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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la confiabilidad y validez del IRB-RAT traducido y adaptado culturalmente para los
comités de ética en investigacion (CEI) peruanos. Materiales y métodos: EI IRB-RAT es un instrumento
que determina como son percibidos los CEI por los investigadores en funcién a ocho factores, mediante
dos formatos: 1) importancia en el trabajo del investigador y 2) descriptivo del CEI evaluado. Su version
original en inglés se tradujo y adapt6 culturalmente al espafiol, con el apoyo de expertos y representantes
de la poblacion objetivo. Luego, segun las respuestas de 113 usuarios, se identificaron y eliminaron los
items heterogéneos hasta obtener una version final de 29 items. La confiabilidad de esta version se reviso
mediante o de Cronbach y su validez de estructura interna mediante un andlisis factorial confirmatorio
con el método de Minimos Cuadrados No Ponderados. Resultados: La traduccién y adaptacion cultural
cumplio con los pasos recomendados internacionalmente. La confiabilidad a nivel de los ocho factores
fue moderada para el formato 1 (0,67<0<0,89) y alta para el formato 2 (0,84<0<0,92). La validez de
contenido fue alta a nivel de items y moderada para los factores. La validez de estructura interna fue
buena para el formato 1 (AGFI=0,97, GFI=0,97, NFI=0,97, RMR=0,04) y moderadamente buena para
el formato 2 (AGF1=0,99, GFI=0,99, NFI=0,99, RMR=0,10). Conclusion: Nuestra adaptacion al espafiol
del IRB-RAT tiene confiabilidad y validez suficientes para asistir en la mejora continua de los CEI del

medio peruano y otros similares de habla hispana.

Palabras clave: Comité de ética en investigacion, encuestas y cuestionarios, analisis factorial
confirmatorio, IRB-RAT.



ABSTRACT

Objective: To evaluate the reliability and validity of the translated and culturally adapted IRB-RAT for
peruvian research ethics committees (IRB). Materials and methods: The IRB-RAT is a tool that
determines how IRB are perceived by researchers based on eight factors, using two formats: 1)
importance in the researcher's work and 2) description of the assessed IRB. Its original version in english
was translated and culturally adapted to spanish, with the support of experts and representatives of the
target population. Then, according to the responses of 113 users, the heterogeneous items were identified
and eliminated until a final version of 29 items was obtained. The reliability of this version was reviewed
by Cronbach's a and its internal structure validity through a confirmatory factorial analysis with the
method of Unweighted Least Squares (ULS). Results: The translation and cultural adaptation complied
with the internationally recommended steps. Reliability at the level of the eight factors was moderate for
format 1 (0,67 <a <0,89) and high for format 2 (0,84 <a <0,92). Content validity was high at the item
level and moderate for the factors. The internal structure validity was good for format 1 (AGFI = 0,97,
GFI =0,97, NFI = 0,97, RMR = 0,04) and moderately good for format 2 (AGFI = 0,99, GFI = 0,99, NFI
=0,99, RMR =0,10). Conclusion: Our adaptation to the spanish language of the IRB-RAT has sufficient
reliability and validity to assist in the continuous improvement of the IRB of the peruvian environment

and similar spanish-speaking ones.

Key words: Institutional review board; surveys and questionnaires; confirmatory factor analysis, IRB-
RAT.



INTRODUCCION

En los Gltimos afios, en América Latinay el resto del mundo, se ha hecho evidente una tendencia creciente
en el nimero de publicaciones cientificas e investigadores por millon de habitantes (1,2). Si bien la
contribucion peruana a la produccion cientifica mundial es escasa, ésta crecié en 134% del 2005 al 2014
(1). En respuesta al aumento de la produccion cientifica en nuestro pais y a un mayor interés sobre el
mismo (3-5), se estan constituyendo nuevos comités de ética en investigacion (CEI). Como entes
veedores de la idoneidad y transparencia de las investigaciones que se realizan, los CEI requieren estar
en constante capacitacion y revision de sus procesos internos (6). En otras palabras, los CEIl estan

comprometidos con su propia mejora continua.

A nivel internacional, los estudios sefialan diversas barreras potenciales para el funcionamiento adecuado
de los CEl, especialmente en paises de bajos y medianos ingresos. Entre estas barreras podemos listar:
la insuficiente diversidad de miembros, la falta de su adecuado entrenamiento, la no dedicacion exclusiva
de los miembros, el insuficiente apoyo financiero y de otros recursos, la falta de independencia del CEl,
y la escasa o nula supervision de los estudios que se han aprobado (7-10). En el mundo ya existen varias
iniciativas gubernamentales y privadas de acreditacion de los CEI (11-14), que ayudan a gestionar la
superacion de dichas barreras. Sin embargo, en paises de bajos y medianos ingresos tales iniciativas aun

son poco viables debido a la inversion de recursos humanos y financieros necesarios (15).

Algunos procesos de acreditacion incluyen como un paso importante la autoevaluacion realizada por el
CEI (11,13), para la cual un cuestionario validado es una herramienta poderosa. A nivel mundial,
diferentes instituciones han elaborado instrumentos que evaltan el desempefio de los CEI (16-18); no
obstante, pocos de ellos han seguido la metodologia recomendada para validacion de instrumentos
(19,20). El IRB-RAT (16), uno de los pocos apropiadamente validados, es un cuestionario de
autoevaluacion, que permite a los CEI recabar informacion de sus usuarios (los investigadores) y, con
base en ella, realizar acciones de mejora continua. En efecto, la utilidad practica del IRB-RAT para los
CEl ya ha sido demostrada en estudios previos (21-23). A pesar de sus bondades y utilidad, actualmente
en Peruy el resto de Latinoamérica no existe una version del IRB-RAT adaptada a nuestro idioma, cultura

y contexto.

En ese sentido, el objetivo de este estudio fue la traduccion al espafiol, adaptacion cultural y evaluacion

de la confiabilidad y validez del IRB-RAT para CEI peruanos.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION
1.1 Antecedentes de la Investigacion
Podemos sefialar los siguientes trabajos:

Keith-Spiegel et al. (2006), validaron el IRB-RAT en 886 cientificos biomédicos y de la conducta social
de Estados Unidos. Las consideraciones de justicia y respeto fueron las més valoradas entre todos los
cientificos. También se encontrd que las diferencias esperadas entre los investigadores biomédicos y de

la conducta social y otras variables fueron infundadas (16).

Reeser et al. (2008), utilizaron el IRB-RAT para comprender las deficiencias percibidas de su CEI por
aquellos que rutinariamente interacttan con ella. La puntuacion de los 45 items que conforman el IRB-
RAT difirio significativamente de aquella reportada por Keith-Spiegel et al. Del mismo modo,
encontraron que el rol de los participantes influyé en la puntuacion de dichos items (por ejemplo, la
puntuacion adjudicada por los investigadores en varias areas fue significativamente mas alta que aquella
dada por los coordinadores de investigacion). Finalmente recomendaron el uso del IRB-RAT por los CEI
para generar informacion basal que les permita hacer mejoras (21).

Chenneville et al. (2014), evaluaron el funcionamiento de los CEIl de dos facultades de medicina en
Guijarat, India mediante la administracion del IRB-RAT a 42 miembros de los CEIl y de las facultades.
Los resultados de la prueba t revelaron diferencias significativas en cada una de las categorias del IRB-
RAT al comparar los puntajes del CEI ideal con relacion al CEI actual (<.001). Si bien estos resultados
le sirven a los CEIl para tomar acciones de mejora, cabe sefialar que no se adaptd ni se valido el

instrumento para su aplicacion en India (22).

Como se sefialo previamente, se han elaborado otros instrumentos diferentes al IRB-RAT para evaluar
el desempefio de los CEI. Por ejemplo, Sleem et al. (2010), desarroll6 un instrumento de autoevaluacion
para los CEI de paises en vias de desarrollo; sin embargo, dicho instrumento no siguio los pasos para una

correcta validacion (17).

1.2 Justificacion del Estudio

El Sistema Nacional de Investigacion en Salud (SNIS) peruano funciona practicamente de una manera
“ad hoc”, muchos de sus componentes operan de manera aislada sin siquiera darse cuenta que son parte

de un sistema. Un aspecto fundamental en el desarrollo de nuestro SNIS es contar con CEI y redes de

4



ética en investigacion fortalecidas; sin embargo, aln no contamos con un adecuado procedimiento de

acreditacion que garantice la competencia de los mismos para llevar a cabo sus actividades y funciones.

El Instituto Nacional de Salud (INS), Organismo Publico Descentralizado del Ministerio de Salud, tiene
como uno de sus objetivos estratégicos “desarrollar investigaciones en salud...” (24) al cual destina un
importante porcentaje de su presupuesto; sin embargo, su CEIl carece de un instrumento de

autoevaluacion.

En el marco de lo sefialado previamente es que se desea adaptar y validar el IRB-RAT, el cual le permitira

a los CEI peruanos generar informacion que le permita tomar medidas de mejora.

1.3 Definiciones Conceptuales

Adaptacién cultural (cross-cultural adaptation): tomar en consideracion el contexto cultural, los giros
idiomaticos y las diferencias en la percepcion de la salud y la enfermedad de aquellas poblaciones en las

cuales se desea aplicar (19).

Consistencia interna (internal consistency reliability): es el grado de interrelacién y coherencia de dos

componentes (items o variables) del instrumento de medida (19).

Constructo (construct): teoria subyacente en el fenémeno o concepto que se quiere medir. Se trata de una

cualidad no observable en una poblacion de sujetos (19).

Escala (scale): graduacion utilizada en diversos instrumentos de medida para posibilitar la medicion de

una magnitud (19).

Confiabilidad o fiabilidad (reliability): grado en que un instrumento es capaz de medir sin errores. Es la

proporcion de la varianza total atribuible a diferencias verdaderas entre los sujetos (19).

item (item): cada uno de los componentes o variables de un instrumento de medida; cada una de las

partes o unidades de que se compone una prueba, un test o un cuestionario (19).

Traduccidn (translation): expresar en una lengua algo que se ha expresado anteriormente 0 que esta

escrita en otra diferente (19).

Traduccidn directa (forward translation): es aquella que se realiza de un idioma extranjero al idioma del
traductor (19).




Traduccion inversa (back translation): es la traduccion de un texto a su idioma original partiendo de una

traduccion de ese texto realizada previamente a otro idioma (19).

Traducciodn literal (literal translation): es aquella en la que se respeta el sentido del texto original (19).

Validacion (validation): evaluacion del grado de preservacion de las propiedades psicométricas del

cuestionario (19).

Validez (validity): capacidad que tiene el instrumento de medir aquel constructo para el que ha sido
disefiado (19).

Validez aparente (face validity): grado en que los items de un cuestionario, a juicio de los expertos y de

los usuarios, miden de modo légico o reflejan adecuadamente el constructo que se quiere medir (19).

Validez de contenido (content validity): grado en que el contenido de un instrumento es capaz de medir

la mayor parte de las dimensiones del constructo que se quiere estudiar (19).

Validez de constructo (construct validity): grado en que las mediciones que resulten de las respuestas del

cuestionario puedan considerarse como una medicion del fenémeno estudiado (19).

1.4 Objetivos
Objetivo general

e Evaluar la confiabilidad del IRB-RAT traducido y adaptado culturalmente para el CEI del

Instituto Nacional de Salud.

e Evaluar la validez del IRB-RAT traducido y adaptado culturalmente para el CEI del Instituto

Nacional de Salud.
Objetivos especificos
e Traducir el IRB-RAT.
e Adaptar culturalmente el IRB-RAT.
e Evaluar la validez aparente o logica del IRB-RAT traducido y adaptado culturalmente.
e Evaluar la validez de contenido del IRB-RAT traducido y adaptado culturalmente.

e Evaluar la validez de constructo del IRB-RAT traducido y adaptado culturalmente.



e Evaluar la consistencia interna del IRB-RAT traducido y adaptado culturalmente.

CAPITULO Il: METODOLOGIA

2.1 Disefno del Estudio

El presente es un estudio psicométrico de adaptacion y validacion que contemplé dos etapas: i) traduccién

y adaptacion cultural del IRB-RAT, ii) validacion del cuestionario traducido al espafiol.

2.2 Poblacién y Muestra

La poblacién diana son los investigadores usuarios de los CEI peruanos. La poblacién de estudio fueron
los investigadores usuarios de los CEI del INS, Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr.
Luis Pinillos Ganoza” (IREN Norte) y de la Universidad Catélica de Santa Maria (UCSM) de Arequipa.
El marco muestral estuvo conformado por los investigadores usuarios de los CEI del afio 2015 en

adelante.

El criterio de inclusion fue ser investigador usuario de cualquiera de los CEI participantes del afio 2015
en adelante. Se consideraron dos criterios de exclusion: ser parte del equipo del CEl y rehusarse a
participar del estudio. La unidad de analisis fue un cuestionario del IRB-RAT respondido. Se considero
como criterio de eliminacion aquellos cuestionarios cumplimentados con menos del 90% de toda la

informacion solicitada.

2.3 Criterios de Elegibilidad

Criterio de inclusion
e Investigador usuario de cualquiera de los CEI participantes del afio 2015 en adelante.
Criterios de exclusion

e Investigador integrante del equipo de investigacion.



e Rehusarse a participar del estudio.

2.4 Instrumento

El IRB-RAT es un instrumento que determina como son percibidos los CEI por los investigadores. Asi,
cada investigador (usuario) evalua al CEI en funcion a 45 indicadores (items) agrupados en ocho factores:
1. Indicios de justicia procedimental del CEI, 2. Indicios de justicia interpersonal del CEI (respeto,
cooperacion), 3. Indicios de imparcialidad del CEI (falta de sesgo), 4. Indicios de sensibilidad en pro de
la ciencia del CEl, 5. Indicios de competencia del CEIl, 6. Divulgacion por el CEI, 7. Funcionamiento
formal, estructura, y composicion del CEIl y 8. Indicios que los derechos de los participantes humanos
estan siendo defendidos por el CEIl. El IRB-RAT tiene dos formatos, uno para determinar cuan
importante es cada uno de los indicadores para que el investigador pueda realizar mejor su trabajo
(formato 1: “importancia en su trabajo”) y otra para determinar cuan descriptivo del CEI evaluado es
cada uno dichos indicadores (formato 2: “descriptivo de su CEI); ambos usando escalas tipo Likert (Tabla
1). Existen dos formas de aplicar el IRB-RAT: 1. La versiéon A de “dos pasadas”, en la primera el
investigador responde los 45 items del formato 1, y en la segunda responde los mismos items y en el
mismo orden el formato 2 (en la practica, esta version es mas larga toda vez que requiere que se respondan
en total 90 items), 2. La versiéon B “de una sola pasada”, en la cual el investigador da dos respuestas
consecutivas, una para “importancia en su trabajo” y otra para “descriptivo de su CEI”, por cada item

(16,25).

Tabla 1. Calificaciones del IRB-RAT

Calificacion  “Importancia en su trabajo”  “Descriptivo de su CEI”

7 Absolutamente esencial Altamente descriptivo

6 Muy importante Muy descriptivo

5 Generalmente importante Generalmente descriptivo
4 Moderadamente importante ~ Moderadamente descriptivo
3 Algo importante Algo descriptivo

2 De menor importancia Menormente descriptivo
1 Sin importancia Nada descriptivo

2.5 Variables

e Indicios de justicia procedimental del CEI



e Indicios de justicia interpersonal del CEI (respeto, cooperacion)

e Indicios de imparcialidad del CEI (falta de sesgo)

e Indicios de sensibilidad en pro de la ciencia del CEI

e Indicios de competencia del CEI

e Divulgacion por el CEI

e Funcionamiento formal, estructura, y composicion del CEI

e Indicios que los derechos de los participantes humanos estan siendo defendidos por el CEI

Estas primeras variables son los ocho factores del IRB-RAT. También tenemos a las siguientes variables

demograficas:

e [Edad
e Sexo
e Profesion

e Areade investigacion
e Numero de publicaciones en revistas indizadas en los Gltimos siete afios
e Si ha seguido algun curso de ética en investigacion

e CEl del cual es usuario el investigador



2.6 Operacionalizacion de Variables

TIPO DE ESCALA DE DEFINICION .
VARIABLE VARIABLE MEDICION OPERACIONAL DIMENSIONES/ CATEGORIAS INDICADORES VALOR FINAL FUENTE
Primer factor Un CEI que revisa los protocolos en
correspondiente a la forma oportuna
validacion inicial del 7=Absolutamente esencial
cuestionario Un CEl que lleva a cabo una (importancia en su trabajo) o
revisién completa y exhaustiva de altamente descriptivo
los protocolos (descriptivo de su CEl)
Un CEI que da una explicacion 6=Muy importante
completa a cualquier cambio (importancia en su trabajo) o
requerido en el protocolo o cuando muy descriptivo (descriptivo
lo desaprueba de su CEl)
Un CEI que da una explicacién 5=Generalmente importante
completa luego de desaprobar un (importancia en su trabajo) o | 7
protocolo o exigir cambios al mismo | generalmente descriptivo
basado en criterios que son mas (descriptivo de su CEI) 6
rigurosos o diferentes al Reglamento
de Ensayos Clinicos en el Per( y/o 4=Moderadamente 5
Indicios de justicia L . los Lineamientos para Garantizar el | Importante (importancia en Cuestionario
procedimental del CEI Cualitativa Ordinal Ejercicio de |la Bioética desde el su trabajo) o o 4 IRB-RAT
Reconocimiento de los Derechos moderadamente descriptivo
Humanos (ej., aplicacién de (descriptivo de su CEl) 3
“estandares locales”)
3=Algo importante 2
Un CEI que esta abierto a revertir (importancia en su trabajo) o
algo descriptivo (descriptivo 1

decisiones ya tomadas (ej.,
dispuesto a escuchar con atencion
las apelaciones de los
investigadores)

Un CEl que invita a los
investigadores a exponer su
posicion cada vez que surjan dudas
o consultas sobre el protocolo de
investigacion

Un CEI que reconoce cuando no
tiene la suficiente experticia para

de su CEl)

2=De menor importancia
(importancia en su trabajo) o
menormente descriptivo
(descriptivo de su CEl)

1=Sin importancia
(importancia en su trabajo) o
nada descriptivo (descriptivo
de su CEl)
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revisar un protocolo y busca un
revisor externo

Indicios de justicia
interpersonal del CEI
(respetuosidad,
cooperacion)

Cualitativa

Ordinal

Segundo factor
correspondiente a la
validacion inicial del
cuestionario

Un CEI que responda de manera
oportuna las consultas de los
investigadores sobre sus procesos y
decisiones

Un CEl dispuesto a trabajar con los
investigadores para encontrar
soluciones mutuamente satisfactorias
siempre que exista desacuerdos

Un CEI que trata a los investigadores
con respeto

Un CEI que reconoce plenamente la
responsabilidad de sus errores o
retrasos en la revision de protocolos
e intenta corregirlos lo mas
réapidamente posible

Un CEI abierto y amable en sus
interacciones con los investigadores

7=Absolutamente esencial
(importancia en su trabajo) o
altamente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

6=Muy importante
(importancia en su trabajo) o
muy descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

5=Generalmente importante
(importancia en su trabajo) o
generalmente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

4=Moderadamente
importante (importancia en su
trabajo) o moderadamente
descriptivo (descriptivo de su
CEl)

3=Algo importante
(importancia en su trabajo) o
algo descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

2=De menor importancia
(importancia en su trabajo) o
menormente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

1=Sin importancia
(importancia en su trabajo) o
nada descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

Cuestionario
IRB-RAT

Un CEI cuyos miembros no permiten
gue sus prejuicios personales afecten
la revision de protocolos

7=Absolutamente esencial
(importancia en su trabajo) o
altamente descriptivo
(descriptivo de su CEl)
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Indicios de
imparcialidad del CEI
(falta de sesgo)

Cualitativa

Ordinal

Tercer factor
correspondiente a la
validacion inicial del
cuestionario

Un CEI que no tiene prejuicios
preconcebidos frente a determinados
temas de investigacion

Un CEI que exige a sus miembros
abstenerse de patrticipar en la
revision de protocolos cada vez que
haya un conflicto de interés real o
aparente

Un CEI que no tiene prejuicios
preconcebidos frente a determinadas
técnicas de investigacion

Un CEIl que esta abierto a
planteamientos innovadores para
realizar investigaciones

6=Muy importante
(importancia en su trabajo) o
muy descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

5=Generalmente importante
(importancia en su trabajo) o
generalmente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

4=Moderadamente
importante (importancia en su
trabajo) o moderadamente
descriptivo (descriptivo de su
CEl)

3=Algo importante
(importancia en su trabajo) o
algo descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

2=De menor importancia
(importancia en su trabajo) o
menormente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

1=Sin importancia
(importancia en su trabajo) o
nada descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

Cuestionario
IRB-RAT

Un CEI que hace un buen trabajo
defendiendo los derechos de los
participantes a la vez que facilita la
ejecucion de la investigacion

7=Absolutamente esencial
(importancia en su trabajo) o
altamente descriptivo
(descriptivo de su CEIl)

6=Muy importante
(importancia en su trabajo) o
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Indicios de sensibilidad
en pro de la ciencia del
CEl

Cualitativa

Ordinal

Cuarto factor
correspondiente a la
validacion inicial del
cuestionario

Un CEI que no utiliza su poder para
suprimir una investigacion
metodoloégicamente adecuada y que
cumple con el Reglamento de
Ensayos Clinicos en el Pert y/o los
Lineamientos para Garantizar el
Ejercicio de la Bioética desde el
reconocimiento de los Derechos
Humanos, cada vez que percibe
criticas potenciales por fuera de la
comunidad cientifica

Un CEI que comprende que su rol es
de apoyo a la investigacion en lugar
de un obstaculo a superar

Un CEI que muestral suficiente
evidencia que el avance de la ciencia
es parte de su mision

Un CEI que es empatico con las
dificultades que puedan presentarse
durante el disefio o ejecucion de la
investigacion

muy descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

5=Generalmente importante
(importancia en su trabajo) o
generalmente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

4=Moderadamente
importante (importancia en su
trabajo) o moderadamente
descriptivo (descriptivo de su
CEl)

3=Algo importante
(importancia en su trabajo) o
algo descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

2=De menor importancia
(importancia en su trabajo) o
menormente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

1=Sin importancia
(importancia en su trabajo) o
nada descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

6

Cuestionario
IRB-RAT

Un CEI cuyos miembros estan bien
informados acerca de los
procedimientos del CEl, el
Reglamento de Ensayos Clinicos en
el Perl y los Lineamientos para
Garantizar el Ejercicio de la Bioética
desde el Reconocimiento de los
Derechos Humanos

Un CEl que lleva a cabo analisis
informados y concienzudos
sopesando los potenciales beneficios
y riesgos antes de tomar decisiones

7=Absolutamente esencial
(importancia en su trabajo) o
altamente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

6=Muy importante
(importancia en su trabajo) o
muy descriptivo (descriptivo
de su CEl)

5=Generalmente importante
(importancia en su trabajo) o
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Indicios de
competencia del CEI

Un CEI que distingue con claridad
investigaciones para revision

generalmente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

Cuestionario
IRB-RAT

Cualitativa Ordinal Quinto factor expedita de aquellas que no
correspondiente a la 4=Moderadamente
validacion inicial del Un CEI que tiene al menos un revisor | importante (importancia en su
cuestionario experto en el contenido y la disciplina | trabajo) o moderadamente
de los protocolos a ser revisados descriptivo (descriptivo de su
CEl)
Un CEI cuyos miembros llegan a las
reuniones bien preparados 3=Algo importante
(importancia en su trabajo) o
Un CEI que tiene un Secretario algo descriptivo (descriptivo
Técnico con experiencia en de su CEl)
conduccién de investigaciones
2=De menor importancia
Un CEI que esta4 compuesto (importancia en su trabajo) o
principalmente de investigadores menormente descriptivo
altamente competentes (descriptivo de su CEIl)
1=Sin importancia
_Un CEl que ofrecg ’un programa (importancia en su trabajo) o
integral de formacion para sus nada descriptivo (descriptivo
nuevos miembros de su CEI)
7=Absolutamente esencial
Un CElI que ofrece informacién a los (importancia en ‘su_trabajo) °
investigadores para mejorar las altamgntg descriptivo
probabilidades de aprobacién de sus (descriptivo de su CEl)
protocolos de investigacion .
6=Muy importante
(importancia en su trabajo) o
muy descriptivo (descriptivo
de su CEIl)
Un CEI que ofrece consultas durante | g_caneralmente importante
la elaboracion de protocolos de (importancia en su trabajo) o
Sexto factor investigacion y orientacion a generalmente descriptivo
Divulgacion por el CEl | Cualitativa Ordinal correspondiente a la aplicacion de subvenciones (descriptivo de su CEI) Cuestionario

validacion inicial del
cuestionario

Un CEI que ofrece a los
investigadores oportunidades a ser
capacitados en el reglamento de
Ensayos Clinicos en el Pert y los
Lineamientos para Garantizar el

4=Moderadamente
importante (importancia en su
trabajo) o0 moderadamente
descriptivo (descriptivo de su
CEl)

IRB-RAT
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ejercicio de la Bioética desde el 3=Algo importante 2
Reconocimiento de los Derechos (importancia en su trabajo) o
Humanos algo descriptivo (descriptivo 1
de su CEIl)
2=De menor importancia
(importancia en su trabajo) o
Un CEI que ofrece sugerencias menormente descriptivo
editoriales a los formularios de (descriptivo de su CEI)
consentimientos y protocolos (ej.,
erratas, gramatica, claridad) 1=Sin importancia
(importancia en su trabajo) o
nada descriptivo (descriptivo
de su CEl)
Un CEI cuyos miembros comprenden
y actan dentro del &mbito de sus 7=Absolutamente esencial
funciones (importancia en su trabajo) o
altamente descriptivo
Un CEI que mantiene registros (descriptivo de su CEIl)
completos y exactos
6=Muy importante
Un CEl al cual le asignan suficientes | (importancia en su trabajo) o
recursos para llevar a cabo sus muy descriptivo (descriptivo
funciones de manera eficiente y de su CEIl) 7
minuciosa
5=Generalmente importante | 6
Un CEI que tiene como requisito que | (importancia en su trabajo) o
- su Presidente sea un investigador generalmente descriptivo 5 . .
Funcionamiento formal, Setimo factF)r experimentado (descriptivo de su CEl) Cuestionario
estructura, y Cualitativa Ordinal cor-resp_(?nd_lgn-te ala 4 IRB-RAT
L validacion inicial del -
composicion del CEI cuestionario Un CEI que supervisa el progreso de | 4=Moderadamente
cada proyecto de investigacion importante (importancia en su | 3
aprobado segun lo establecido en el | trabajo) o moderadamente
Reglamento de Ensayos Clinicos en | descriptivo (descriptivo de su | 2
el Peru y/o los Lineamientos para CEl)
1

Garantizar el Ejercicio de la Bioética
desde el Reconocimiento de los
Derechos Humanos

Un CEI que tiene diversidad en sus
miembros (ej., mujeres, minorias,
miembros junior y senior de la
institucion)

3=Algo importante
(importancia en su trabajo) o
algo descriptivo (descriptivo
de su CEl)

2=De menor importancia
(importancia en su trabajo) o
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Un CEI que en su composicién
cuenta con mas de un miembro
externo

menormente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

1=Sin importancia
(importancia en su trabajo) o
nada descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

Indicios que los
derechos de los
participantes humanos
estan siendo
defendidos por el CEI

Cualitativa

Ordinal

Octavo factor
correspondiente a la
validacion inicial del
cuestionario

Un CEI que tiene como funcién
principal la proteccion de
participantes humanos

Un CEI que toma acciones oportunas
y adecuadas siempre que se alegue
mala conducta cientifica

Un CEI que toma acciones
inmediatas cuando un investigador
ha violado las especificaciones de
sus mandatos

7=Absolutamente esencial
(importancia en su trabajo) o
altamente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

6=Muy importante
(importancia en su trabajo) o
muy descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

5=Generalmente importante
(importancia en su trabajo) o
generalmente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

4=Moderadamente
importante (importancia en su
trabajo) o moderadamente
descriptivo (descriptivo de su
CEl)

3=Algo importante
(importancia en su trabajo) o
algo descriptivo (descriptivo
de su CEIl)

2=De menor importancia
(importancia en su trabajo) o
menormente descriptivo
(descriptivo de su CEI)

1=Sin importancia
(importancia en su trabajo) o
nada descriptivo (descriptivo
de su CEl)

5

4

Cuestionario
IRB-RAT

Un CEl flexible en la aplicacion de
estandares para la elaboracién de un
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consentimiento voluntario e
informado (ej., el texto requerido es
menos exigente para las
investigaciones con riesgo minimo
con participacion de adultos
competentes)

Adquella que consigne el

Cuestionario

Edad Cuantitativa Discreta investigador en el -
gac IRB-RAT
cuestionario
Agquella que consigne el Femenino . .
o . . . Cuestionario
Sexo Cualitativa Nominal investigador en el
. . - IRB-RAT
cuestionario Masculino
Aquella que consigne el . .
Profesion Cualitativa Nominal investigador en el Cuestionario
ngace IRB-RAT
cuestionario
Ciencias agricolas
Ciencias médicas y de la salud
Aquella que consigne el Ciencias naturales . .
< . S -~ . . . Cuestionario
Area de investigacion | Cualitativa Nominal investigador en el IRB-RAT
cuestionario Ciencias sociales
Humanidades
Ingenieria y tecnologia
Numero de .

L Aquella que consigne el . .
publicaciones en Cuantitativa Discreta investigador en el - Cuestionario
revistas indizadas en _g . IRB-RAT

- . o cuestionario
los dltimos siete afios
Ha seguido algn Aquella que consigne el Si . .

9 . 9 - . . N . N 9 Cuestionario
curso de ética en Cualitativa Nominal investigador en el IRB-RAT
investigacion cuestionario No
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2.7 Descripcion de los Procedimientos Realizados
Primera etapa: traduccion y adaptacion cultural

En primer lugar, la traducciéon literal al espafiol de la version B del IRB-RAT (disponible en:

www.ethicsresearch.com y solicitado en formato Word al siguiente correo electronico: pkspiegel@comcast.net),

fue realizada por dos traductoras bilingles independientes cuya lengua materna es el espafiol. Una de las
traductoras, miembro de un CEl, conocia los objetivos del estudio. La otra traductora, autorizada por el Colegio
de Traductores del Peru para firmar traducciones certificadas, no contaba con conocimientos previos del
cuestionario y desconocia los objetivos del estudio. Teniendo como insumo ambas traducciones, el equipo de
investigacion y la traductora miembro de un CEI identificaron y discutieron las discrepancias entre las versiones

traducidas hasta llegar a un consenso.

El siguiente paso fue la traduccion literal inversa de la version consensuada, realizada por dos traductoras
bilinglies independientes cuya lengua materna es el inglés y con amplia experiencia en traduccion de instrumentos
en salud. Ambas entregaron sus traducciones (retro-traducciones) con observaciones semanticas y conceptuales

entre su version y la version original.

Posteriormente, se procedid a la consolidacion por un comité de expertos, el cual estuvo conformado por dos ex-
presidentes de CEI, un ex-miembro de un CEI, un miembro actual de un CEIl y el investigador principal del
estudio. Los insumos utilizados fueron la traduccion literal al espafiol consensuada, y las dos retro-traducciones
con sus observaciones semanticas y conceptuales. El producto de este comité fue un cuestionario consolidado

pre-final adaptado al espariol.

Para concluir con esta primera etapa, se realiz6 una prueba piloto con 26 investigadores registrados en el Registro
Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC) del INS y en 11 miembros de los CEI participantes, quienes contestaron
y comentaron el cuestionario consolidado pre-final. Con la informacion alli recabada se mejord la traduccion y la
adaptacion cultural. Por ejemplo, se agrego la opcion de respuesta “no sé€” a la pregunta ;cuan descriptivo es este
enunciado de su CEI?, y se determind que el tiempo promedio requerido para completarlo fue de 15,5 + 2,3

minutos.
Segunda etapa: validacion del cuestionario traducido al espariol

Mediante una ficha de evaluacion elaborada por el equipo de investigacion, tres expertos (un ex-miembro de un
CEI, un miembro actual de un CEI y una evaluadora de ensayos clinicos) evaluaron la validez de contenido del

cuestionario final obtenido en la primera etapa.
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Luego, el cuestionario fue entregado a 240 investigadores usuarios del CEI del INS, IREN Norte y UCSM a través
del software LimeSurvey y/o entrega fisica. De ellos, un total de 113 respondieron efectivamente, lo que
representa una tasa de respuesta del 47,1% (Tabla 2). Con estos datos se detectaron y depuraron los items
heterogéneos de cada factor procurando no alterar el contenido de los mismos (su representatividad de dominio),
quedando una versién mas corta del IRB-RAT de sélo 29 items. Esta es la version definitiva y recomendada para
uso local, cuya confiabilidad y validez aqui reportamos. Todos los materiales descritos en esta seccion de

procedimiento pueden ser solicitados al correo electrénico drjoelcrhsf@hotmail.com.

Se utilizé el software Stata version 13 para la obtencion de los indicadores operacionales propuestos.

Tabla 2. Investigadores invitados y participantes del estudio

CEl Investigadores invitados a Investigadores
participar = 240 participantes = 113**
LimeSurvey  En fisico LimeSurvey  En fisico

INS* 149 75 35 59
IREN - 05 - 04
Norte

UCSM - 35 - 15
Total 149 115 35 78

* 24 investigadores fueron invitados a participar a través del LimeSurvey y en fisico
** No se elimind ningln cuestionario, todos fueron completados en mas del 90%

2.8 Analisis y Procesamiento de los Datos

Los 45 items fueron respondidos en su totalidad tanto para “importancia en su trabajo” y “descriptivo de su CEI”,
para este ultimo las respuestas “no s€” fueron catalogadas como datos perdidos. Con la informacion obtenida de
los cuestionarios se elabord una base de datos y la calidad de los mismos se control6 mediante analisis

exploratorio. Luego, se realiz6 imputacion simple de los datos perdidos por el método de la media (Tabla 3).

Tabla 3. Numero de imputaciones por cada item del formato “descriptivo de su CEI”

NUmero de imputaciones

item 1

item 2

Justicia item 3
procedimental item 4
item5

item 6

item 7

item 12

Justicia item 13
interpersonal item 14
item 15

WOOMNMNOMNMNNEFOIF, O
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item 16

Item 29

item 30

Imparcialidad item 31
item 32

item 33

item 24

Sensibilidad en pro  item 25
de la ciencia item 26
item 27

item 28

Item 34

item 35

item 36

Competencia item 37
item 38

item 39

item 40

item 41

item 8

Divulgacion item 9
item 10

item 11

item 17

item 18

Funcionamiento,  Item 19
estructura, y item 20
composicion item 21
item 22

item 23

Respeto de los item 42
derechos de los Item 43
participantes item 44
humanos item 45

BUoNMOIAMORNWORONWONOEREEAPPRWAUNR, A N®®O

Se realizé andlisis descriptivo de las caracteristicas de los participantes del estudio, teniendo en cuenta las
variables arriba sefialadas, asi como de los items del cuestionario IRB-RAT. Para ello nos servimos de porcentajes
para variables categoricas y de medias, desviaciones estandar, medianas, asimetria y curtosis para variables
cuantitativas. La validez de contenido del cuestionario fue evaluada mediante el coeficiente V de Aiken, usando
la informacion proporcionada por los tres expertos mediante la ficha de evaluacién ya mencionada. La
confiabilidad de cada formato del cuestionario se estimd en funcién a la consistencia interna, calculando el
coeficiente a de Cronbach para cada factor. Simultaneamente, analizamos la homogeneidad de los items mediante

matrices de correlacion item-item (correlaciones policdricas) e item-resto.

Utilizando informacion proveniente del analisis de consistencia interna, se detectaron aquellos items mas

heterogéneos del IRB-RAT, generando asi una version corta, pero con mejores caracteristicas psicométricas para
20



nuestra poblacion objetivo. Para evaluar su validez de estructura interna, recurrimos a un analisis factorial
confirmatorio (AFC), usando Minimos Cuadrados No Ponderados como método de estimacion. Dicho método es
valido ante el incumplimiento de supuestos como la normalidad multivariante o la medicidn realizada con items
categoricos (26), como es el caso del presente estudio. La bondad de ajuste del modelo de medida se verific con
i) el indice de bondad de ajuste absoluto (GFI), el cual es aceptable cuando su valor es mayor a 0,95 (27); ii) la
raiz del residuo promedio (RMR), que es adecuada cuando se reporta menor a 0,05 (28); iii) el indice de ajuste
normal (NFI), que se espera sea mayor a 0,90 en situaciones ideales (29); iv) el indice de parsimonia basado en
NFI (PNFI), ideal cuando es mayor a 0,5 (30) y v) el indice de bondad de ajuste ajustado (AGFI), el cual es
aceptable cuando no es menor de 0,85 (31). Todos los anélisis estadisticos fueron realizados con los paquetes
Stata version 12 (StataCorp, College Station, Texas, USA) y Amos version 22 (SPSS, IBM, New York, USA).

2.9 Aspectos Eticos

Se obtuvo la autorizacion de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica del INS para
acceder al registro de investigadores del REPEC y poder usar el software LimeSurvey desde su servidor. Del
mismo modo, se contd con la autorizacion de participacion de los tres CEI seleccionados. Todos los participantes
que cumplimentaron el cuestionario fueron informados sobre el estudio, enfatizando que su participacién seria
voluntaria y que se mantendria la confidencialidad de los datos brindados. Este estudio fue aprobado por el Comité
Institucional de Etica para Humanos de la Universidad Peruana Cayetano Heredia con RCEI-14.

CAPITULO Ill: RESULTADOS

La Tabla 4 muestra las caracteristicas de los 113 participantes de la segunda etapa del estudio. Cabe destacar que
53,1% eran hombres y la media de edad fue de 41,4 + 10,2 afios. Las tres ocupaciones principales fueron médicos
(26,6%), bidlogos (23,0%) y nutricionistas (8,9%); y el 89,4% eran investigadores de ciencias médicas y de la

salud. El 76,1% habia seguido algun curso de ética en investigacion.

Tabla 4. Caracteristicas de los investigadores encuestados

Caracteristica n %
Sexo
Hombre 60 53,1
Mujer 47 41,6
Sin respuesta 6 53
Ocupacion
Médico 30 26,6
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Bidlogo

Nutricionista
Quimico farmacéutico
Psicologo

Enfermero

Tecnélogo médico
Obstetra
Comunicador
Economista

Técnico de laboratorio clinico

Sociélogo
Estudiante*
Sin respuesta

Area de investigacion

Ciencias médicas y de la salud

Ciencias sociales
Ciencias naturales
Ingenieria y tecnologia
Sin respuesta

Siguié algun curso de ética en

investigacion
Si
No
Sin respuesta

26

=
o

= =
e e N N el RN, &, I =

86
20
7

23,0
8,9
8,9

76,1
17,1
6,2

* Todos pertenecientes a la Universidad Catdlica de Santa Maria

Los descriptivos para cada item se muestran en la Tabla 5. En general, las medias de los items “importancia en

su trabajo” fueron mas altas que las de los items “descriptivos de su CEI”. Todos los items presentaron asimetria

negativa, y solo el item 11 correspondiente a “descriptivo de su CEI” tuvo distribucion normal (Shapiro-Wilk:

p=0,23).
Tabla 5. Estadisticos descriptivos de los items, agrupados por sus factores
Importancia en su trabajo Descriptivo de su CEI
Media + DE  Mediana  Asimetria _Curtosis Media + DE  Mediana _ Asimetria  Curtosis

item 1 6,67 0,59 7 -2,14 8,72 4,83+1,36 5 -1,14 4,29

item2  6,62+0,65 7 -2,25 10,67 4,87 +1,27 5 -0,78 3,55

Justicia item3  6,55+0,64 7 -1,10 3,08 4,96 + 1,29 5 -0,88 3,94
procedimental ftem 4 6,55 + 0,63 7 -1,06 3,04 4,99 + 1,47 5 -1,08 3,88
item 5 6,39 £0,91 7 -1,70 5,74 4,95+1,35 5 -1,31 4,65

item 6 6,58 £ 0,61 7 -1,12 3,21 4,79+1,38 5 -0,87 3,86

item 7 6,60 + 0,66 7 -1,95 7,35 498 +1,41 5 -0,90 3,95

item12 6,39 +0,83 7 -2,06 9,58 4,69+1,51 5 -0,75 3,24

Justicia ltem13 6,47 £ 0,67 7 -2,67 18,46 4,57 +1,43 5 -0,64 3,05
interpersonal ftem 14 6,61 +0,63 7 -2,23 11,04 5,27 £1,48 6 -1,30 4,45
ftem 15 6,44 0,76 7 -2,30 12,58 4,72 + 1,55 5 -0,84 3,09

item16 6,51 +0,68 7 -1,91 8,89 5,00 £1,54 5 -1,01 3,50

item29 6,64 +0,64 7 -2,35 11,15 5,01 £1,52 5 -0,98 3,64

item30 6,50 £ 0,57 7 -0,89 4,42 523+1,44 5 -1,35 4,73

Imparcialidad item31 6,44 +0,61 7 -0,60 2,43 494 +141 5 -1,06 4,46
item32 6,44 +0,74 7 -2,23 12,61 5,02+1,38 5 -1,24 4,75

item 33 6,55+ 0,60 7 -0,95 2,89 5,03 + 1,36 5 -1,03 4,27

item24 6,54 +0,94 7 -3,37 17,37 4,78 + 1,45 5 -1,03 3,85

ltem25 6,48 0,75 7 -1,81 7,38 504 +£1,41 5 -1,29 4,91
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Sensibilidad en item26 6,25+ 0,99 6 -2,53 12.16 4,96 +1,41 5 -1,15 4,37
pro de laciencia [tem27 6,55 + 0,83 7 -2,79 12,90 5,06 1,35 5 -1,05 4,14
ftem28 6,30 £ 0,94 7 -1,65 5,74 4,67 + 1,47 5 -0,72 3,21

item34  6,43+0,75 7 -1,40 5,49 4,61 +1,53 5 -0,87 3,46

item35 6,60 +0,61 7 -1,73 7,03 5,29 +1,29 6 -1,41 5,58

item36 6,35+1,10 7 -2,63 11,68 4,83 +1,36 5 -0,86 4,05

Competencia ftem37 6,42 +0,66 6 -1,06 4,45 4,72 £1,45 5 -0,66 3,23
ftem38  6,45+0,73 7 -2,58 14,83 4,94 +1,28 5 -0,83 4,24

item39  6,27+0,71 6 -1,03 5,58 4,72 +1,35 5 -0,78 3,62

ftem40 6,40 £0,75 6 -2,20 12,35 4,96 +1,34 5 -0,90 4,02

ftem41 6,54 +0,63 7 -1,24 4,43 5,09+1,18 5 -1,09 4,97

item 8 6,28 £ 0,93 7 -1,32 4,20 4,40+1,70 5 -0,81 2,73

Divulgacion item 9 6,37 £ 0,92 7 -1,91 744 440+1,73 5 -0,61 2,61
ftem10 6,19 +0,93 6 -1,71 7,23 4,45+ 1,53 5 -0,65 2,94

ftem11 6,20 £0,76 6 -0,97 4,79 4,42 +1,44 4 -0,40 3,19

ftem17  6,47+0,76 7 -2,25 12,17 520+1,31 5 -1,03 4,57

ftem18 6,28 £0,96 6 -2,36 11,52 4,86 +1,43 5 -0,99 3,81

Funcionamiento, Item19 6,35+0,98 7 -1,82 6,63 4,96 +1,39 5 -0,87 3,63
estructura, y item20 6,37 0,79 7 -1,63 6,93 512+1,41 5 -1,12 4,12
composicion item21  6,40+0,92 7 -2,04 8,13 4,71 £1,49 5 -0,87 3,65
ftem22 6,50 £0,73 7 -2,47 13,98 4,94 +1,35 5 -1,07 4,44

ftem23 6,06 + 0,94 6 -1,56 6,56 529 +1,14 5 -1,29 5,37

Respeto de los item42 6,58 +0,69 7 -2,14 9,36 523+1,20 5 -0,84 4,47
derechos de los  item43 6,50 + 0,70 7 -1,69 7,42 497 +131 5 -1,02 474
participantes item44  6,03+1,09 6 -1,68 6,15 466 +1,32 5 -0,80 3,82
humanos item45 6,50 + 0,68 7 -1,67 7,70 5,04 +£1,29 5 -0,95 4,32

El acuerdo de los expertos, mediante el coeficiente VV de Aiken, al evaluar cada item es visible en la Tabla 6.
Respecto a redaccion clara y precisa, para cada item fue > 0,7; excepto para el item 44 cuyo acuerdo fue de solo
0,3. Respecto a coherencia con la categoria y ser adecuado para el instrumento; para cada item fue > 0,7. El

acuerdo total mas bajo fue de 0,6, correspondiente al item 44.

Tabla 6. Validez de contenido - acuerdo de los jueces

Item Redaccion clara y Coherencia con la Adecuado para el Total
precisa* categoria* instrumento***
1 1,0 1,0 1,0 1,0
2 1,0 1,0 1,0 1,0
Justicia procedimental 3 0,7 1,0 1,0 0,9
4 0,7 1,0 0,9 0,9
5 0,7 1,0 0,9 0,9
6 1,0 1,0 1,0 1,0
7 1,0 1,0 1,0 1,0
12 0,7 1,0 1,0 0,9
Justicia interpersonal 13 1,0 0,7 1,0 0,9
14 1,0 1,0 1,0 1,0
15 1,0 1,0 1,0 1,0
16 1,0 1,0 1,0 1,0
29 1,0 1,0 1,0 1,0
30 1,0 1,0 1,0 1,0
Imparcialidad 31 1,0 1,0 1,0 1,0
32 1,0 1,0 1,0 1,0
33 0,7 1,0 0,9 0,9
24 1,0 1,0 0,8 0,9
Sensibilidad en pro de 25 0,7 1,0 1,0 0,9
la ciencia 26 1,0 1,0 0,7 0,9
27 1,0 1,0 0,8 0,9
28 0,7 1,0 1,0 0,9
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34 1,0 1,0 1,0 1,0

35 1,0 1,0 1,0 1,0

36 0,7 1,0 0,7 0,8

Competencia 37 1,0 1,0 1,0 1,0
38 1,0 1,0 1,0 1,0

39 1,0 1,0 1,0 1,0

40 1,0 1,0 1,0 1,0

41 1,0 1,0 0,9 1,0

8 0,7 1,0 1,0 0,9

Divulgacion 9 1,0 1,0 1,0 1,0
10 0,7 1,0 1,0 0,9

11 1,0 1,0 1,0 1,0

17 1,0 1,0 1,0 1,0

18 1,0 1,0 1,0 1,0

Funcionamiento, 19 1,0 1,0 0,7 0,9
estructura, y 20 0,7 1,0 1,0 0,9
composicion 21 1,0 1,0 1,0 1,0
22 1,0 1,0 1,0 1,0

23 0,7 1,0 1,0 0,9

Respeto de los derechos 42 1,0 1,0 1,0 1,0
de los |participantes 43 1,0 1,0 1,0 1,0
humanos 44 0,3 0,7 0,9 0,6

45 1,0 1,0 0,8 0,9

* NUmero de valores = 2 (no, sf)
** NUmero de valores = 4 (totalmente en desacuerdo, parcialmente en desacuerdo, parcialmente de acuerdo, totalmente de acuerdo)

El resumen de las correlaciones item-item (policéricas) de los 29 items finales de nuestra adaptacion del IRB-
RAT es visible en la Tabla 7. En general, éstas fueron mayores en el formato “descriptivos de su CEI” comparado
con el formato “importancia en su trabajo”. Para ambos formatos la mayoria de las correlaciones entre items
tuvieron valores inferiores a 0,9. Los valores mas bajos de las correlaciones item-resto para “importancia en su
trabajo” correspondieron al factor divulgacion que estuvieron entre 0,35 y 0,59 (0,48 + 0,12). Respecto a las
correlaciones item-resto para “descriptivo de su CEI”, los valores mas bajos correspondieron al factor respeto de
los derechos de los participantes humanos que estuvieron entre 0,54 y 0,78 (0,70 + 0,14). En la misma Tabla 7 se
examina la confiabilidad de las ocho escalas del cuestionario mediante el indice a de Cronbach. La consistencia
fue un poco menor para “importancia en su trabajo”, con valores entre 0,67 y 0,89; mientras que para “descriptivo

de su CEI”, los valores se situaron entre 0,84 y 0,92.

Tabla 7. Homogeneidad de items dentro de cada factor para la version final adaptada del IRB-RAT (n=113)

Correlaciones item-resto a de Cronbach
Factor Importancia en su trabajo Descriptivo de su CEl Importancia Descriptivo
en su trabajo de su CEI

Media + DE Min. - Méax. Media + DE Min. - Max.

Justicia procedimental 0,57 £ 0,06 0,50 - 0,64 0,77 £ 0,05 0,68 - 0,80 0,77 0,90
Justicia interpersonal 0,79 £0,02 0,77 - 0,81 0,83 +0,04 0,79 - 0,88 0,89 0,92
Imparcialidad 0,58 £ 0,06 0,53 - 0,64 0,84 £ 0,02 0,82 - 0,86 0,75 0,92
Sensibilidad en pro de la 0,66 + 0,07 0,58 - 0,72 0,81 +£0,02 0,79 -0,83 0,80 0,90
ciencia
Competencia 0,56 £ 0,08 0,45 - 0,65 0,81 £ 0,05 0,76 - 0,87 0,76 0,90
Divulgacion 0,48 + 012, 0,35-0,59 0,82 + 0,02 0,80 -0,83 0,67 0,91
Funcionamiento, estructura, 0,63 + 0,06 0,58 - 0,72 0,74 £ 0,06 0,65 - 0,80 0,83 0,89

y composicion
Respeto de los derechos de
los participantes humanos 0,65 + 0,06 0,61-0,72 0,70+0,14 0,54 -0,78 0,81 0,84
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No hubo normalidad multivariante tanto para “importancia en su trabajo” (p valor de Doornik-Hansen < 0,01) como para “descriptivo de su CEI” (p valor de Doornik-
Hansen < 0,01), para las versiones original y corta. Mediante la funcion ULS se calcularon los valores de indicadores de bondad de ajuste cuyos resultados son visibles
en la tabla 3. La figura 1 y 2 muestran los coeficientes estandarizados de la version corta.

Los resultados del AFC son visibles en la Tabla 8 y las figura 1 y 2. Para el formato “importancia en su trabajo”,
los coeficientes P estandarizados entre dimensiones e indicadores estuvieron entre 0,45 y 0,91, y los
estandarizados entre dimensiones entre 0,33 y 0,93. Para el formato “descriptivos de su CEI”, los coeficientes 3
estandarizados entre dimensiones e indicadores estuvieron entre 0,61 y 0,94, y los B estandarizados entre
dimensiones entre 0,75y 0,96. Los indices de bondad de ajuste AGFI, GFI y NFI son altos para ambos formatos,

mientras que el RMR es un poco elevado para el formato “descriptivo de su CEI” (RMR=0,10).

Tabla 8. Indicadores de bondad de ajuste para la version final adaptada del IRB-RAT (n=113)

Formato AGFI GFI NFI RMR
Importancia en su trabajo (8 factores) 0,97 0,97 0,97 0,04
Descriptivo de su CEI (8 factores) 0,99 0,99 0,99 0,10

AGFI = adjusted goodness of fit index, GFI = goodness of fit index, NFI = normed fit index, RMR = root mean square residual
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Figura 1. Modelo de medida “importancia para su trabajo” (8 factores) para la version final
adaptada del IRB-RAT (n=113).

Competencia

o
s

Divulgacidn

s

Funcionamiento,
estructura, ¥

composicion

1]

Respeto de los

Sensibilidad en
024 ‘L prodela datec?n.ns de los
| ciencia participantes

0,73 humanos

Correlacion entre Factores

Faetor 2 Faetor 3 Factor 4 Factor 3 Factor &  Faetor 7 Factor 3
Factor 1 0.7% 0,71 0,62 0,58 0.65 0,76 0.63
Factor 2 0,83 0,66 0,77 0,32 0,34 0,79
Factor 3 0,38 0,92 045 0,87 0,81
Factor 4 0,06 0,38 0,00 0.62
Factor 5 044 0,38 0,75
Factor 6 0,60 0,33
Factor 7 0.7%

Nota: Los factores latentes se muestran dentro de elipses y los reactivos se presentan en los rectangulos.
Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 2. Modelo de medida “descriptivo de su CEI” (8 factores) para la version final
adaptada del IRB-RAT (n=113).

Competencia

Divulgacion

Funcionamiento,
estructura, y
composicion

Eespeto de los

Sensibilidad en
0.40 4& prode la dareqlc.)sdelos
’ ciencia participantes

humanos

0,83

Correlacién entre Factores

Factor 2l  Factor 3 Factor4  Factor 3 Factor& Factor 7  Factor 8
Factor 1 0,91 0,34 0,33 0,37 0,37 0,35 0,79
Factor 2 0,38 0,91 0,39 0,24 0,93 0,21
Factor 3 0,98 0,92 0,75 0,94 0,80
Factor 4 0,93 0,82 0,93 0,88
Factor 3 0,90 0,95 0,96
Factor 6 0,35 0,26
Factor 7 0,80

Nota: Los factores latentes se muestran dentro de elipses y los reactivos se presentan en los rectangulos.
Fuente: Elaboracion propia.
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CAPITULO IV: DISCUSION

La metodologia seguida en el presente estudio cumpli6 con los pasos recomendados internacionalmente
para la traduccién y adaptacion cultural de instrumentos psicométricos: 1. Traduccion-retraduccion por
personas bilingles, 2. Consolidacion por un comité de expertos y 3. Comprobacion de su comprension y
de su aceptabilidad en el grupo objetivo (19,20,32). Mas aun, la informacion estadistica permitid
completar el proceso de adaptacion lograndose una version mas corta que la original (29 items), valida'y

consistente para nuestra poblacion.

Los items del formato “importancia en su trabajo” mostraron un notorio “ceiling effect” y tuvieron
medias superiores a sus pares “descriptivo de su CEI”, resultado esperado y coherente con los hallazgos
en publicaciones previas (16,22). En teoria, éste es un indicador de la brecha que existe entre la
expectativa de los usuarios y su satisfaccion con el desempefio de los CEIl al momento del estudio. En la
practica, esto ensefia como puede trabajarse esta adaptacion del IRB-RAT como instrumento para la
mejora continua. Primero, el CEI puede hacer una evaluacion de linea de base usando ambos formatos
(“importancia en su trabajo” y “descriptivo de su CEI”). Luego, sabiendo que la “importancia en su
trabajo” no cambiara mucho en el tiempo, las siguientes evaluaciones pueden realizarse solo con el
formato “descriptivo de su CEI”. De hecho, la distribucion de los valores de sus items muestra que dicho
formato brinda un mayor rango dentro del cual poder medir el cambio a través del tiempo. Es decir, que
luego de tener la linea de base del CEI y realizar una intervencion de mejora, el formato “descriptivo de

su CEI” es suficiente para evaluar el impacto post-intervencion.

La confiabilidad de nuestra adaptacion del IRB-RAT es buena en ambos formatos (33). Si los CEI desean
conocer cudles factores son mas “importantes” para sus usuarios, sus evaluaciones seran confiables
siempre que se realicen en forma grupal; esto debido al rango de los a de Cronbach para el formato
“importancia en su trabajo” (34). Para el formato “descriptivo de su CEI” la confiabilidad es mucho mas
alta, lo cual es una ventaja y habilita evaluaciones confiables, incluso a nivel individual (por usuario).
Sin embargo, dado el disefio de nuestro estudio, aln no es posible brindar mayores detalles sobre la
invarianza de medida longitudinal que permitan saber con exactitud que proporcion del cambio en el
tiempo se debe al mismo instrumento (26). Adicionalmente, un cuidado que debera tener el CEI al
calificar y comparar los resultados del IRB-RAT a nivel de factores es el de usar alguna transformacion
tipificada sobre sus puntajes crudos, dado que la cantidad de items es variable de factor a factor (ver

figuras 1y 2).
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La validez de contenido para cada uno de los items fue buena, lo que es particularmente visible en el
acuerdo manifiesto de los expertos. Sin embargo, la representatividad de dominio se vio un tanto reducida
a nivel de cada factor tras la eliminacion de items. No obstante lo anterior, es importante destacar que
dicha reduccion derivd de la evidencia de heterogeneidad de los items; en otras palabras, de
inconsistencias puntuales detectadas en el como los mismos usuarios percibian o no cada uno de los
indicadores como importantes o caracteristicos de su CEI. Lo anterior implica que nuestra version
adaptada del IRB-RAT es valida y consistente desde la vision de los expertos y, especialmente, de los
usuarios de los CEl, quienes son la poblacion objetivo de quienes se espera valorar en el futuro su opinion

o satisfaccion.

En general, la validez de estructura interna es buena para el formato “importancia para su trabajo” y
moderadamente buena para el formato “descriptivo de su CEI”. En concreto, el unico indicador de
bondad de ajuste que no alcanzé el valor ideal esperado (<0,05) fue el RMR=0,10 para el formato
“descriptivo de su CEI”. Como es sabido, el RMR provee una medida de la magnitud promedio de los
residuales entre la matriz de covarianzas/correlaciones observada y la reproducida por el modelo de
medida (28). Asi y a pesar del ideal estandar <0,05, se sabe que el valor RMR puede crecer cuando la
muestra es pequefia, cuando hay muchos indicadores por factor o muchos factores, o cuando las cargas
factoriales son moderadas o mixtas (28); todas éstas circunstancias que se deben atender para hacer una
correcta interpretacion de su valor. En nuestro estudio, la muestra no alcanz6 el tamafio ideal (113 es un
tamafio moderado), el nimero de factores fue relativamente elevado (ocho) y las cargas factoriales fueron
mixtas (mezcla de moderadas y altas). Dicho esto, consideramos que el valor RMR=0,10 no refleja

exclusivamente caracteristicas propias del instrumento y, por ello, es todavia admisible.

Hemos detectado algunas limitaciones y fortalezas de nuestro estudio que creemos preciso destacar. La
principal fortaleza radica en la primera fase del estudio que se centré en la traduccion y adaptacion
cultural del instrumento. En ella se invirtié una gran cantidad de tiempo y esfuerzo que es dificil de
reproducir, por lo que su producto es especialmente valorado. Otra fortaleza es que un instrumento mas
corto como el aqui adaptado (29 en vez de 45 items) es mas facil de aplicar e interpretar, esto ultimo
especialmente Util cuando los CEI necesiten trabajar con indicadores puntuales para enfocar sus
intervenciones de mejora. Entre las limitaciones principales podemos destacar el no haber incluido un
mayor numero de CEI o no haber logrado un tamafio muestral mas grande (sélo logramos 3,9 encuestados
por item). Sin embargo, es preciso declarar que la colaboracion de los CEI es en general limitada por

razones administrativas y que la tasa de respuesta de los encuestados fue menor al 50%, aunque superior
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a lo reportado en investigaciones previas (16,21). Aun asi, consideramos que hemos alcanzado un tamafio
minimo necesario para cumplir el objetivo propuesto. Finalmente, los usuarios de estos CEI son en su
mayoria investigadores en ciencias de la salud, lo que acota la generalizacion formal de los resultados
del estudio a dicho grupo. Sin embargo, es justo también resaltar que en nuestro pais éste es el perfil tipo

de la mayoria de los usuarios actuales de los servicios de los CEI.

CAPITULO V: CONCLUSION

En suma, con base en la evidencia aqui presentada concluimos que nuestra adaptacion del IRB-RAT
tiene la confiabilidad y validez suficientes para poder ser usada en los CEI del medio de investigacion

peruano y otros similares de habla hispana.
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Instrucciones: Los 45 enunciados que se muestran a continuacion reflejan las caracteristicas y actividades de los Comités de
Etica en Investigacion (CEI). Como investigador, ;qué tan importante le resulta cada uno de los enunciados para su trabajo?
En primer lugar, califique cuan importante seria para usted cada uno de los enunciados para realizar su mejor trabajo utilizando
una escala de 7 puntos, siendo 7 = “Absolutamente esencial” y 1 = “Sin importancia”. Luego, califique que tan bien describe
ese enunciado a su CEI con respecto a ese mismo enunciado, utilice también una escala de 7 puntos, siendo 7 = “Altamente
descriptivo” y 1 = “No lo describe para nada”; en caso no cuente con suficiente informacion para calificar a su CEI, marcar la

ANEXO

Herramienta de Evaluacion de Comités de Etica en Investigacion

opcion “No sé”.

)

)

3)

(4)

Un CEI que revisa los protocolos de manera oportuna

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

Un CEI que lleva a cabo una revision completa y exhaustiva de los protocolos

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

Un CEI gue reconoce cuando no tiene la suficiente experticia para revisar un protocolo y busca un revisor externo

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

Un CEI que da una explicacion completa a cualquier cambio requerido en el protocolo o cuando lo desaprueba

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo
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(6)

(7)

(8)

(9)

Un CEI que da una explicacion completa luego de desaprobar un protocolo o exigir cambios al mismo basado en criterios
gue son mas rigurosos o diferentes al Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perl y/o los Lineamientos para Garantizar el
Ejercicio de la Bioética desde el Reconocimiento de los Derechos Humanos (ej., aplicacion de “estandares locales™)

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuén descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

Un CEI que esté abierto a revertir decisiones ya tomadas (ej., dispuesto a escuchar con atencion las apelaciones de los
investigadores)

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

Un CEI que invita a los investigadores a exponer su posicion cada vez que surjan dudas o consultas sobre el protocolo de
investigacion

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

Un CEI que ofrece consultas durante la elaboracion de protocolos de investigacion y orientacion a aplicacion de
subvenciones

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

Un CEI que ofrece a los investigadores oportunidades de ser capacitados en el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per(
y los Lineamientos para Garantizar el Ejercicio de la Bioética desde el Reconocimiento de los Derechos Humanos

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia
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¢ Cuén descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(10) Un CEI que ofrece sugerencias editoriales a los formularios de consentimientos y protocolos (ej., erratas, gramatica,

claridad)

Importancia para usted en su trabajo

7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(11) Un CEI que ofrece informacion a los investigadores para mejorar las probabilidades de aprobacion de sus protocolos de

investigacion

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(12) Un CEI dispuesto a trabajar con los investigadores para encontrar soluciones mutuamente satisfactorias siempre que

exista desacuerdos

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(13) Un CEI que responda de manera oportuna las consultas de los investigadores sobre sus procesos y decisiones
Importancia para usted en su trabajo

7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(14) Un CEI que trata a los investigadores con respeto

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia
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¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(15) Un CEI que reconoce plenamente la responsabilidad de sus errores o retrasos en la revisién de protocolos e intenta
corregirlos lo més rapidamente posible

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuén descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(16) Un CEIl abierto y amable en sus interacciones con los investigadores

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(17) Un CEI que mantiene registros completos y exactos

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(18) Un CEI que supervisa el progreso de cada proyecto de investigacion aprobado segun lo establecido en el Reglamento de
Ensayos Clinicos en el Perd y/o los Lineamientos para Garantizar el Ejercicio de la Bioética desde el Reconocimiento de

los Derechos Humanos

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(19) Un CEI que tiene como requisito que su Presidente sea un investigador experimentado

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
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Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(20) Un CEI que tiene diversidad en sus miembros (ej., mujeres, minorias, miembros junior y senior de la institucion)

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuén descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(21) Un CEl al cual le asignan suficientes recursos para llevar a cabo sus funciones de manera eficiente y minuciosa

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(22) Un CEI cuyos miembros comprenden y acttan dentro del ambito de sus funciones

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(23) Un CEI que en su composicion cuenta con mas de un miembro externo

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(24) Un CEI que comprende que su rol es de apoyo a la investigacion en lugar de un obstaculo a superar

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia
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¢ Cuén descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(25) Un CEI que no utiliza su poder para suprimir una investigacion metodoldgicamente adecuada y que cumple con el
Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perl y/o los Lineamientos para Garantizar el Ejercicio de la Bioética desde el
Reconocimiento de los Derechos Humanos, cada vez que percibe criticas potenciales por fuera de la comunidad cientifica

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuén descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(26) Un CEI que muestra suficiente evidencia que el avance de la ciencia es parte de su mision

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(27) Un CEI que hace un buen trabajo defendiendo los derechos de los participantes a la vez que facilita la ejecucion de la
investigacion
Importancia para usted en su trabajo

7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(28) Un CEI que es empatico con las dificultades que puedan presentarse durante el disefio o ejecucién de la investigacion
Importancia para usted en su trabajo

7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(29) Un CEI cuyos miembros no permiten que sus prejuicios personales afecten la revision de protocolos
Importancia para usted en su trabajo

7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia
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¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(30) Un CEI que exige a sus miembros abstenerse de participar en la revision de protocolos cada vez haya un conflicto de

interés real o aparente

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuén descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(31) Un CEI que no tiene prejuicios preconcebidos frente a determinadas técnicas de investigacion

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(32) Un CEI que no tiene prejuicios preconcebidos frente a determinados temas de investigacion

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(33) Un CEI que esta abierto a planteamientos innovadores para realizar investigaciones

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(34) Un CEI que distingue con claridad investigaciones para revision expedita de aquellas que no

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia
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¢ Cuén descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(35) Un CEI cuyos miembros estan bien informados acerca de los procedimientos del CEI, el Reglamento de Ensayos Clinicos
en el Perd y los Lineamientos para Garantizar el Ejercicio de la Bioética desde el Reconocimiento de los Derechos Humanos

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(36) Un CEI que esta compuesto principalmente de investigadores altamente competentes

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(37) Un CEI que ofrece un programa integral de formacion para sus nuevos miembros

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(38) Un CEI cuyos miembros llegan a las reuniones bien preparados

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(39) Un CEI que tiene un Secretario Técnico con experiencia en conduccion de investigaciones

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
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7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(40) Un CEI que lleva a cabo analisis informados y concienzudos sopesando los potenciales beneficios y riesgos antes de
tomar decisiones

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(41) Un CEI que tiene al menos un revisor experto en el contenido y la disciplina de los protocolos a ser revisados

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(42) Un CEI que tiene como funcién principal la proteccion de participantes humanos

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(43) Un CEI que toma acciones inmediatas cuando un investigador ha violado las especificaciones de sus mandatos

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(44) Un CEl flexible en la aplicacion de estdndares para la elaboracion de un consentimiento voluntario e informado (ej., el
texto requerido es menos exigente para las investigaciones con riesgo minimo con participacion de adultos competentes)

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢Cuan descriptivo es este enunciado de su CEI?
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7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

(45) Un CEI que toma acciones oportunas y apropiadas siempre que se alegue mala conducta cientifica

Importancia para usted en su trabajo
7 6 5 4 3 2 1
Esencial Moderadamente importante Sin importancia

¢ Cuén descriptivo es este enunciado de su CEI?

7 6 5 4 3 2 1
Altamente descriptivo Moderadamente descriptivo Nada descriptivo

Por favor proporcione la siguiente informacién para fines de anélisis de datos:
Edad: afios cumplidos

Sexo (marcar con una X)

|__| Masculino

|__| Femenino

Profesion:

Area de investigacion (marcar con una X)
|__| Ciencias agricolas

| Ciencias médicas y de la salud

| Ciencias naturales

| Ciencias sociales

| Humanidades

| Ingenieria y tecnologia

NUmero de publicaciones en revistas indizadas en los ultimos siete afios:
Ha seguido algun curso de ética en investigacion (marcar con un X)

|| Si
|__|No
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