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La creacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s), surgen
como una necesidad de dejar claramente establecida la manera en que deben
desarrollarse las actividades del Comité de Bioética de la Investigacion de la
Universidad Latina de Panama (CBI-ULatina).

Procedimiento:

Algun miembro del CBI-ULatina solicita la creacion de una POE
El (Ia) Presidente (a) o la persona designada redacta el POE

El POE es revisado por miembros designados

La mitad més uno de los miembros aprueba el POE

A

El cddigo de creacion de los POE’s sigue la siguiente nomenclatura:

POE-00-0 Creacion de POE
POE-01-0 Administrativos
POE-02-0 Operativos

La revision de los POE’s se realizara cada dos (2) afios de manera regular y
sus modificaciones estardn basadas en cualquier cambio que ocurra en las
normas nacionales y/o internacionales que la rigen. De existir una modificacion
importante que requiera inmediata atencion, el Presidente del Comité podra
solicitar una revision extraordinaria antes de cumplirse el plazo establecido.
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El CBI-ULatina estara formado por un minimo de cinco (5) miembros y un
méaximo de once (11), que colectivamente tengan las calificaciones y la
experiencia necesaria para revisar y evaluar los aspectos cientificos, médicos y
éticos del estudio propuesto.

Procedimiento:

1. Se evidencia la necesidad de nuevo miembro

2. Se divulga por los medios de comunicacion usuales la necesidad de
nuevo miembro y la apertura para solicitud de hojas de vidas

3. Cerrado el periodo de postulaciones, los miembros del comité, en
reunién plenaria, evaltan las hojas de vidas de los candidatos y escogen
al nuevo miembro

4. Una vez elegido, el (Ia) Presidente (a) enviara una nota dirigida a la
Coordinacion de Investigacion, detallando los motivos de la escogencia y
solicitando aprobacién del candidato.

5. Una vez aprobado se notificara por escrito al nuevo miembro y al
Comité Nacional de Bioética de la Investigacion (CNBI).

Los miembros del Comité seran designados por un periodo de dos (2) a cinco
(5) renovables. La participacion de los miembros es voluntaria. Por ende,
podran renunciar con un minimo de un (1) mes de anticipacién y deben
notificarlo por escrito al Presidente CBI-ULatina

Otras causas que conlleven a la pérdida de la condicién de miembro del CBI-
ULatina son, pero no se limitan a:

» Enfermedad incapacitante

» Falta a los deberes sefialados en el procedimiento,

» Inasistencia (justificada o no) a las reuniones del Comité por un periodo
consecutivo de tres (3) meses.

La pérdida de condicién de miembro del Comité seré oficializada mediante una
nota dirigida al destinatario firmada por el Presidente del Comité con
aprobacion de la Coordinacion de Investigacion.
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La designacion serda por la Presidencia del Comité y aprobada por la
Coordinacion de Investigacion, la cual tendr4 voz pero no tendra voto en el
pleno y preferiblemente con formacion en las ciencias de la salud o area

cientifica.

Las funciones de la Secretaria Técnica son, pero no se limitan a:

Facilitar informacion y comunicacion entre sus miembros y con
los investigadores.

Preparar y leer el orden del dia en las reuniones

Convocar y fijar, la correspondiente orden del dia de las
reuniones ordinarias y extraordinarias del CBI-ULatina

Llevar un registro de la asistencia y de las conclusiones de las
reuniones del Comité.

Distribuir la documentacion necesaria para las reuniones a los
miembros correspondientes.

Elaborar las actas emanados de las reuniones del CBI-ULatina
y asegurar su tramitacion en los plazos previstos.

Convocar a las reuniones programadas por la Presidencia del
Comité.

Facilitar las condiciones logisticas para el desarrollo de las
reuniones del Comité
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La designacion quedard bajo la responsabilidad administrativa de la
Universidad Latina de Panama.

La secretaria administrativa asignada al CBI-ULatina, esta bajo la supervision
directa de la Secretaria Técnicay tendra las siguientes funciones:

Escribir los informes, notas y deméas documentos
emanados del Comité

Archivar las actas, informes, notas y deméas documentos
emanados Y recibidos en el Comité

Recibir la correspondencia que llega al CBI-ULatina

Recibir los protocolos de investigacion que sean
sometidos al CBI-ULatina, asi como verificar contra el
listado que estén completos y en el formato establecido,
luego de ser adiestrada por la Secretaria Técnica.

Registra y lleva un orden de la condicion de los
protocolos internos y externos que se reciben en el
comité.

Todas aquéllas funciones asignadas por la Secretaria
Técnica y que no estén descritas.

En ausencia de Secretaria Administrativa las funciones
seran realizadas por la Secretaria Técnica del CBI-ULatina
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Se podra establecer el costo por el proceso de revision ética por parte del CBI-
ULatina, tanto para protocolos internos como externos, de acuerdo a las
politicas y procedimientos de la Universidad Latina de Panama.

En caso que se indique el cobro, el Investigador debera hacerlo en la caja de la
Universidad y presentar el recibo junto con los documentos solicitados al
momento de someter su protocolo y anexos para revision.
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Las reuniones se llevaran a cabo en el lugar y fechas establecida para tal fin, y
el horario sera la jornada completa de trabajo.

Durante las reuniones se desarrollaran las siguientes actividades:

a.

Verificacion del quérum, registro de la asistencia por parte de la
Secretaria Técnica.

Cuando sea necesario se iniciaré la revision de los protocolos sometidos
con la presencia de 2 0 3 miembros como revision en Revision Expedita.

Pregunta sobre conflicto de intereses a los miemros
Lectura del orden del dia por parte de la Secretaria Técnica
Capacitacion (los dias que estén programadas)

Revision de observaciones recibidas por correo electronico, al acta de la
reunion anterior, por parte de la Secretaria Técnica y aprobacion de la
misma por parte de los miembros. Firma del acta anterior por parte de la
Presidencia y la Secretaria Técnica.

Presentacion de los protocolos de investigacion por parte de los
miembros designados y toma de decisiones por parte del pleno (en caso
de no ser revisiones expeditas)

Discusion de tema de interés (cuando aplique)

Cierre de la reunién por parte de la Presidencia.




COMITE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO
) POE-01-6
DE MANEJO DE ARCHIVOS Y REGISTROS

S Version: 1.0
Mayo 2019

Es responsabilidad de la secretaria administrativa el manejo de archivos y
registros de documentos. De no existir secretaria administrativa, las funciones
las desarrollara la secretaria técnica.

Toda la documentacién y las comunicaciones del CBI-ULatina deben fecharse,
numerarse y archivarse en el area asignada, la cual debera ser un espacio
seguro y adecuado, y con llave. Tendran acceso y recuperacion a los
diferentes documentos, expedientes y archivos, la Presidencia, las Secretarias
Técnica y Administrativa o la persona que el CBI-ULatina designe para tal
efecto.

Los documentos que deben archivarse incluyen, pero no se limitan a:

1. Procedimientos operativos escritos del CBI-ULatina reglamento y
reportes anuales.
2. Comunicacion con el CNBI (Comité Nacional de Bioética de la

Investigacion)
3. El curriculum vitae de todos los miembros del CBI-ULatina.
4. La programacion de reuniones del CBI-ULatina.
5 Las actas de reuniones del CBI-ULatina.

Los documentos relacionados con estudios de investigacion se archivaran, en
el area designada dentro de la Universidad Latina de Panama por un periodo
minimo de cinco (5) afios después de haberse completado el estudio y los
mismos incluyen, pero no se limitan a:

1. Una copia de todo el material enviado por el solicitante.

2. La correspondencia de los miembros del CBI-ULatina con los solicitantes
o involucrados con la solicitud, decisién y seguimiento.

3. Una copia de la decision y de cualquier sugerencia (s) o requisito (s)

enviado (s) al solicitante.

Toda la documentacion escrita recibida durante el seguimiento.

La notificacion de culminacion, suspension o terminacién prematura de
un estudio.

6. El resumen final o reporte final del estudio.

o s
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La solicitud de la revision de un proyecto de investigacion debe ser suscrita por
el (los) Investigador (es) Principal (es) responsable (s) de la conduccién ética y
cientifica de la investigacion.

La version digital (USBs) y los documentos impresos requeridos, seran
presentados en las oficinas del CBI-ULatina y recibidos por la secretaria
administrativa/Secretaria Técnica, quien tendra la responsabilidad de verificar
que los mismos cumplan con los requisitos para la recepcion de un proyecto de
investigacion para su evaluacion ética.

Todos los documentos deben ser enviados en idioma espafiol. En caso de
documentos originales en idioma diferente al espafiol, se debe presentar la
traduccion firmada por Intérprete Autorizado y se debe anexar el documento en
el idioma original.

Se deben enviar dos (2) copias digitalizadas del protocolo completo incluidos
sus anexo Yy hojas de vida del (de los) IP (Investigadores Principales), y dos (2)
copias impresas de buena calidad del consentimiento informado, (2) juegos
fisicos del Formulario de Recoleccion de datos. y/o cualquier otro documento
gue el comité requiera.

1. Formulario para Someter Protocolos de Investigacion firmado y fechado
(solo para investigadores de la institucion). (Anexo 1)

2. Una declaracion del compromiso del investigador principal para cumplir
con los principios éticos propuestos en documentos y guias pertinentes y
relevantes.

3. Una declaracion del investigador de mantener la confidencialidad de la

informacion que sera obtenida.

4. La carta de visto bueno del (los) Director (es) Escuela (s) de la (s)
Unidad (es) Ejecutora (s) donde se va (n) a realizar la investigacion. En
caso de investigadores de la institucion, deben presentar ademas visto
bueno del Jefe del Servicio o Departamento donde se va a realizar la
investigacion.

5. El protocolo de la investigacion propuesta (claramente identificado y
fechado) junto con los documentos de apoyo y anexos en formato de la
OPS.
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10.

11.

12.

10.

11.

Formato de consentimiento informado (claramente identificado y
fechado) en idioma espafiol con terminologia entendible por los
participantes potenciales en la investigacion, y cuando sea necesario, en
otros idiomas.

Formato de asentimiento del menor en caso de ser necesario.

Formato del instrumento que sera utilizado para la recoleccién de los
datos.

Formato de reporte de casos, tarjetas de notas, agendas o formatos de
diarios y los cuestionarios destinados a los participantes en la
investigacion.

Un resumen adecuado, cuando una investigacion incluya el estudio de
un producto (como un farmaco o equipo bajo investigacion), de los datos
disponibles de seguridad, farmacologia y toxicologia estudiados del
producto junto con un resumen de la experiencia clinica del producto a la
fecha, como apuntes recientes del investigador, datos publicados, un
resumen de las caracteristicas del producto, etc.

Material que sera usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento de los
potenciales participantes en la investigacion.

Curriculum vitae del investigador o investigadores (actualizado, firmado y
fechado).

Todas las decisiones significativas y previas (Ej. Aquellas que llevan a
una decision negativa o a modificar el protocolo) tomadas por otros
comités de ética o autoridades reguladoras para el estudio propuesto (en
la misma o en otra localidad) y una indicacién de la modificacién o
modificaciones del protocolo realizadas en esa ocasion.

Deben exponerse las razones para previas decisiones negativas.

Todos los documentos deben ser enviados en idioma espafiol. En caso de
documentos originales en idioma diferente al espafiol, se debe presentar la
traduccion firmada por Intérprete Autorizado y se debe anexar el documento en
el idioma original.
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Al someter debidamente, se programard la revisibn para la reunion
correspondiente en un periodo no mayor a 15 dias, segun la cantidad de
protocolos existentes por revision.

La fecha limite para el envio de la solicitud es de quince (15) dias habiles antes
de la fecha de revision.

Al momento de la presentacion de la solicitud, se le comunicara al (los)
investigador (es) la recepcion y aceptacion de la misma, incluyendo el
comunicado de una solicitud incompleta.
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El CBI-ULatina celebrara reuniones ordinarias (1) vez al mes o (2) veces al mes
dependiendo sea el caso, tomando en cuenta lo siguiente:

a.

Los miembros que participen, deberan haber revisado con anticipacion
el acta de la reunidon anterior, la cual serd enviada por correo
electronico a cada miembro.

Los miembros que participen en las reuniones, recibiran en formato
electrénico el expediente del protocolo a revisar dos (2) semanas antes
a la fecha propuesta en el cronograma de Reuniones del Comité, y se
discutira las observaciones de los casos para toma de decisiones.

Anotar en el acta todas las observaciones y decisiones, y deberan ser
aprobadas por mayoria en la reunion subsiguiente.

El solicitante y/o investigador podran ser invitados a presentar la
propuesta o a profundizar en cuestiones especificas.

Los consultores pueden ser invitados o presentar comentarios escritos.

Los investigadores tienen oportunidad de solicitar una Cortesia de Sala
si requieren aclarar algun detalle de la investigacion.
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Al recibir el protocolo y definirse que el mismo cumple con los requisitos para
una revision expedita, el (la) Presidente (a) asignard el protocolo a por lo
menos dos (2) miembros para su revision y decision.

Las decisiones se comunicaran en un periodo de cinco (5) dias habiles luego
de la revision. En este procedimiento no se requiere de aprobacion del pleno
del comité, quienes tendran la oportunidad de conocer un resumen del
resultado de la revision en la siguiente reunidn del comité.

Se considerardn para revision expedita en CBI-ULatina, las siguientes

situaciones:

1) En caso de desastres o urgencias notorias, serdn consideradas para
revision expedita las solicitudes presentadas por el Ministro de Salud.
Estas solicitudes se discutirAn en reunion extraordinaria del comité

donde haya quérum.

2) En caso de estudios que sean considerados de riesgo minimo, que no
involucren el uso de medicamentos ni dispositivos médicos.
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En caso de estudios que no son considerados con “participaciéon de seres
humanos”, segun la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud, los
investigadores pueden solicitar una exempcion de evaluacién por el CBI.

Para la solicitud, deben enviar por correo la siguiente documentacion:

1. Nota dirigida al Presidente solicitando la exempcion.
2. Protocolo de investigacion

Una vez recibida la documentacion, el Presidente verifica la solicitud, y de ser
aceptado para exempcion, se emite una nota dirigida al investigador donde se
aprueba la solicitud.
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La decision sobre las solicitudes para la revision ética de investigacion tendra
las siguientes clases:

a) Aprobacion: Opinion favorable para el desarrollo del proyecto.

b) Aprobacién condicionada: Cuando se requiere aclaraciones Yy/o
modificaciones menores para ser aprobada.

C) Solicitud Aclaraciones Mayores: Implica que se solicitaran
modificaciones y aclaraciones sobre aspectos determinados del protocolo.
Debido a su caracteristica precisan ser nuevamente evaluadas en reunion del
Comité y presentadas en tres (3) juegos.

d) Rechazo o Denegaciéon: Cuando los proyectos no retnan condiciones
necesarias para ser desarrollados, o tras considerarse insatisfactoria la
contestacion a las aclaraciones solicitadas. Puede producirse tras la primera
revision.

e) Suspension de una Aprobacion previa: Cuando exista incumplimiento
0 una violacion grave en la conduccién del protocolo aprobado o de
observaciones valoradas en el comité.

Toda propuesta tendra la oportunidad de ser reevaluada hasta maximo tres
veces.
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El CBI-ULatina no tiene autoridad para imponer sanciones a los investigadores
que violen los estandares éticos en la realizacion de una investigacion, sin
embargo, el Comité de Bioética debe informar a las autoridades Institucionales
o Gubernamentales (que posean poder sancionador) sobre cualquier tipo de
incumplimiento serio o continuado de los estandares éticos, reflejados en los
protocolos que han sido aprobados.

Procedimiento: Se comunicara al investigador que se referira el caso a la

autoridad correspondiente.

El CBI a través de nota firmada por el Presidente y dirigida a la autoridad
competente, remitira el caso para consideraciones.




