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VALIDACION DE UN INSTRUMENTO PARA LA APLICACION
DE LOS PRINCIPIOS BIOETICOS PRINCIPIALISTAS EN LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CLINICA

Rafael Bustos Saldana', Grupo de Investigacién en Bioética de América Latina®

Resumen: El articulo informa acerca de la validacién de un instrumento sobre la aplicacién de los principios bioéticos de la
corriente principialista en cada uno de los elementos de los protocolos de investigacion clinica. Para ello, se realizé la valo-
racion de un instrumento de 173 items por medio del método Delphi, con la colaboracion de 12 expertos latinoamericanos
en bioética de la investigacién. El instrumento tuvo dos rondas de revisidn. Al final solo se tuvieron 171 items, en el que se
aplicaron los principios bioéticos en 208 ocasiones, de los cuales 87 (41,82%) pertenecfan a Beneficencia, 63 (30,29%) a No
Maleficencia, 36 (17,31%) a Justicia y 22 (10,58%) a Autonomia. En cuanto a la congruencia de los principios en general
respecto de las variables de los elementos del protocolo de investigacion clinica, se encontré en 189 (90,87% IC 95% 86.10
a 94.41) ocasiones, K=0.98 (0.01), p=<0.0001. Se concluye que ell instrumento validado nos brinda la opcién de aplicar
los principios bioéticos de la corriente principialista a cada uno de los elementos de los protocolos de investigacién clinica.
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Validation of an instrument for the application of principled bioethical principles in clinical research protocols

Abstract: The aim of this article is to report on the validation of an instrument on the application of principialist bioethical
principles in each of the elements of clinical research protocols. To this end, a 173-item instrument was evaluated using the
Delphi method, with the collaboration of 12 Latin American experts in research bioethics. The instrument underwent two
rounds of revision. In the end there were only 171 items, in which the bioethical principles were applied 208 times, of which 87
(41.82%) belonged to Beneficence, 63 (30.29%) to Non-Maleficence, 36 (17.31%) to Justice and 22 (10.58%) to Autonomy.
Regarding the congruence of the principles in general with respect to the variables of the elements of the clinical research
protocol, it was found on 189 (90.87% CI 95% 86.10 to 94.41) occasions, K=0.98 (0.01), p=<0.0001. It is concluded that
the validated instrument gives us the option of applying the bioethical principles of the principialist current to each of the
elements of the clinical research protocols.
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Validagao de um Instrumento para a Aplicagao dos Principios Bioéticos Principialistas nos Protocolos de Investi-
gacao Clinica

Resumo: O objetivo deste artigo ¢ informar acerca da validacio de um instrumento sobre a aplicacio dos principios bioéticos
da corrente principialista em cada um dos elementos dos protocolos de investigagio clinica. Para isso, realizou-se a valoragao
de um instrumento de 173 itens por meio do método Delphi, com a colaboragio de 12 especialistas latino-americanos em
bioética da investigacdo. O instrumento teve duas rodadas de revisao. Ao final, analisou-se 171 itens, aos quais se aplicaram
os principios bioéticos em 208 ocasiées, dos quais 87 (41,82%) pertenciam a Beneficéncia, 63 (30,29%) a Nao Maleficéncia,
36 (17,31%) a Justica e 22 (10,58%) a Autonomia. Quanto a congruéncia dos principios em geral, a respeito das varidveis
dos elementos do protocolo de investigagio clinica, encontrou-se em 189 (90,87% IC 95% 86.10 a 94.41) ocasides, K=0.98
(0.01), p=<0.0001. Concluiu-se que o instrumento validado nos dd a op¢ao de aplicar os principios bioéticos da corrente
principialista a cada um dos elementos dos protocolos de investigacao clinica.

Palavras chave: principios bioéticos, investigagio clinica, principialista
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Introduccién

Se puede mencionar que, a partir de la segunda
mitad del siglo XX, la ciencia médica ha tenido
un desarrollo impetuoso en la adquisicién de
conocimientos en todas sus dreas (de hospitaliza-
cién, genémica, epidemioldgica, molecular, salud
publica, etc.)(1). Desde la aparicién de la vacuna
contra la poliomielitis en 1954(2) hasta la apli-
cacién de la investigacién gendmica para resol-
ver muchas enfermedades, ha sido un continuo
avance de un momento a otro, sin cesar, cons-
tante y pricticamente en todo el mundo(3). Por
desgracia, en algunas ocasiones este incremento
vertiginoso ha hecho que las expectativas de los
investigadores muy frecuentemente se anteponen
a la bisqueda de conocimiento(4) y a la dignidad
de las personas.

Como parte del conocimiento cientifico, las in-
vestigaciones clinicas se deben concebir solamen-
te si se realiza mediante la aplicacién del método
cientifico(5), cuyo objetivo es el avance en el acto
médico para el diagnéstico, prevencidn, trata-
miento y control de las enfermedades que aque-
jan al ser humano, mediante el estudio de las per-
sonas, por medio de una interaccién directa o de
la recolecciédn de datos o muestras de estos(6-8).

Bajo esta concepcidn, la investigacién clinica
debe estar fundamentada en una interaccién del
método cientifico aplicado en cada una de las dis-
ciplinas de estudio que constituyen el proceso de
salud-enfermedad en las personas.

Todas las investigaciones clinicas deben estar fun-
dadas en la ética de la responsabilidad y la inte-
gridad cientifica, en la calidad moral de los in-
vestigadores y en la pertinencia del disefio de los
proyectos realizados, donde se otorgue preponde-
rancia a todo aquello que conlleve beneficencia,
no maleficencia, justicia y respeto a los partici-

pantes(9).

La bioética, a través del tiempo, se ha relaciona-
do con la investigacién para establecer adecuada-
mente sus valores cientificos y el impacto del ries-
go-beneficio a las que son sometidas las personas,
comunidades o medio ambiente(10-11).

Las recomendaciones bioéticas han surgido de las
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crisis creadas en situaciones especificas que, en su
mayoria, fueron posteriores a los escindalos de
conductas reprochables llevadas a cabo por acadé-
micos, autoridades cientificas y profesionales de
la salud, que no mantuvieron los aspectos éticos
y bioéticos necesarios durante el ejercicio de su
rol como investigadores en bisqueda de conoci-
miento(12).

Es importante mencionar que la gran mayoria
de las reglamentaciones realizadas hasta este mo-
mento en las investigaciones clinicas, desde el
punto de vista bioético, deben ser consideradas
fundamentalmente como una evolucién de la
proteccién a los participantes, por lo que estin
encaminadas a la proteccién de los derechos hu-
manos, la seguridad y eficiencia de los firmacos,
la forma de conducir los estudios de investigacién
y los roles de los participantes en cada uno de los
protocolos (participantes, investigadores y patro-

cinadores)(13).

Una investigacion es ética cuando, primero, exis-
te una justificacién social y cientifica para ella y,
por lo tanto, trae como consecuencia una mejor

calidad de bienestar y vida(74).

Con el fin de regular las investigaciones clinicas
en el mundo, a partir de los afos sesenta se ha
promovido la aparicién de los comités de ética
en investigaciéon (CEI). Se debe mencionar desde
su inicio al Comité de Seattle, pasando por los
comités institucionales de revisién (Institutional
Review Board) en Norteamérica y los comités de
ética independientes (Independent Ethical Com-
mittes), que han sido regulados principalmente
por las autoridades sanitarias de la Comunidad
Europea y paises desarrollados(75-16).

En América Latina, los comités de ética en inves-
tigacién (o bioética en investigacién) aparecieron
como respuesta a los requerimientos emitidos
por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
cuando se elaboraron las Gufas o Pautas éticas In-
ternacionales para la Investigacién Biomédica en
Seres Humanos, en 1976. Fueron establecidos en
un principio en medios hospitalarios, con la fina-
lidad de atender la ética clinica y, en algunos ca-
s0s, la evaluacidn ética de la investigacién(15,17).

Los lineamientos y reglamentos surgidos —y que



Acta Bioethica 2024; 30(1): 95-105. http://dx.doi.org/10.4067/S1726-569X2024000100095

actualmente noman la investigacién clinica— son
el producto de la evolucién a través del tiempo y
establecen los principios y criterios para su realiza-
cién, con énfasis en la proteccién de las personas
que voluntariamente y debidamente informadas
participan de los estudios(73).

Emanuel Ezequiel(71) refiere que, a partir de
2000, las investigaciones clinicas tienen que estar
sujetas a un marco racional y sistemdtico para ser
consideradas éticas. Estos requisitos deberdn de
tomarse en una forma universal, no limitados a
responder a un suceso o tragedia, ni establecido
para determinado pais o comunidad o grupo de
investigadores, por lo que se regirdn bajo los si-
guientes criterios: a) valor social y cientifico, b)
validez cientifica, ¢) seleccidon equitativa del su-
jeto, d) proporcién favorable de riesgo beneficio,
e) evaluacién independiente, f) consentimiento
informado y g) respeto a los sujetos inscritos.

A partir de ese momento, las valoraciones de los
comités de ética en investigacién se han encami-
nado a establecer fundamentalmente:

La aplicacién del método cientifico en los proto-
colos de investigacion.

La actuacién de la investigacién dentro de un
marco bioético en el que se garantice la preserva-
cién de la dignidad de los participantes(71,12).

En América, muchos comités de ética en investi-
gacién han establecido instrumentos que valoran
los aspectos bioéticos y metodoldgicos en forma
aislada. Para la elaboracién del presente estudio
no se encontr6 algiin instrumento validado para
valoracién de los principios éticos principialistas
en los elementos conceptuales de los protocolos,
por lo que el objetivo del presente estudio fue
validar un instrumento sobre la aplicacion de los
principios bioéticos de la corriente orincipialista en
cada uno de los elementos de los protocolos de inves-
tigacion clinica.

Método

Diseno: se realizé un estudio descriptivo sobre la
evaluacién de expertos en el drea de ética en in-
vestigacion.

Fase de construccion del instrumento

Se recopilé la informacion acerca de los distin-
tos elementos de los protocolos de investigacién
clinica y de los distintos principios bioéticos de
la corriente bioética principialista que se deben
de aplicar en los protocolos; se operacionalizé y
realizé un primer formato de instrumento que
contiene cada uno de ellos y su correspondiente
principio.

Para este concepto se buscaron en Pub Med,
Ebsco, Google Académico, Lilac y SciELO las
palabras claves sobre: instrumento bioético, valo-
racién ética, protocolos de investigacién, princi-
pialista.

Se tomé en cuenta el formato expresado por la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
(18), completindose con el del Instituto Nacional
de Salud Publica de México(79) y el del Hospi-
tal General “Dr. Manuel Gea Gonzilez”(20) en
la elaboracién de los elementos de los protocolos
de investigacién clinica. Se tomé en cuenta los
siguientes elementos: Titulo, Introduccién, Re-
sumen, Marco tedrico (y antecedentes), Plantea-
miento del problema y pregunta de investigacion,
Justificaciéon, Hipétesis, Objetivos, Metodologia,
Analisis estadistico, Limitaciones del estudio,
Recursos, Cronograma, Consideraciones éticas y
de bioseguridad, Aspectos de financiamiento, Bi-
bliografia y Anexos.

Cada uno de los elementos del protocolo de in-
vestigacion clinica se analizé separando las carac-
teristicas (variables de estudio) que correspondian
a aspectos éticos aplicables en su realizacion.

Para la designacién de los principios éticos en
cada una de las variables de los elementos de los
protocolos de investigacién clinica se tomé en
cuenta su aplicacién, principalmente lo expresado
por Beauchamps and Childres(9), y se completé

con lo siguiente:

Beneficencia: I. Puede estar aplicada hacia los
individuos directos a quienes se realiza la inves-
tigacion. II. A la comunidad de la que proviene
este grupo de personas (pacientes con el mismo
problema). III. A la sociedad en general en la que
recae el estudio (hospital, regién o pais(21).
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No maleficencia: Presencia o ausencia de activida-
des que pueden influir en un perjuicio a los parti-
cipantes de las investigaciones.

Justicia: Distribucién de beneficios, riesgos, atri-
buciones, caracteristicas en los participantes, para
no hacerlos vulnerables o discriminarlos(22).

Autonomia: Valoracién de la integridad y digni-
dad en la resolucién de decisiones a los partici-

pantes(23).

El cuestionario inicial fue realizado por tres ex-
pertos en bioética en investigacién pertenecientes
a tres distintos comités de ética en investigacién

(CEI) de México.
Fase de validacion del instrumento de medicion

La validacién del instrumento se realizé por me-
dio del método Delphi(24) de la siguiente ma-

nera:

En la seleccién de los expertos en la validacién se
solicitaron que presentaran las siguientes caracte-
risticas:

* Ser miembros activos (presidente, secretario o
vocales) de un comité de ética en (CEI) o bioé-
tica en investigacién de (CBI) en Latinoamérica.

* Haber presentado cursos, diplomados o maes-
trias de bioética (formales o informales).

* Haber tenido por lo menos tres anos de antigiie-

dad en su puesto actual (o dentro del CEI o CBI).

* Haber realizado evaluacién de protocolos de in-
vestigacion.

En total participaron 12 expertos latinoameri-
canos con las caracteristicas anteriores descritas,
procedentes de México, Ecuador, Colombia, Bo-

livia y Chile.
Evaluacion del instrumento

Con el instrumento inicial completo se realizé la
valoracién de los expertos para que otorgaran su
opinién y sugerencias (cada uno en forma inde-
pendiente), con el fin de que estimaran la perti-
nencia de cada principio en las distintas variables
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de los elementos del protocolo de investigacién
clinica y ademds valoraran la construccién de la
justificacién en su aplicacién.

Con el primer resultado de la valoracién de los
expertos se realizo la fase de sistematizacion de la
informacién, teniendo en cuenta:

Las veces en que los expertos mencionan que les
parece adecuado que los reactivos del instrumen-
to permanezcan en él.

Las ocasiones en que a su juicio no se deben de
tomar en cuenta porque son innecesarios y, por lo
tanto, deben de suprimirse.

Las sugerencias sobre correccién en alguno de
ellos por su poca claridad. Las sugerencias de
nuevos reactivos de aplicacién para adherirlos al
instrumento.

Posterior a la sistematizacién de la informacién
se realizé un andlisis inicial de sus concordancias
y divergencias. Los items con resultados no com-
pletamente concordantes se eliminaron vy, en el
caso de tener apreciaciones al texto de la justifica-
cién de cada uno de los principios, se corrigié el
contexto con las sugerencias emitidas y se proce-
di6 a enviar en segunda instancia el instrumento
a los expertos para su reevaluacién.

En la segunda evaluacién se siguié el mismo pro-
cedimiento que en la fase anterior para las con-
gruencias de los evaluadores, dando como resul-
tado concordancias estadisticamente significativas
para que, finalmente, se realizara la elaboraciéon
del instrumento (el cual consté de 171 items).

Andlisis estadistico

Los resultados de las variables se presentan en fre-
cuencia simple y porcentaje. Ademds, se agrego el
IC al 95%. Se tomd en cuenta para la congruencia
final del instrumento a aquellas valoraciones de la
aplicacién del principio bioético en cada variable
cuando tuvieron mds del 90% de corresponden-
cia entre los evaluadores (10 a mds de ellos).

En el andlisis del instrumento se tuvo en cuenta la
congruencia en las evaluaciones, su discrepancia
en la evaluacién, el acuerdo de evaluacién de los
evaluadores entre si mismos y contra el estindar.
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Se utiliz6 el estadistico de Kappa de Fleiss (error
estindar) para valorar la concordancia de las eva-
luaciones. Se tomé una significancia estadistica de
<0.05. Para la realizacién del andlisis se utilizé
programa estadistico MINITAB 19 (Anilisis de
Concordancias de los Atributos).

Aspectos éticos

El protocolo fue autorizado por el Comité de Eti-
ca en Investigacién del Centro Universitario del
Sur de la Universidad de Guadalajara, México
con folio: CEI/61/2022.

Resultados

El instrumento inicial consté de 28 elementos
con 173 variables y 210 principios (1.21 princi-
pio por variable). En cuanto a las congruencias
sobre el texto de las justificaciones de aplicacién
de los principios: se tuvo un total de 100 coin-
cidencias en el texto (47,62% IC 95%, 42,76%
a52,52%) con K=0.89 (0.014), p=<0.0001, mu-
chas de ellas fueron de sintaxis y ortografia y no
tanto de fundamentacién del principio (se corri-
gieron en cada uno de ellos de acuerdo a las mo-
dificaciones sugeridas).

Al finalizar la primera etapa de la validacién se
retiraron dos {tems del instrumento, por haberse
considerado en forma absoluta discordante con el
principio bioético que se valoraba, con lo que la
validacién final se realizé con 171.

Posterior a la segunda validacién de los expertos
se presentaron un total de 208 aplicaciones de
principios (1.21 principio por cada variable de
los elementos), de los cuales: 87 (41,82%) per-
tenecian a Beneficencia, 63 (30,29%) a No Ma-
leficencia, 36 (17,31%) a Justicia y 22 (10,58%)
a Autonomia. La tabla 1 muestra la distribucién
de los principios de acuerdo con cada uno de las
variables y elementos del protocolo de investiga-
cién clinica.

En cuanto a la congruencia de los principios en
general respecto de las variables de los elemen-
tos del protocolo de investigacién clinica, se en-
contré en 189 (90,87% IC 95% 86,10 a 94.41)
ocasiones, K=0.98 (0.01), p=<0.0001. El grifico
1 muestra la congruencia de los evaluadores res-

pecto del estdndar sugerido en el instrumento.
Entre los evaluadores tuvieron también una con-
gruencia de 189 (90,87% IC 95% 86,10 a 94,41)
ocasiones, K=0.96 (0.006), p=<0.0001. Por otra
parte, en la tabla 2 se muestra la congruencia es-
pecifica de cada uno de los principios bioéticos de
acuerdo a su pertinencia en las variables.

Evaluador vs. el estandar

< [T

X 6.0 delC
® Porcentiie

Porcentaje

Evaluador

Grifico 1: Congruencia de las calificaciones de los
evaluadores con respecto al estindar que se pro-
puso para la aplicacién de los principios bioéticos
en cada variable.

Solamente se presentaron 19 (9,1%) discrepan-
cias de los evaluadores respecto de los principios
propuestos para cada variable K= 0.016 (0.008).

La tabla 3 muestra la congruencia de la aplicacién
de los principios bioéticos de acuerdo a cada ele-
mento del protocolo de investigacién clinica y su
concordancia de los evaluadores con respecto a la
proposicién sugerida.

Discusiéon

El protocolo de investigacién clinica conlleva pri-
meramente una serie de aspectos rigurosos que se
deben cumplir para que el resultado de la investi-
gacidn realizada pertenezca al conocimiento cien-
tifico; debe cumplir, primero que nada, con los
lineamientos bdsicos del método cientifico para
aceptar su validez cientifica en la actualidad(5).

Bajo esta concepcién, la investigacién clinica
debe estar fundamentada en una interaccién del
método cientifico aplicado en cada una de las
disciplinas de estudio que constituyen el proceso
de salud-enfermedad en las personas. La incorpo-
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racién del método cientifico en la investigacién
clinica hace que sus resultados sean confiables,
objetivos, repetibles y aceptados por la sociedad.

Si bien la busqueda de la verdad se encuentra su-
peditada a la necesidad del ser humano por ver
mis alld de lo tangible, este conocimiento debe
estar subordinado a seguir en forma estricta los
lineamientos del método cientifico. No se puede
aceptar conocimiento que solamente sea empirico
o teérico; podrd servir de base o referente, pero
no tiene la solidez necesaria hasta que no se com-

pruebe.

No basta que por casualidad se consiga algin co-
nocimiento para ser vélido, debe contrastarse y
comprobarse a través del método cientifico.

De la misma manera, no seguir estrictamente
los pasos del método cientifico puede ocasionar
que se obtengan conocimientos no valederos que
pueden entorpecer el progreso de la ciencia y, en
muchos casos, se podria perjudicar lo establecido
e ir en contra de la sociedad.

De esta manera, a través del tiempo se han valo-
rado los protocolos de investigacién en su gran
mayoria de las ocasiones como un proceso cienti-
fico con reglas metodoldgicas muy rigidas, donde
el investigador trata de realizarlas para darle su
soporte.

La aportacion de la bioética a partir de la Segun-
da Guerra Mundial, pero fundamentalmente en
la segunda mitad del siglo XX en el Cédigo de
Nuremberg(25), se ha realizado en su mayoria
como respuesta a los escindalos de conductas re-
prochables llevadas a cabo por académicos, auto-
ridades cientificas y profesionales de la salud, que
no respetaron los aspectos éticos necesarios frente
al ¢jercicio de su profesion(12).

A partir de la elaboracién del Informe Bel-
mont(23), en 1972, se introducen los principios
bésicos de la corriente principialista (beneficen-
cia, respeto a las personas y justicia) y, a partir de
1979, con Beauchamps y Childress, en el libro
Principios de Etica Biomédica(9), se establecen los
cuatro principios fundamentales, agregdndoseles
el principio de no maleficencia como un impera-
tivo de no hacer dafo en las investigaciones.
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Enlaactualidad, lavaloracién de laaplicacién dela
bioética se realiza en multiples formas(78,26-31),
y se da relevancia a los cuatro principios bésicos
de la corriente principialista. Este hecho ha oca-
sionado que algunos comités de ética o bioética
en investigacién(31-34) hayan adaptado en sus
formatos de evaluacién de protocolos de investi-
gacién clinica en forma parcial la aplicacién de
estos principios, en forma no completamente va-
lidada y en muchas ocasiones incompleta. Asi, el
instrumento validado puede dar inicio a una eva-
luacién bioética mucho mds completa fundamen-
tada en los principios que rigen principalmente
en América Latina y Estados Unidos de América.

Como era de esperarse, el principio de benefi-
cencia fue el mds frecuentemente aplicado en
la validacién, dado indiscutiblemente a que el
principal objetivo de las investigaciones clinicas
es el de procurar el mejor bien primeramente en
los participantes, para posteriormente extender-
lo a la comunidad y por ende al conocimiento
humano(21), reflejindose principalmente en la
elaboracién del Marco Teérico, Planteamiento
del Problema, Hipétesis, Justificacién, Muestra,
Variables, Andlisis Estadistico y Aspectos Eticos
(elementos fundamentalmente que promueven el
beneficio de los participantes).

El principio de No Maleficencia estd encaminado
fundamentalmente a la proteccién integral de las
personas (fisica, espiritual, social, etc.) y su dig-
nidad(9). Los elementos en que mds se identificé
para su aplicacién este principio fueron: Marco
Teérico, Hipétesis, Muestra y Aspectos Eticos,
apartados en los que se debe expresar las activida-
des potenciales perjudiciales para los participan-
tes.

El principio de Justicia, como equidad en la apli-
cacién del beneficio y el probable riesgo de la in-
vestigacién en los participantes(9,22), encontré
su aplicacién principalmente en los elementos
Muestra y Aspectos Eticos, que son la parte me-
dular de su expresién.

Por ultimo, el principio de Autonomia, como
parte fundamental de la preponderancia de la
persona en las investigaciones(9), se encontrd en
los Aspectos Eticos, Procedimiento y Prueba Pilo-
to. Esto es importante puesto que estos elemen-
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tos muestran la parte activa de los individuos y su
responsabilidad ante las investigaciones clinicas.

En general, el instrumento final mostré gran con-
gruencia, tanto de los evaluadores entre si, como
con lo expresado en el instrumento inicial valo-
rado. Esto muy probablemente se deba a que, los
principios bioéticos (corriente principialista) es-
tdn realizados fundamentalmente para valorar las
actividades realizadas en las investigaciones(9,35),
por lo que su aplicacién en cada elemento del pro-
tocolo obedece a una sincronia de caracteristicas
de las variables que se adaptan a cada uno de ellos.
Esta congruencia de resultados se reflejé en cada
uno de los principios con respecto a las variables
y a cada elemento de las investigaciones clinicas.

Por otra parte, menos del 10% de las incongruen-
cias observadas en el estudio se debieron a apre-
ciaciones independientes de los evaluadores.

La bioética debe considerarse como el medio por
el cual la investigacién clinica (basada en el mé-
todo cientifico) realmente obtenga resultados que
satisfagan no solo a sus finalidades, sin que dejen
en claro que debe de hacerse respetando la digni-
dad y los derechos de las personas.

No se trata de corregir las investigaciones; el in-
vestigador debe saber que lo que hace al obtener
conocimiento cientifico (de por si muy valioso)
(36), tiene que complementarse con una argu-
mentacion de valor (cientifico y social) validez
cientifica y, sobre todo, respeto para el ser huma-
no en el que se realiza.

Viendo a la bioética desde ese punto de vista,
deja de ser un obstdculo para el conocimiento y
se convierte en un arma importante para conse-

guirlo(37).

No se puede concebir una investigacién clinica
sin apegarse al método cientifico, pero, a la vez,
que no tenga principios bioéticos suficientes que
protegen a las personas participantes en ella(38).

El instrumento validado nos muestra una apro-
ximacién de la aplicacién de los principios bioé-
ticos de la corriente principialista a los elementos
de los protocolos de investigacién, creando una
amalgama entre la metodologfa cientifica expre-

sada en su concepcidn, con la responsabilidad de
proteccién de la dignidad y los derechos humanos
a través de la bioética.

Conclusién

El instrumento validado nos brinda la opcién
de aplicar los principios bioéticos de la corrien-
te principialista a cada uno de los elementos de
los protocolos de investigacién clinica. Es una
oportunidad para intercalar las valoraciones me-
todolégicas de caracteristicas en el contenido de
los protocolos de investigacién desde una visién
bioética.
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Tabla 1. Frecuencia de utilizacién de aplicacién de principios de acuerdo con las variables de estudio en los elementos del
protocolo de investigacién clinica.

Elemento Variable Pr.inci.pios Beneficencia No maleficencia Justicia Autonomia
Bioéticos

Titulo 6 6 3 3

Introduccion 3 5 3 2

Resumen 6 8 3 1 3 1

Marco tedrico 10 11 6 5

Antecedentes 4 4 2 1 1

Planteamiento del proble- g 10 5 : 3

ma

Hipotesis 6 11 4 6 1

Justificacion 4 5 4 1

Objetivos generales 6 6 3 3

Objetivos especificos 3 3 2 1

Metodologia

Disefio 4 6 3 3 0

Universo 3 4 3 1

Muestra y muestreo 11 16 6 4 6

Criterios de seleccion 6 8 1 3 4

Variables 6 6 5 1

Procedimiento 11 12 3 3 1 5

Anélisis estadistico 5 5 5

Prueba piloto 6 9 3 2 4

Dificultades y limitacio- 3 3 3

nes

Recursos materiales 3 3 1 2

Recursos humanos 5 6 4 2

Financiamiento 2 2 1 1

Aspectos éticos 40 45 7 19 7 12

Bioseguridad 3 4 3 1

Cronograma 3 4 3 1

Referencias 2 2 2

Anexos 3 4 2 2
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Tabla 2. Congruencia de los evaluadores de acuerdo a cada uno de los principios y sus evaluaciones.

o Nuamero de evalua- . Porcentaje Entre evalua- Evaluadores
Principio . Congruencias ,
ciones (IC 95%) dores vs estandar
Autonomia 22 18 81.82 (59.72-94.81 K=0.93* K=0.96*
Beneficencia 87 82 94.25 (87.1- 98.11) K=0.98* K=0.99*
Justicia 36 32 88.89 (73.94- 96.89) K=0.95* K=0.97*
No maleficencia 63 57 90.48 (80.41- 96.42 K=0.96* K=0.97*

p<0.001

Tabla 3 Congruencia de la aplicacion de los principios bioéticos en cada elemento del protocolo de investigacién clinica.

Elemento Total de principios Coincidencia Porcentaje Kappa**
Titulo 6 5 83.33 0.94*
Introduccion 5 5 100.00 1*
Resumen 8 4 50.00 0.89%*
Marco Teorico 11 9 81.82 0.97*
Antecedentes 4 4 100.00 1*
Planteamiento 10 10 100.00 1*
Hipotesis 11 11 100.00 1*
Justificacion 5 4 80.00 0.93*
Objetivo General 6 6 100.00 1*
Objetivos Especificos 3 3 100.00 1*
Disefio 6 6 100.00 1*
Universo 4 3 75.00 0.91*
Muestra 16 14 87.5 0.97*
Criterios de seleccion 6 5 83.33 0.98*
Variables 6 5 83.33 0.97*
Procedimiento 12 10 83.33 0.97*
Analisis estadistico 5 5 100.00 1*
Prueba Piloto 9 9 100.00 1*
Dificultades 3 3 100.00 1*
Recursos Materiales 3 3 100.00 1*
Recursos Humanos 6 6 100.00 1*
Financiamiento 2 2 100.00 1*
Aspectos Eticos 45 42 93.33 0.98*
Bioseguridad 4 4 100.00 1*
Cronograma 4 4 100.00 1*
Referencias 2 2 100.00 1*
Anexos 4 4 100.00 1*
50001

** Concordancia de los resultados de los evaluadores respecto del estandar del instrumento.
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