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RESUMEN

Introduccién: Las regulaciones internacionales sobre proteccion de seres humanos en
la investigacidn reconocen que se puede compensar al participante por tiempo invertido,
inconvenientes o ingresos no percibidos. Sin embargo, existe poca evidencia empirica
sobre las percepciones sobre la definicion de compensacién en investigadores y
miembros de comités de ética de investigacion (CEIs) en Sud América.

Obijetivo: Describir y comparar las percepciones sobre la definicion de compensacion a

participantes en investigacion entre investigadores y miembros de CEIs.

Materiales y metodos: Estudio transversal, analitico de fuente secundaria de 101
investigadores y 65 miembros de CEIs de 14 centros de investigacion en Per( vy

Argentina. Los participantes llenaron un cuestionario auto-aplicado.

Resultados: Los investigadores y miembros de CEls concuerdan que es adecuado
ofrecer compensacion en la investigacion (81 vs 79%, p=0.448). Ambos perciben la
definicion de compensacién mayoritariamente como reembolso, y en menor frecuencia
la definen correctamente como pago por ingresos no percibidos. Los miembros de CEls
definen con mayor frecuencia a la compensacion como el pago por salario no percibido

comparado con los investigadores (37 vs 21%, p=0.007).

Conclusiones: La compensacion a participantes en investigacion es aceptable para
investigadores y miembros de CEls en dos paises sudamericanos. Sin embargo ambos
grupos confunden la definicibn de compensacién con reembolso e incentivo.

Observamos coincidencias sobre la utilidad de compensar y sus posibles riesgos.

Palabras Claves: Compensacion, participacion en investigacion, percepciones, ética,

Per(, Argentina



SUMMARY

Introduction: International regulations on the protection of human beings in research
recognize that participants can be compensated for time invested, inconveniences
suffered or income not received. However, there is little empirical evidence on the
perceptions on the definition of compensation of South American researchers and
members of research ethics committees (IRBS) in this topic.

Objective: To describe and compare the perceptions of researchers and IRB members
about the definition of compensation to participants in research studies.

Materials and methods: Cross-sectional, analytical study of secondary analysis data of
101 researchers and 65 members of IRBs from 14 research centers in Pert and Argentina.
The participants filled out a self-administered questionnaire.

Results: Researchers and members of IRBs agree that it is appropriate to offer
compensation in the research (81 vs 79%, p = 0.448). Both groups define compensation
mostly as reimbursement and less frequently define it correctly as payment for income
not received. IRB members more frequently define compensation as payment for salaries

not received while on research, compared to researchers (37 vs 21%, p = 0.007).

Conclusions: Financial compensation to research participants is acceptable for
researchers and members of IRBs in two South American countries. However, both
groups confuse the definition of compensation with other related concepts. We observe

coincidences about the usefulness of providing compensation and its possible risks.

Key Words: Economic compensation, participation in research, perceptions, ethics,

Per(, Argentina
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| INTRODUCCION

Existen diferentes formas de pago que reconocen la participacion a sujetos voluntarios
en los estudios de investigacion(1). Uno de los tipos de pago se denomina compensacion

y se ofrece por tiempo invertido e inconvenientes generados por la participacion en la
investigacion(2). Las regulaciones internacionales sobre la proteccion de seres humanos
en la investigacion, como la Declaracion de Helsinki reconocen que se puede compensar
a los voluntarios que participan en investigacion(2-4). En la préctica, la compensacion
es poco comun en estudios observacionales y es mas frecuente en ensayos clinicos. La
evidencia documenta esta practica principalmente en paises desarrollados. Kimberly et
al., observaron que en 69 investigaciones divididos en tres tipos de ensayos clinicos
pediatricos multicentricos realizados el 2005 en los EEUU, el 70% ofrecid

compensacion(b).

El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en las

pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud en seres

humanos para el afio 2002, definié concretamente a la compensacion como un pago
realizado por el tiempo invertido e inconvenientes. Esto se entiende como el salario no
percibido o pérdida de productividad en este periodo. CIOMS también definid6 como
compensacidn cualquier indemnizacidn o resarcimiento que el participante recibe por
dafos o lesiones ocurridas como consecuencia de la investigacion(4). Estas definiciones
se han mantenido en la ultima actualizacion de las pautas éticas internacionales para la
investigacion de CIOMS el afio 2016 (2). Por otro lado, la guia para la investigacion en
salud pablica de Argentina del 2011 y el Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos del
2010 describen la compensacion como una indemnizacidn en resarcimiento por un dafio
a la salud o estado fisico que podria sufrir el participante en la investigacion(6, 7).
Adicionalmente a lo largo de la historia en la literatura se visualizan diferentes conceptos
de compensacion en las regulaciones de proteccion a seres humanos en la investigacion

aplicados a ensayos clinicos y estudios observacionales (3, 8-13).



Por otro lado, adicionalmente a la compensacion, existen otros tipos de pagos a los
participantes en estudios de investigacion cuyos conceptos son diferentes(1), pero hay
una tendencia a denominarlos bajo el termino de compensacion. Por ejemplo, el
reembolso que se da por gastos de transporte, alojamiento o alimentos realizados por los
participantes por razones del estudio(1, 14). El incentivo ofrecido para atraer a los
participantes a la investigacion o continuar en ella, y que intencionalmente pueden
exceder una cantidad simbélica(1, 14) y también la retribucién que agrupa el pago por
gastos adicionales (reembolso) y la pérdida de productividad derivada de la inversion de

tiempo e inconvenientes (compensacion) surgidos durante la investigacion(6, 7).

La literatura refleja diversidad de percepciones sobre la definicion de compensacion
considerandola como un reembolso(15), como un estimulo a la participacion, un alivio
al descontento social, una obligacién moral de los investigadores 0 como una justa
distribucién social de los recursos(16). Esta confusion de términos también se observa
en la préactica, evidenciando diferentes motivaciones para su uso (5)20). Es evidente la
diversidad de formas de percibir la definicidbn de compensacion. Sin embargo estas
opiniones no consideran que muchos estudios observacionales son autofinanciados y
realizados por investigadores jovenes que no tienen posibilidad de ofrecer
compensacion. A esto se suman crecientes dificultades en la obtencion de financiamiento
para realizar investigaciones(17), particularmente en paises en desarrollo y en
universidades publicas. Asimismo se suma el temor al uso de la compensacion por
posibles efectos negativos asociados a su uso como un pago coercitivo o una influencia
indebida en el participante (18, 19), especialmente en poblaciones en situacion de
vulnerabilidad(16).

Existe poca evidencia empirica que compara las percepciones de los diferentes actores
involucrados en la investigacion sobre la definicién de compensacion y del como
ofrecerla cuando el presupuesto del estudio lo permite. El Unico estudio que contrastd
diferentes visiones sobre compensacion de miembros de CEls e investigadores mostro

que en los Estados Unidos estos dos grupos concuerdan que la compensacion debe



ofrecerse en razon al tiempo que el participante dedica al estudio, al nimero de visitas
clinicas y procedimientos requeridos(20). En Francia, el 98,2% de 54 representantes de
institutos de investigacion, Comités de ética y departamentos de administracién de la
investigacion indicaron estar de acuerdo en ofrecer compensacion por inconvenientes
del participante y el 61,1% por ausencia de beneficios médicos(21). Es claro que
adicionalmente a las diversas definiciones sobre compensacién al participante, existe
poca evidencia empirica para guiar estas practicas en una forma aceptable para los

diferentes actores involucrados.

Por otro lado, los diferentes actores de investigacion (investigadores y miembro de CEls)
pueden tener percepciones propias de la definiciobn de compensacion por la experiencia
y laadquisicién de conocimientos durante su formacion(22), asi como por las actividades
que cada uno realiza. Por ejemplo, los investigadores realizan estudios en razon a su
formacion e interés y necesitan de una alta tasa de participacion de los sujetos en la
investigacion, mientras que los miembros de CEls tienen el interés de proteger los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion(13). Adicionalmente,
Latinoamérica es una region de relativa uniformidad, cultural y linglistica, pero donde
aun persisten bajos ingresos, desigualdades sociales e inequidad en el acceso de los
servicios béasicos de salud(23) y donde también se reporta un cierto paternalismo hacia
los participantes en investigacion(24), que podria introducir confusion adicional sobre

la percepcidn de la definicion de compensacion.

Por estas razones la presente investigacion respondié a la siguiente pregunta: ¢Existen
diferencias entre las percepciones sobre la definicibn de compensacién entre
investigadores y miembros de CEls de Perl y Argentina?. Este estudio permitira
identificar diferencias o consensos entre investigadores y miembros de CEls sobre la
definicién de compensacién y demostrar la necesidad de unificar la definicion sobre el
tema en las normativas y guias locales de investigaciones observacionales y de ensayos

clinicos.



Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Fry, C. L. et al. (Australia 2005) observaron que el 73% de 97 representantes de 84
organizaciones que realizaron diferentes tipos de investigacion reportaron que el
tiempo invertido del participante es una justificacion para ofrecer un reembolso. El
estudio consideré como fuente tedrica las pautas éticas internacionales de CIOMS del
afio 2002 (25). Asimismo, Kimberly. et al. (EEUU 2006) observaron que de 69
protocolos divididos en tres tipos de ensayos clinicos pediatricos multicéntricos
realizados el 2005, el 48% ofrecié compensacion como reembolso de gastos de
alimentos y transporte y el 19% ofrecid0 compensacion en razon al tiempo de los
participantes. Este estudio consideré como fuente teorica las regulaciones federales
promulgadas el afio 2001 por la U.S. Food and Drug Administration (FDA) (5).

Ripley, E. et al. (EEUU 2010) observaron que el 69.8% de investigadores y 64,1% de
miembros del CEls, estuvieron de acuerdo que la compensacion debe ofrecerse en
razon al tiempo que el participante dedica al estudio, el namero de visitas clinicas y
procedimientos requeridos. El estudio consideré como fuente tedrica las regulaciones
federales promulgadas el afio 2009 por la U.S. Food and Drug Administration (FDA)
(20). Mientras que Duale, C. et al. (Francia 2016) encontraron que 98,2% de 54
representantes de institutos de investigacion, Comités de ética y departamentos de
administracion de la investigacion indicaron estar de acuerdo en ofrecer compensacion
por inconvenientes del participante y el 61,1% por ausencia de beneficios médicos en
la investigacion, aunque estas opiniones no fueron desagregadas por tipo de
participante. Este estudio consider6 como fuente tedrica las directivas de ensayos
clinicos de Europa 2001 y codigo de salud Pablica de Francia 2012. (FDA (21).

Adicionalmente Ripley, E. et al. (EEUU 2010) encontraron que los miembros de CEI

sugieren dar compensaciones mas altas a medida que el riesgo del estudio sea mayor



(20). Similarmente, Largent, E. et al. (EEUU 2012) observaron que el 30% de 610
miembros del CEI y profesionales de CEI estan de acuerdo en ofrecer dinero como
compensacion por riesgo o como beneficio. EI 61% de los encuestados indicaron
sentirse preocupados de que el pago de cualquier cantidad puede ocasionar una
influencia indebida. Asimismo, el 94,2% consideran aceptable ofrecer dinero como
compensacion a voluntarios sanos, 90,9% sin beneficios y 87,1% con beneficio directo.
Este estudio consideré como fuente teérica el US Code of Federal regulations 2009
(26).

2.2 Bases teoricas

2.2.1 Definicién de Compensacion

Definicion de compensacion en la investigacion: La compensacion es un tipo de pago
ofrecida durante la investigacion(1l). Las pautas éticas internacionales para la
investigacion relacionada con la salud en seres humanos del CIOMS publicada en el
afio 2002 y en su Gltima actualizacion en el afio 2016 contemplan dos definiciones para
la compensacion: La primera como un pago realizado por el tiempo invertido e
inconvenientes. Esto se entiende como salario no percibido en este periodo o pérdida
de productividad. La segunda como indemnizacion o resarcimiento que el participante
recibe por dafos o lesiones ocurridas como consecuencia de la investigacion de ensayos

clinicos(2, 4).

En la literatura internacional y nacional sobre las regulaciones de proteccion en seres

humanos en la investigacion existen diferentes conceptos de compensacién como:



Definicion de compensacion en regulaciones de proteccidn en seres humanos

Normas internacionales

Fuente

Definicion

Declaracién de Helsinki (2008) y
actualizacion (2013)

Pago por el dafio que sufre el participante como resultado de
su participacion durante la investigacion(3, 8)

International ethical guidelines for
epidemiological studies CIOMS
(2009)

Pago por inconvenientes y tiempo invertido en la

investigacion. Asimismo menciona a la compensacién como

pago por lesiones producidas durante la investigacion(10).

Las pautas y orientacion operativa

para la revisiobn ética de la
investigacion en salud en seres
de

Panamericana de la Salud (2012)

humanos la Organizacion

Pago que “se da como recompensa, equivalente prestado o

remunerado”(9).

Las pautas de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) sobre
la ética en la vigilancia de la salud
2017

Pago por dafios ocasionados durante la vigilancia de salud
publica(11).

uU.S. Food
Administration (FDA) 2018

and Drug

Pago por lesiones e indica que el consentimiento debe
describir cualquier compensacion disponible en caso de

lesion durante la investigacion(12).

Normas Nacionales

Fuente

Definicion

Guia de investigacion en Salud
Plblica en Argentina 2011

Pago por resarcimiento de un dafio a la salud o estado fisico que

podria sufrir el participante en la investigacion(7)

Reglamento de Ensayos Clinico
Per(1 (2010) y actualizacién (2017)

En su publicacion en el afio 2010 describe a la compensacion
como una indemnizacion en resarcimiento por un dafio a la salud
0 estado fisico que podria sufrir el participante en la
investigacion (8). Sin embargo para el afio 2017 emplea

directamente el término compensacion como pago por gastos

adicionales y pérdidas de productividad (16).




2.2.2 Diferencia entre compensacion y otros pagos en la investigacion:
Adicionalmente a la compensacion, existen otros tipos de pagos cuyos conceptos son
diferentes y estan considerados también en las regulaciones de investigacion por
ejemplo el incentivo que es el pago que tiene la intencidn de atraer a los participantes
a la investigacion, no esta vinculado a los gastos de reembolso 0 compensacion e
intencionalmente puede exceder cantidades simbdélicas(1, 14). El reembolso ofrecido
por los gastos directamente relacionados con la participacion en la investigacion por
transporte, comida y alojamiento(1, 2, 14).

Asimismo en la literatura se observa un término que agrupan la compensacion con otro
tipo de pago como la retribucion que es el pago por gastos adicionales (reembolso) y
por pérdida de productividad derivada de la inversion de tiempo e inconvenientes

surgidos durante la investigacién (compensacion) (6, 7).

2.2.3 Diferencia entre compensacion y beneficio de la investigacion: El beneficio
es un resultado positivo de la investigacion. Los beneficios resultantes de la
participacion en la investigacion pueden ser fisicos, psicolégicos o sociales(14) y se
dividen en tres tipos: Beneficios directos que surge de recibir la intervencidn
experimental, beneficios colaterales o indirectos que se da a los participantes que no
recibieron la intervencidn experimental como examenes, pruebas fisicas, atenciones
médicas gratuitas y por ultimo los beneficidé aspiraciones o social que surge del
resultado del estudio(27).

2.2.4 Definicion de monto y tipos de compensacion: La Séptima Pauta Etica de
CIOMS, considera que para elegir una compensacion se debe tomarse en cuenta las
ideologias y las tradiciones culturales de la poblacién donde se realiza la investigacion
y las caracteristicas del estudio considerando si las compensaciones son aceptables o

inaceptables culturalmente(4).



El monto de compensacion debe ser proporcional al tiempo dedicado por el
participante. Debe calcularse utilizando salario minimo por hora como limite inferior,

considerando el valor monetario a nivel local(2).

El modelo de pago salarial considera que la investigacion es similar a otros trabajos no
calificados. Este modelo implica pagar a los sujetos de investigacion en una escala
acorde a los costos de la mano de obra no calificada(28). Asimismo investigadores
consideran que la forma de pago del modelo salarial, reconoce la contribucion del
sujeto de investigacion, permite un pago uniforme entre estudios y menos riesgo de
influencia indebida(18). Sin embargo, McNair considera que un salario minimo
ocasiona pérdida de dinero en los participantes que ganen mayor salario que el minimo

en el trabajo perdido(29).

Asimismo la compensacién no tiene que ser Unicamente monetaria, Sino puede
proporcionarse en forma de atenciones médicas no relacionadas a la investigacion,
materiales educativos, suministros de alimentos o asesoramientos como lo sugiere la
guia CIOMS(2).

2.2.5 Compensacion como influencia indebida o coercion: Estudios realizados sobre
compensacion econdmica indican que ésta puede funcionar en la practica como una
influencia indebida si excede cantidades simbolicas(1). Esto es especialmente riesgoso
en grupos vulnerables(16) ocasionando que el participante distraido por la
compensacion, deje de prestar atencion a un posible riesgo importante del estudio(30).
Asimismo, la compensacion puede generar temor a que condicione una potencial
coercion. Sin embargo la compensacion es una oferta y una oportunidad para el
participante y no una amenaza, por esta razon la compensacion no puede ser percibida

como una coercion (6).

2.2.6 Compensacion y riesgo: El primer paso en la investigacion es garantizar que en

el estudio el riesgo sea minimizado y adicionalmente este equilibrado con los posibles



beneficios. Superado esto se debe evaluar la pertinencia de dar una compensacion y
posible influencia indebida(2, 3, 30). Sin embargo en estudios con riesgo minimo la
compensacion no debe ser un tema de preocupacion(29).

2.2.7 Percepcion

Concepto de percepcion: La percepcion es un proceso continuo de seleccion y
organizacion de informacién del ambiente captado a través de los sentidos del individuo
que da origen a la representacion de su entorno(31, 32). Los conocimientos y
experiencias adquiridos durante la vida son elementos importantes en el proceso de la
percepcion(22), Asi como también el contexto, expectativas, actitudes, intereses y la

ubicacion temporal y espacial(31).

2.2.8 Percepcion sobre definicion de compensacion: La literatura refleja diversidad de
percepciones sobre la definicion de la compensacién como se observa en los articulos
de:

Ndebele, P. et al. (2008) quienes consideran que en los ensayos clinicos la compensacion
es un pago simbolico que se ofrece no solamente por el tiempo invertido, sino también
como reembolso por gastos asociados a la participacién. Asimismo considera que
estudios con patrocinio internacional posiblemente tienen recursos econémicos y
propone gque pueden dar una compensacion a nivel individual (alimentos y visitas de
seguimiento), comunitario (proyectos comunitarios que apoyen la salud, educacion) y
hasta nacional (transferencia tecnoldgica, capacitacién, mejoras de infraestructura)(15).
Mientras que Van der Walde, A. et al. (2011) mencionan que los investigadores
consideran a la compensacion como un estimulo a la participacién que alivia el
descontento social, cumple una obligacion moral de los investigadores y facilita una justa

distribucién social de los recursos(16).



Por otro lado, Mamotte, N. et al. (2013) describen a la compensacion como un reembolso
por gastos del participante durante la investigacion o al resarcimiento por dafios o
perjuicios experimentados en la investigacion(15) y McNair, L. (2018) considera que la
compensacion se da por el tiempo empleado y el esfuerzo del participante durante las
visitas del estudio, por completar encuestas o por tiempo de viaje empleado en el
desplazamiento al estudio y considera que los montos de la compensacidn deben ser altos
para no perjudicar a los participantes con ingresos bajos(29).

10



I11. JUSTIFICACION

La literatura internacional refleja diversas percepciones sobre la definicion de
compensacion, observandose confusion con otros tipos de pagos ofrecidos en la
investigacion. Esta opinidn persiste a pesar de que las regulaciones internacionales como
las pautas éticas de CIOMS definen concretamente la compensacién como un pago por
tiempo invertido o inconvenientes. Asimismo existe poca evidencia empirica que
compara percepciones sobre definicion de compensacién entre investigadores y
miembros de CEIls en Latinoamérica y se postula que los diferentes actores de
investigacion como investigadores y miembro de CEIls pueden tener percepciones
propias de la definicién de compensacion por su formacion y su forma de participacion
en la investigacion. Adicionalmente en Latinoamérica puede existir cierto paternalismo

hacia los participantes, introduciendo confusion adicional en el tema.

El presente estudio tiene la finalidad de identificar si existen diferencias o consensos en
la percepcion sobre la definicion de la compensacion en estos dos grupos, permitiendo
identificar las motivaciones o razones por la que se esta ofreciendo la compensacion en
la préctica. Por otro lado, permitird demostrar si existe la necesidad de unificar la
definicion de compensacion y otros aspectos para su uso, en las normas y guias de
investigacion de ensayos clinicos y de estudios observacionales a nivel local. Asimismo
los resultados aportaran evidencia empirica sobre el tema en Latinoamérica permitiendo
iniciar una discusion basada en evidencias y reemplazando discusiones teoricas 6

ideoldgicas.
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IV. HIPOTESIS Y OBJETIVO

HIPOTESIS
Las percepciones sobre definicion de compensacion a participantes en investigacion son

diferentes entre investigadores y miembros de CEls.

OBJETIVO GENERAL
Describir 'y comparar las percepciones sobre la definicion de compensacion a

participantes en investigacién entre investigadores y miembros de CEls.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir las caracteristicas sociodemograficas y experiencia de los
investigadores y miembros de CEIs

e ldentificar las percepciones sobre definicibn de compensacion entre
investigadores y miembros de CEls

e ldentificar las percepciones sobre como definen montos de compensacion los
investigadores y miembros de CEls que perciben la definicién de compensacion
como pago por salario no percibido.

e ldentificar las percepciones sobre como definen el rol de los tipos de
compensacion los investigadores y miembros de CEls que perciben la definicion

de compensacion como pago por salario no percibido.
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V. METODOLOGIA

5.1. DISENO DE ESTUDIO

Se realiz6 un estudio transversal analitico que utilizé los datos recogidos de la encuesta
del estudio titulado “Conocimiento, actitudes y practica de miembros del comité de ética
e investigadores en relacién a los incentivos econdmicos como compensacion por
participar en investigaciones en Latinoamérica” elaborada y aplicada por investigadores
del Centro de Investigacion de Enfermedades Tropicales de la Marina de los Estados
Unidos (NAMRU-6, por sus siglas en inglés), en colaboracion con centros de

investigacion y universidades de paises sudamericanos, entre 2010 y el 2011.

5.2. POBLACION DE ESTUDIO

El estudio incluyo los registros recogidos de los datos de investigadores y miembros de
CEls del Per( y Argentina. Se incluyeron siete hospitales nacionales (4 de PerG y 3 de
Argentina), cinco organizaciones no gubernamentales (4 de Perty 1 de Argentina), una
universidad publica de Argentina y una universidad privada del Perd. Todas estas

instituciones realizan investigacion con seres humanos y cuentan con un CEI operativo.

Como criterio de inclusidn se considero6 a todo investigador que en los Gltimos dos afios
presentaron algin protocolo para revision y a todo miembro de CEIs que revisé algin

protocolo de investigacion en el mismo periodo.

5.3. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

El muestreo empleado en el estudio no fue probabilistico, particularmente al seleccionar
instituciones. En cada institucion invitada, los presidentes de los CEls actuaron como
coordinadores del estudio y realizaron un invitaron verbal a participar a toda persona que

cumpliera con los criterios de inclusion del estudio.
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Las personas que expresaron interés en participar voluntariamente recibieron como
respuesta un correo electrénico con una hoja informativa que describia el estudio y los
detalles de la participacion. La hoja informativa no requeria ser firmada por el
participante. Asimismo, se envié un cuestionario anonimo auto-aplicado y pautas para
el llenado. Se solicitd no discutir las respuestas con otros participantes. En cada
institucion los participantes dejaron los cuestionarios llenos dentro de un &nfora cerrada
ubicada en un lugar previamente designado. Los coordinadores recogieron el &nfora con
los cuestionarios llenos diariamente, extrajeron los cuestionarios y los guardaron en un
gabinete cerrado bajo llave y luego los enviaron al investigador principal. Ni la
institucion, ni los investigadores, ni los miembros de CEls participantes tuvieron acceso

a los cuestionarios o a la identificacion de los participantes en el estudio.

El estudio utiliz6 dos cuestionarios andénimos con preguntas cerradas, uno para los
investigadores y otro para miembros de CEls. Los cuestionarios tienen secciones
separadas sobre datos socio-demograficos, experiencia y percepcion sobre la definicion
de compensacion. Los instrumentos fueron previamente validados mediante juicio de

expertos por investigadores y miembros experimentados de CEls.

Como primer paso se realizé la revision de la base de datos. Las respuestas de los
investigadores y miembros de CEI fueron fusionadas en un solo archivo tomando en
cuenta la informacion en comun de acuerdo a la revision de la literatura y los objetivos
de la investigacion. Se seleccion6 21 items que respondian nuestra pregunta de

investigacion de la base de datos fusionada.

Se conservo los datos parcialmente perdidos por cada pregunta para obtener los registros
finales. Se reagruparon categorias en las variables sociodemogréaficas y de experiencia
como: Profesién, grado de instruccién, pais donde obtuvo su grado, lugar de trabajo,
experiencia, investigaciones realizadas que involucren compensacion y protocolos

revisados de involucren compensacion.
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5.4. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES DEPENDIENTES:

Percepcion sobre definicion de compensacién a participantes en investigacion: Fue
medida a través de una variable categdrica y evaluada con preguntas cerradas tales como:
¢Como define usted la compensacion para el participante en su estudio de investigacion?,
solicitando marcar una a méas de las siguientes respuestas: Incentivo para participar,
compensacion por gastos incurridos durante el estudio, pago por el salario que los
participantes dejaron de ganar por participar en el estudio, otros. Asimismo se preguntd

¢Cree que la compensacion monetaria es adecuada?, con respuesta dicotomica: si y no.

Percepcion sobre definicion de monto de compensacion: Fue medida a través de una
variable categorica y evaluada con preguntas cerradas tales como: ¢La compensacion
debe ser proporcional al grado de riesgo? con respuestas dicotomicas: si y no y ¢Debe

fijarse un limite para la compensacion monetaria?, con respuestas dicotdmicas: si y no.

Percepcion sobre definicion del rol de los tipos de compensacion: Fue medida a través
de una variable categorica y evaluada con preguntas cerradas tales como: ¢Qué tipo de
compensacion es util para el participante y su familia? ;Qué tipo de compensacion se
percibe como tratar de comprar la voluntad del participante para ingresar al estudio?
¢Queé tipo de compensacidén pone en riesgo a otros estudios que no ofrecen ninguna
compensacion a los participantes?, con respuestas politdmicas: Efectivo, alimento,
vitaminas 0 medicamentos, prueba de laboratorios gratuitos, regalos préacticos (ropa,

zapatos, Utiles escolares), ninguno y otro.
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VARIABLE INDEPENDIENTE:

Poblacion de investigacion cientifica (Grupo de estudio): Variable categorica

nominal con 2 categorias: Investigador y miembro de comité de ética.

CO-VARIABLES:

Variable caracteristica sociodemografica: Pais: Variable categérica nominal con 2
categorias (Peru o Argentina). Sexo: Variable nominal con 2 categorias (mujer o varén).
Edad: Variable de razon. Profesion: Variable nominal con 5 categorias (médico,
enfermero (a), bidlogo (a), veterinario (a), otros. Maximo nivel de educacion cursado:
Variable ordinal con 4 categorias (Bachiller, maestria, PHD nivel doctorado). (Donde
obtuvo sus credenciales profesionales?: variable nominal con 4 categorias: En su propio
pais, otro pais latinoamericano, EEUU, Europa. Asimismo se pregunté por el (Numero
de afios como miembro de CEI?: Variable ordinal con 3 categorias (1 a 10 afios, 11 a 20
afios, mas de 20 afios). (NUmero de afios como investigador?: Variable ordinal con 3
categorias (1 a 10 afios, 11 a 20 afos, mas de 20 afios). (Nombre de la institucion donde

trabaja? como pregunta abierta.

Variable experiencia de los investigadores y miembros de CEls de Perd y
Argentina: Fue medida a través de preguntas cerradas realizadas a los investigadores:
¢Alguna vez ha sido miembro de un comité de ética en investigacion (CEI)?: variable
nominal con dos categorias (si 0 no). ¢(Numero de estudios realizados en los Gltimos 5
afios?: variable ordinal con 3 categorias (1 a 10 estudios, 11 a 20 estudios, méas de 20
estudios). ¢NUumero de sus estudios que involucren un tipo de compensacion en los
Gltimos 5 afios?: variable ordinal con 3 categorias (1 a 10 estudios, 11 a 20 estudios, mas
de 20 estudios). Asimismo se realizo preguntas cerradas a los miembros de CEls: ;Qué
tipo de miembro de CEl es usted?, variable nominal con 4 categorias (Principal, alterno,
consultor ad-Hoc, miembro sin derecho de voto). (NUmero de estudios revisados por

usted como miembro de CEIl el ultimo afio?: variable ordinal con 3 categorias (1 a 10
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estudios, 11 a 20 estudios, méas de 20 estudios). (Numero de estudios que el CEI revisd
el Gltimo afo y que involucren algln tipo de compensacion?: variable ordinal con 3

categorias (1 a 10 estudios, 11 a 20 estudios, mas de 20 estudios).

5.5 CONSIDERACIONES ETICAS
El estudio fue aprobado por el CEl del NAMRU-6 (protocolo NMRCD.2007.0022) y
por los CEls de las instituciones participantes. Los participantes recibieron una hoja

informativa y dieron su consentimiento implicito con el llenado de la encuesta.

El anélisis de los datos recolectados fue aprobado por el Comité Institucional de Etica
en Humanos de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (59035) como la tesis de la
maestria de SYM (SIDISI 0000058992).

5.6 PLAN DE ANALISIS

Se realizé un andlisis descriptivo de la distribucion de frecuencias de las variables. Las
caracteristicas socioeconomicas, experiencia y las percepciones sobre definicion de
compensacion entre los investigadores y los miembros de CEI fueron comparadas con
pruebas Chi2 y Exacta de Fisher para datos categoricos y pruebas T de Student en los
datos numeéricos, respectivamente. Similarmente, se compard las caracteristicas de
experiencia entre los participantes de Per( y Argentina. No se compard las percepciones

sobre definicion de compensacion entre participantes de Pert y Argentina.

Se ajusto las diferencias de percepciones sobre definicibn de compensacion entre
investigadores y miembros de CEls con las variables profesion, post grado, afios de
experiencia y sexo, utilizando el modelo lineal generalizado (GLM) con distribucion
Poisson y error estandar robusto para comparar la razén de prevalencia. Los resultados
reportaron la razon de prevalencia cruda y la prevalencia ajustada en la regresion

maltiple.
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Adicionalmente, en los participantes que definieron correctamente la compensacion
como ingresos no percibidos se compard las percepciones sobre como definir monto de
compensacion y rol de tipos de compensacion utilizando la prueba Chi2 o Exacta de
Fisher y se ajusto las diferencias con el modelo lineal generalizado. Todos los analisis
usaron el programa Stata v12.0 (Stata Corp, College Station, TX.2012).
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VI. RESULTADOS

La tasa de respuesta fue 60,8% entre las 273 personas invitadas a participar. La tasa de
respuesta de Per( fue 62% y Argentina 52%. El estudio incluyé 166 participantes, 101
investigadores (61%) y 65 miembros de CEIls. Hubo mas participantes peruanos
(116/166, 70%). Se observo una distribucion similar por género y por pais donde obtuvo
su grado entre investigadores y miembros de CEls, pero los grupos se diferenciaron
significativamente en los demas aspectos medidos (edad, pais, profesion, grado de
instruccion, experiencia y lugar de trabajo). Un mayor porcentaje de investigadores
fueron medicos con grado de doctorado (PhD), mientras que los miembros de CEIs son
principalmente no médicos y con grado de maestria (Tabla 1). No se observaron
diferencias significativas en las caracteristicas sobre experiencia de los investigadores y

miembros de CEls participantes de Per( y Argentina (Tabla 2)

Investigadores y miembros de CEIls consideraron mayoritariamente que la
compensacion es adecuada en un estudio de investigacion y la definen como un pago por
gastos incurridos durante la participacion en el estudio. Ambos grupos consideraron con
menor frecuencia la definicidn correcta de compensacion como un pago por ingresos no
percibidos, asi como también como un incentivo a la participacion (Tabla 3). Se observé
también algunas diferencias en sus percepciones sobre la definicion de compensacion.
Los miembros de CEls consideran en mayor frecuencia que los investigadores que la
compensacion a participantes de estudios de investigacion es un pago por gastos
incurridos en el estudio (91vs 77%, p=0,020) o un pago por el salario que los
participantes dejaron de percibir por participar (37% versus 21%, p=0,032). Todas estas
diferencias y similitudes se mantuvieron aun después de ajustar por profesion, sexo,

grado de instruccién y afios de experiencia.
En el grupo especifico de los 44 investigadores y miembros de CEIl que definen

correctamente la compensacion como pago por ingresos no percibidos, ambos grupos

opinaron similarmente que la compensacion debe ser proporcional al riesgo (75% y 68%,
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respectivamente) y que debe fijarse un limite monetario (55% y 62%, respectivamente)
(Tabla 4). Asimismo, en este grupo que definié correctamente la compensacién como
pago por ingresos no percibidos, se observd también coincidencias sobre las
percepciones positivas y negativas de dar compensacion en dinero en efectivo (Tabla 5).
Ambos grupos consideraron que la compensacién en efectivo es Util para el participante
(50%) que otros tipos de compensacion. En menor proporcion, algunos participantes de
ambos grupos indicaron que existen otras formas de compensar en forma no financiera
como son los examenes de laboratorio, alimentos y la entrega de medicamentos. Ambos
grupos indicaron también frecuentemente que el efectivo y en menor frecuencia las cosas
materiales pueden interpretarse como un intento de “comprar” la voluntad del
participante o que podria poner en riesgo la participacion en otros estudios que no
cuentan con presupuesto. Los miembros de CEls tuvieron estas preocupaciones mas
frecuentemente que los investigadores, pero el tamafio de muestra no permitié mostrar
diferencias estadisticamente significativas (74% vs 60% p=0.259 y 74% vs 50%
p=0.096, respectivamente). Cabe precisar que el grupo que define correctamente la
compensacion como pago por ingresos no percibidos (n=44) tal vez no represente en

forma adecuada a la poblacion estudiada (n=166).
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VII. DISCUSION

Nuestros resultados muestran que los investigadores y miembros de CEls de la poblacién
estudiada, coinciden que la compensacién a participantes en estudios es adecuada en la
investigacion y no identifican una objecion intrinseca a su uso. Asimismo, ambos grupos
perciben principalmente la definicion de compensaciéon como un reembolso por gastos
incurridos en el estudio y en menor frecuencia la definen correctamente como pago por
ingresos no percibidos como lo menciona CIOMS o como un incentivo a la
participacion. Asimismo observamos diferencias relativamente pequefias (< 16%) en las
percepciones sobre la definicidn de compensacion entre investigadores y miembros de
CEls, pues estos ultimos perciben la compensacion mas frecuentemente como un
reembolso por gastos realizados o0 pago por ingresos no percibidos (compensacion) que
los investigadores. Los miembros de CEls parecen tener un concepto mas favorecedor
sobre la definicion de la compensacion tal vez por su interés en proteger los derechos y
bienestar de los participantes(7), aunque pueden mezclar mas frecuentemente las

definiciones de compensacion y reembolso.

Si bien es cierto que hay concordancia en las percepciones de la definicion de
compensacion en ambos grupos, como lo observo similarmente Ripley y col. encontrando
coincidencias también entre investigadores y miembros de CEls sobre las razones por las
cuales se puede compensar a los participantes(20). Ambos grupos confunden la definicién
de compensacién con los términos reembolso e incentivo, percibiéndose principalmente
la definicién de compensacion como un reembolso y no como el pago por tiempo y
molestias definido por CIOMS(2). Esto quizas se deba a la diversidad de conceptos sobre
pagos en las normativas regulatorias a nivel local. Por ejemplo, la norma del Reglamento
de Ensayos Clinicos de Perl y la Guia de Investigacion en Salud Publica de Argentina
publicadas en el afio 2010 y 2011 definieron a la compensacion Unicamente como pago
por lesiones y dafios del participante y atribuyeron al término de retribucion a la
combinacion de los pagos de reembolso y compensacién por tiempo invertido e

inconveniente sin diferenciarlas claramente en las guias(6, 7). Sin embargo a pesar de la
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actualizacion del Reglamento Peruano de Ensayos clinico en el afio 2017 aln se evidencia
confusion de términos(13). Este hallazgo también se refleja en la literatura. Dickert et al.
encontraron en 31 directrices sobre pagos en la investigacion, escritas por organizaciones
de investigacion biomédica en EEUU, una amplia variacion sobre las razones para ofrecer
los diferentes pagos en la investigacién, ocasionando confusion y proporcionando una
minima orientacion sobre el tema(33). Por otro lado Ripley et al. encontraron que el 30%
de investigadores y el 10% de miembros de CEIs desconocen si sus instituciones tienen
pautas locales sobre el pago en la investigacion y sugiere fortalecer la educacion sobre el
tema(20). Adicionalmente la definicibn de compensacion en algunas normativas
regulatorias internacionales solo mencionan la compensacion por dafios y lesiones que
sufre el participante en los ensayos clinicos(3, 8, 11, 12), dejando de lado la definicion de
compensacion por tiempo invertido e inconvenientes que se ofrece tanto en estudios
observacionales y de ensayos clinicos(2). Algunos autores como Frédérique Claudot
consideran la importancia de establecer uniformidad en las directrices éticas de las
investigaciones observacionales y no solo centrarse en la de ensayos clinicos(34). Por otro
lado, Minowa considera que aplicar las normas éticas de ensayos clinicos en las
investigaciones observacionales puede no ser la eleccion mas adecuada(35). Por ello aln
existe una necesidad de estandarizar la definicion de compensacion en las normativas

tanto para estudios observacionales y de ensayos clinicos internacionales y locales.

Por otro lado la compensacién por inconvenientes o tiempo invertido frecuentemente usa
el salario minimo de trabajo no especializado como monto de referencia para establecer
el valor de posibles pagos(28). El salario minimo puede ser una compensacion atractiva
para varios publicos, particularmente poblaciones de bajos ingresos econémicos y menor
educacion(36), como también estudiantes y otros grupos de mayores ingresos que
participan como una forma de completar sus ingresos o aln costear gastos extras(37). Sin
embargo el uso referencial del salario minimo ha ocasionado el temor de tratar a los
participantes como trabajadores con beneficios y derechos, con el grave riesgo de
comercializar la investigacion y eliminar la naturaleza voluntaria y altruista de la

participacion(16). La conceptualizacién distorsionada de la participacion en la
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investigacion como un trabajo podria sesgar los resultados y limitar la viabilidad de
investigaciones de bajo presupuesto. Usar un salario minimo no equivale a considerar al
participante como un empleado sino es una guia o un limite inferior referencial para
compensar al participante por el tiempo invertido e inconvenientes surgidos(18, 29). Por
ello las guias 0 normas locales sobre investigacion deberian ser claras(20, 38) al indicar
cuando y cuanto dar de compensacion cuando es viable y describir posibles montos de
referencia local tales como salario minimo, asi como tipos de compensacién y el célculo

del monto de compensacién con el fin de evitar el temor a su uso.

Adicionalmente en nuestro estudio los investigadores y miembros de CIEs que definen
correctamente la compensacion como un pago por salario no percibido muestran
coincidencias al definir montos de compensacion y el rol de los tipos de compensacion.
Encontrando en ambos grupos una mayor frecuencia que considera que la compensacion
debe ser proporcional al riesgo. Ante la posibilidad de dar compensacion el primer paso
es garantizar que en la investigacion el riesgo sea minimizado y adicionalmente este
equilibrado con los posibles beneficios, independientemente que se genere algun tipo de
compensacion. Superado esto se debe evaluar la pertinencia de dar una compensacion (2,
3, 30). Ripley et al observaron que los miembros de CEI sugieren dar compensaciones
mas altas a medida que el riesgo del estudio sea mayor (20). Similarmente Largent et al
encontraron que el 30% de los miembros de CEls estan de acuerdo en ofrecer dinero como

compensacion por riesgo o como beneficio(26).

Asimismo, investigadores y miembros de CEIls que definen correctamente la
compensacion consideran que debe existir un limite monetario para la compensacion,
aungue no existe un estandar universalmente aceptado y los montos de compensacion son
razon de controversia. Cantidades excesivas ante riesgos elevados podrian
inadvertidamente ocasionar influencia indebida o ser consideradas como una forma de
captacién del participante y cantidades muy bajas podrian ser consideradas
explotacién(39), especialmente en paises de bajos ingresos. Por ello para establecer el

monto de la compensacion debe tomarse en cuenta las ideologias, las tradiciones
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culturales y socioecondmicas de la poblacion(2) y los fondos disponible para la
investigacion, particularmente en estudios locales de bajo presupuesto(15). Asi como
también considerar que un salario minimo puede ocasionar una posible pérdida de dinero

en los participantes que ganen mayor salario que el minimo en el trabajo perdido (29).

Por otro lado, del grupo de investigadores y miembros de CEls que definen correctamente
la compensacion se observa también coincidencias al definir el rol de los tipos de
compensacion mostrando un claro entendimiento de los aspectos a favor y en contra de la
compensacion en forma monetaria, percibiéndose como la mejor opcién para el
participante por ser “util”. La sociedad Americana de Oncologia (ASCO), considera que
la compensacion es un apoyo que garantiza que los participantes en los ensayos clinicos
se recuperen econdémicamente por el tiempo invertido durante la participacion(40).
Largent et al. (26) tuvieron hallazgos similares y encontraron que los miembros de la CEls
consideran aceptable ofrecer dinero como compensacion a voluntarios sanos (94.2%), sin
beneficios (90.9%) y con beneficio directo (87.1%). Adicionalmente nuestro estudio
muestra que ambos grupos perciben que el dinero y las cosas materiales pueden “comprar
la voluntad” del participante. Wendler considera que la compensacion podria actuar como
una influencia indebida si excede cantidades simbdlicas(1l). Sin embargo NcNair
considera gque en un estudio con riesgo minimo la preocupacion de una posible influencia
indebida podria ser innecesaria considerando que los riesgos serian tan bajos que seria

improbable que el participante tome un riesgo no razonable(29).

Asimismo, del grupo que define correctamente la compensacion, algunos miembros de
CEls e investigadores indican que la compensacion en forma de alimentos, medicamentos
y examenes de laboratorio es “Gtil para el participante y su familia”. La compensacion no
tiene que ser Unicamente monetaria, sino puede proporcionarse en forma de atenciones
médicas y suministros de alimentos como lo sugiere la guia CIOMS (2). Asimismo,
Ndebele propone que pueden darse compensacion a nivel individual (alimentos y visitas
de seguimiento), comunitario (proyectos comunitarios que apoyen la salud, educacion) y

hasta nacional (transferencia tecnoldgica, capacitacién, mejoras de infraestructura)(15).
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Las coincidencias encontradas en el estudio no implican que ambos grupos indiquen que
siempre se debe compensar en investigaciones. Solo que no se oponen a ofrecerla. La
decision de ofrecer compensacion depende del tiempo que el participante invierte en el
estudio y de la disponibilidad de presupuesto en el estudio. Por ello en aquellas
investigaciones observacionales donde usualmente no se requiere de tiempo, dedicacion
o esfuerzo importante en la investigacién, no existiria la necesidad de una compensacion.
Por Gltimo, las investigaciones si traen importantes beneficios sociales y en algunos casos

beneficios directos a los participantes(27).

Este estudio constituye un primer intento de caracterizar como se percibe la definicion
de compensacidn por participacion en investigacion en Latinoamérica para iniciar una
discusion basada en evidencia, reemplazando discusiones tedricas o ideoldgicas. Sin
embargo, los resultados estan afectados por diversas limitaciones que deben servir para
contextualizar las conclusiones. Por un lado, el estudio solo contemplo a la
compensacion por tiempo e inconvenientes surgidos en estudios observacionales y
ensayos clinicos mas no contemplé a la compensacion por lesiones o discapacidades
relacionadas a los ensayos clinicos, pero se espera opiniones similares sobre
compensacion por resarcimiento. No se pudo participar en la elaboracion de las
preguntas del cuestionario por ser un estudio de analisis de fuente secundaria. Por otro
lado el muestreo no probabilistico de la investigacion, las pocas instituciones y pocos
paises incluidos podrian afectar la representatividad de los resultados. Sin embargo, se
contdé con una diversidad de instituciones incluidas, la participacion de los sujetos
invitados fue alta y se espera que las opiniones sean similares en aquellos que no
participaron. Asimismo, no se realizé la comparacion de percepciones entre paises por
la poca cantidad de participantes Argentinos y la limitada representatividad de
participantes en ambos paises. Por otro lado, no sabemos qué aspectos particulares de la
formacién o experiencia de ambos grupos explican las diferencias encontradas. El
estudio ha explorado el rol de algunos factores tales como sexo, profesion, grado de
educacion y afios de experiencia sin encontrar un efecto importante en nuestras

conclusiones. Sin embargo, pueden existir otros confusores potenciales no medidos en
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el estudio que podrian explicar las diferencias encontradas. Por Gltimo, la estructura de
las preguntas no ha permitido profundizar el tema, no se uso escalas méas sensibles que
capten la variabilidad de las percepciones. Sin embargo el estudio permiti6 captar los
argumentos de la percepcién adquiridos durante su formacion. Por ello se recomienda
que los estudios a futuro utilicen métodos cualitativos méas sensibles para continuar
explorando este tema y profundizar los argumentos y opiniones de estos grupos de
estudio.
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VIII. CONCLUSION

e Enresumen, los investigadores y miembros de CEls de la poblacion estudiada de
dos paises latinoamericanos, coinciden que la compensacion a participantes en
estudios de investigacion es adecuada en la investigacion.

e Existe similitud entre las percepciones de investigadores y miembros de CEls
sobre la definicion de compensacion. Sin embargo, ambos grupos confunden la
definicion de compensacion con otros tipos de pagos diferentes como reembolso
e incentivo.

e La definicion de compensacion se percibe principalmente como un rembolso y
no como el pago por tiempo invertido e inconvenientes definido por las pautas
éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud en seres
humanos de CIOMS.

e Los miembros de CEIls tienen una percepcion sobre la definicion de
compensacion mas favorable para el participante, porque el concepto de
compensacion que perciben incluye el pago por gastos incurridos en el estudio
(reembolso) y el pago por el salario que los participantes dejaron de percibir
(compensacion) a diferencia de los investigadores.

e Por otro lado se observa similares posiciones sobre como definen los montos de

compensacion y el rol de los tipo de compensacion y sus posibles consecuencias.
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IX. RECOMENDACIONES

Es importante establecer una definicién clara sobre compensacion en las guias locales
para estudios observacionales y ensayos clinicos de cada pais, diferenciandola de otros
tipos de pagos como reembolso e incentivo. Esto evitard ambigliedad de la definicién
sobre compensacién y que actué como una influencia indebida inadvertidamente en la
practica. Por otro lado, se debe establecer informacién mas especifica del limite de
compensacion, montos de compensacidn y otros aspectos para su aplicacion. Se requiere
mas estudios cualitativos y cuantitativos que establezcan los principios sobre
compensacion en América Latina. Mas aun, se debe tener un debate basado en evidencia
empirica para guiar este tipo de préacticas, evitando posiciones dogmaticas y puramente

ideoldgicas que impidan profundizar en el tema.
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ANEXOS



Tabla 1. Caracteristicas socio-demograficas de los investigadores y miembros de
CEls

Investigadores Miembros de

CEls p

(n=101) (n =65)

n_ (%) n_ (%)
Pais
Argentina 42 (42%) 8 (12%) <0.001
Peru 59 (58%) 57 (88%)
Sexo*
Mujer 51 (50%) 31 (48%) 0.797
Varon 50 (50%) 33 (52%)
Edad (afios)?” 44.3 +10.3 485+135 0.037
Profesion*
Médico 61 (61%) 28 (44%) 0.039
No médico ° 39 (39%) 35 (56%)
Grado de instruccién*
Solo pregrado 26 (26%) 18 (31%) 0.015
Maestria 28 (28%) 26 (45%)
Doctorado 47 (47%) 14 (24%)
Pais donde obtuvo su grado*
En su propio pais 71 (73%) 40 (67%) 0.273
Otro pais latinoamericano 0 (0%) 2 (3%)
EEUU 11 (11%) 5 (8%)
Europa 4 (4%) 2 (3%)
Propio pais y también en el extranjero 11 (11%) 11 (18%)
Experiencia (afios)*
lal0 59 (61%) 52 (84%) 0.002
>10 38 (39%) 10 (16%)
Lugar de trabajo
Institucion publica 59 (58%) 19 (29%) <0.001
Institucion privada 42 (42%) 46 (71%)

* Datos incompletos de algunos participantes, @ media+ desviacion estandar, ° enfermero (a), bidlogo,
p g p p g
veterinario, abogado, educador, trabajador social.




Tabla 2. Experiencia de los investigadores y miembros de CEls de Peray

Argentina
Pera Argentina
Investigadores (n=59) (n=42) P
n (%) n (%)
Ha sido miembro de CEI *
Si 6 (10%) 5 (12%) 0.806
No 52 (90%) 37 (88%)
Investigaciones realizadas*( #)
lal0 42 (79%) 32 (84%) 0.549
>10 11 (21%) 6 (16%)

Investigaciones realizadas que
involucren algun tipo de compensacion( #)

Ninguna 22 (37%) 19 (45%) 0.282
lal0 31 (53%) 22 (52%)
>10 6 (10%) 1 (3%)
Peru Argentina
Miembros de CEls (n=57) (n=8) p
n (%) n (%)
Tipo de miembro de CEI *
Principal 40 (78%) 8 (100%) 0.502
Alterno 9 (18%)
Miembro sin derecho a voto 2 (4%)

Protocolos revisados*( #)

lal0 29 (59%) 3 (50%) 0.686
>10 20 (41%) 3 (50%)

Protocolos revisados que involucren

compensacion( #)
Ninguna 14 (25%) 1 (13%) 0.891
lal0 22 (39%) 4 (50%)
>10 21 (37%) 3 (38%)

* Datos incompletos de algunos sujetos, # nimero




Tabla 3. Percepcion sobre definicion de compensacion entre investigadores y miembros de CEls de Perd y Argentina

Analisis bivariado

Investigadores Miembros de CEls Regresion multiple
Compensacion economica (n=101) (n=65)
De acuerdo De acuerdo
RP p RP* (1C 95%) p
n (%) n (%)

Cree que la compensacion econémica es adecuada 81/100 (81%) 48/61 (79%) 0.97 0.726 0.94 (0.79-1.11) 0.448
Que es la compensacion econémica

Es un pago por el salario que los participantes dejaron

tin pago por € salarlo que los particlp 1aron 51708 (21%)  23/62 (37%) 173 0.032 218 (1.24-3.82)  0.007

de ganar por participar en el estudio

Es un pago por gastos incurridos durante el estudio 75/97 (77%) 58/64 (91%) 1.17 0.020 1.17  (1.01-1.35) 0.034

Es un incentivo para participar 27/97 (28%) 18/61 (30%) 1.06 0.821 1.02  (0.58-1.81) 0.934

RP: Razon de prevalencia, IC: Intervalo de confianza, *Ajustado por sexo, profesion, grado de instruccién y afios de experiencia



Tabla 4. Percepcion sobre como definen montos de compensacion los investigadores y miembros de CEls de Peray

Argentina que perciben la definicién de compensacion como pago por salario no percibido

Analisis bivariado

. . Investigadores Miembros de CEls Regresion miiltiple
Que consideraciones se debe tomar en cuenta en la
compensacion econémica (n=21) (n=23)
De acuerdo De acuerdo
RP P RP* 1C 95% P
n (%) n (%)
Debe ser proporcional al grado de riesgo 15/20 (75%) 15/22 (68%) 0.91 0.628 0.99 (0.66-1.48) 0.944
Debe fijarse un limite monetario para ofrecerla 11/20 (55%) 13/21 (62%) 1.13 0.659 1.01 (0.58-1.78) 0.968

RP: Razon de prevalencias, IC: Intervalo de confianza, * Ajustado por sexo, profesion, grado de instruccion y afios de experiencia



Tabla 5. Percepcion sobre como definen el rol de los tipos de compensacion los
investigadores y miembros de CEls de Per y Argentina que perciben la
definicién de compensacion como pago por salario no percibido

Investigadores  Miembros de CEls

¢$Qué tipo de compensacion... (n=21) (n=23) p
n (%) n (%)
Es util para el participante y su familia?*
Efectivo 10 (50%) 11 (50%) 0.800
Alimentos 2 (10%) 3 (14%)
Medicamentos 1 (5%) 3 (14%)
Laboratorio 4 (20%) 3 (14%)
Cosas materiales (ropa, Utiles escolares, etc.) 0 (0%) 1 (4%)
Ninguno 1 (5%) 1 (4%)
Otro 2 (10%) 0 (0%)

Se percibe como tratar de comprar la voluntad del participante?*

Efectivo 12 (60%) 17 (74%) 0.924
Alimentos 1 (5%) 1 (4%)

Medicamentos 0 (0%) 0 (0%)

Laboratorio 1 (5%) 1 (4%)

Cosas materiales (ropa, Utiles escolares, etc.) 5 (25%) 3 (14%)

Ninguno 0 (0%) 0 (0%)

Otro 1 (5%) 1 (4%)

Puede poner en riesgo a otros estudios que no cuentan con financiamiento?*

Efectivo 10 (50%) 17 (74%) 0.260
Alimentos 0 (0%) 0 (0%)

Medicamentos 1 (5%) 0 (0%)

Laboratorio 1 (5%) 1 (4%)

Cosas materiales (ropa, Utiles escolares, etc.) 3 (15%) 0 (0%)

Ninguno 3 (15%) 4 (18%)

Otro 2 (10%) 1 (4%)

* Datos incompletos de algunos sujetos




