Ampicilina O Amoxicilina con acido clavulinico
0 Amoxicilina 0 No me acuerdo

O Cefixima 0 No sé

O Ceftriaxona [0 No aplica

O Claritromicina O Otro, especifique:
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34. ;Durante cuantos dias se tomé el antibiotico?

O 1 O 2 a3 O 4
a5 O 6 a7 O 8
O 9 O 10 O 11 O 12
O 13 O 14 O Mas de 14 0 No sé
0 No aplica

35. Cuando usted toma antibioticos sin receta médica, ;quién le ha recomendado
tomarlos (marque todas las que apliquen)?

O Nadie, compré antibioticos sin receta O Llamando a mi médico por

por iniciativa propia teléfono
directamente

O Una receta médica utilizada O Mi médico me dejé una receta
previamente. hace unos meses por si

0 Un familiar necesitaba antibioticos en

0 Un amigo o conocido futuras ocasiones

[0 Un dependiente de la Farmacia O Otros

O Licenciado Quimico Farmacéutico O No sé

O Internet 0 No aplica

0 Publicidad

36. Cuando usted toma antibioticos sin receta médica, ;a quién le pregunta cuando tiene
alguna duda (marque todas las que apliquen)?

0 Un familiar O Llamando a mi médico por
teléfono directamente

O Un amigo o conocido O Mi médico me dejo una receta

[0 Un dependiente de la Farmacia hace unos meses por si

O Licenciado Quimico Farmacéutico necesitaba antibioticos en
futuras ocasiones

O Internet O Otros

O Publicidad O Nosé

37. Habitualmente cuando toma un antibiotico, ;lee sobre las instrucciones del
medicamento (como tomar el medicamento, durante cuanto tiempo debe tomarlo,
interacciones, y posibles efectos secundarios o riesgos asociados al uso)?

O Si, leo en el internet sobre el medicamento

O Si, leo las instrucciones que me entreguen en la cajita del medicamento

O No, no leo ningln tipo de instruccion sobre el uso
0 No sé
0 No aplica
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38. ;Como o en donde consigue el antibidtico que toma sin receta médica (puede
seleccionar a mas de una respuesta)?

0 Farmacia 0 Muestras médicas
OO0 Supermercado 0 No aplica

[0 Tienda O Otro

O Ya lo tenia en casa O No sé

39. ;Qué observa después de tomar un antibiotico sin receta (puede seleccionar a mas
de una respuesta)?
0 Mejora la enfermedad O Curacion lenta de la
enfermedad
[0 Empeora la enfermedad [0 Efectos secundarios provocados
por el antibidtico
O Curacion rapida de la enfermedad [0 Tengo que consultar o llamar al
médico
O Nosé
0 No aplica

40. Después de haber tomado algun antibiético sin receta, ;cuales efectos secundarios ha
sufrido (puede seleccionar mas de uno)?

O Dolor de estomago O Vomito O Ronchas

0 Acidez [0 Diarrea O Sensibilidad al sol

[0 Nausea [0 Dolor de cabeza O Insomnio

0 Cambio en color O Alergia O Otra infeccion
de orina.

O No aplica 0 No sé O Ninguno
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A. Guia para el consentimiento informado verbal

Universidad del Valle de Guatemala

Departamento de Quimica Farmacéutica

Lic. Renata Mendizabal de Cabrera, Investigadora Principal
Dra. Brooke Ramay, Investigadora Principal

Lourdes Alejandra Sandoval Veliz, Co- Investigadora Principal

Investigacion:
La encuesta que acaba de responder es parte de la investigacion: Comprensién del consentimiento

informado y su importancia en los procesos de investigacion con sujetos humanos.

Propdsito:

El consentimiento informado es la decision que toma una persona de participar 0 no en una
investigacion, después de haber recibido la informacion necesaria, comprenderla y considerarla. El
objetivo de esta investigacion es ver que tanto comprenden las personas de la informacion que se les
dio durante el proceso de consentimiento informado al aceptar participar en una investigacion.
También queremos saber si el hecho de comprender el consentimiento tiene relacién con algan factor
para poder sugerir mejoras. Para el estudio se espera que participen 284 personas entre los estudiantes

de cursos del primer afio.

Procedimiento:

Si acepta participar en este estudio le vamos a pedir que entregue a los investigadores el cuestionario
que acaba de completar con preguntas relacionadas al proceso de consentimiento informado. Su
participacién en la investigacion sera solo por esta vez.Si usted no quiso responder a una pregunta, no

tiene que hacerlo y si decide dejar de participar en el estudio, puede hacerlo en cualquier momento.

Riesgos o inconvenientes:

No existen riesgos para Ud. por participar en este estudio. Sin embargo, algunos participantes pueden
sentir que dar alguna informacion es una invasién a su privacidad. Si Ud. no se siente comodo de
responder alguna pregunta, no tiene que hacerlo. Ademas, puede retirarse del estudio en cualquier

momento.
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Beneficios:
Usted no tendra ningln beneficio directo por participar en este estudio. Sin embargo, los resultados
del mismo contribuirdn a sugerir formas para mejorar el proceso de consentimiento informado en

investigaciones relacionadas con temas de salud en Guatemala.

Participacion voluntaria:
Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Podra retirarse en cualquier momento

sin que esto afecte su relacion con la Universidad.

Compensacion:

Usted no recibird ninguna compensacion por participar en este estudio.

Confidencialidad:

Durante el estudio no vamos a pedirle informacion privada que permita que alguien pueda
identificarlo; vamos a asignarle un codigo que no tendra relacion con Ud., por lo que no sera posible
relacionar la informacién que nos dié con su persona. Ademas, la informacién que nos di6 serad
confidencial. En caso de publicarse, se hara solamente en medios cientificos y de forma agregada, por
lo que no serd posible identificar qué informacion es suya. Los documentos de consentimiento
informado y el cuestionario que Ud. complete seran guardados bajo llave en la oficina de la
investigadora principal Dra. Brooke Ramay, ubicada en la Universidad del Valle de Guatemala hasta

6 meses después de que finalice la investigacion; luego de este tiempo seran destruidos.

Contactos

En caso de necesitar mayor informacién acerca del estudio, puede contactar a la Responsable del
Proyecto de Investigacion, Lourdes Alejandra Sandoval Veliz al teléfono 3035-7122. Para consultar
dudas relacionadas con sus derechos como participante puede contactar al Dr. Elfego Rolando Lopez,
Presidente del Comité de Etica, Universidad del Valle de Guatemala, al teléfono 2364 0336 al 40,

extension 346.

Si tiene alguna pregunta puede hacerla ahora. Si decide participar en el estudio por favor entregue la
encuesta que acaba de completar. Entregar la encuesta nos indicard que usted quiere participar en el
estudio, que tuvo oportunidad de hacer preguntas para aclarar sus dudas y que las mismas le fueron
respondidas a satisfaccion. Que acepta voluntariamente participar en esta investigacion. Que entiende
que podra retirarse del estudio en cualquier momento si asi lo decide y no tendra ninguna consecuencia
por retirarse o por decidir no participar en esta investigacion. Entiendo que podré retirarme del estudio
en cualquier momento si asi lo decido y no tendré ninguna consecuencia por retirarme o por decidir

no participar.



