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Objetivo

El propésito de este procedimiento operativo estandar es documentar el proceso de
evaluacion expedita de un proyecto de investigacion por el Comité de Bioética en la

Investigacion.

Alcance

Investigadores que sometan su protocolo para revision por un Comité de Bioética en la

Investigacion.

Definiciones

Revision Expedita

La evaluacion expedita se refiere a la duracion en tiempo de
la evaluacién y no a los propdésitos y los instrumentos de
evaluacion de un proyecto de evaluacion.

Riesgo Minimo

Se entiende como investigacion para la salud con riesgo
minimo aquellas en las cuales se realizan registros de datos
por medio de procedimientos diagndsticos de rutina (fisicos o
psicolégicos) y si los resultados sélo resultan en un impacto
minimo y pasajero sobre la salud o bienestar/comodidad de la
persona: “la probabilidad y la magnitud de dano o malestar
anticipados en la investigacion, no son mayores gque aquellos
gue son encontrados en la vida diaria o atencion medica de
rutina” del sujeto participando en el estudio. Que no incluyan
poblaciones vulnerables.

Consentimiento Informado

Los requisitos estandar para el consentimiento informado (o
Su renuncia, alteracion, uso oral, o excepcion) se aplican
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independientemente del tipo de revisidon - expedita o llevada
al pleno del Comité de Bioética.

Encuestas

Investigacion que utiliza encuestas, entrevistas, historia oral,
grupos focales que no expone a los participantes a
discriminacion/estigmatizacion  social, evaluaciéon  de
programas, evaluacion de factores humanos, o de garantia de
calidad metodologica y son andnimas. Que no incluyan
poblaciones vulnerables.

Responsabilidades

Secretaria Técnica Recibir toda la documentaciéon de los estudios y presentarlas en las

reuniones ordinarias del Comité.

Presidente y | Dar respuesta a las solicitudes de revision expedita, una vez
Miembros del CBI- | revisados los documentos presentados por el investigador.

USMA

Descripcion del procedimiento

1. Para solicitar la revision expedita el/la investigador/a debe presentar lo siguiente:
a. Carta de solicitud de evaluacion justificando la misma (de acuerdo a los criterios
indicados en el POE-007 C), dirigida al/la Presidente del Comité.
b. Documentacion del estudio de acuerdo al Procedimiento Operativo (POE-007)
para presentar estudios ante el Comité.
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2.

El/la Presidente del Comité, conjuntamente con dos revisores, determinaran si el
protocolo cumple o no con los criterios de revision expedita; este dictamen debera
darse en un periodo maximo de (cinco) 5 dias calendario.

De cumplirse los criterios de revision expedita, proceden los siguientes puntos:

3.

Los mismos dos revisores del documento, deberan emitir en un plazo no mayor de
(quince) 15 dias calendarios, un informe indicando el resultado: aprobado, aprobado
con solicitud de cambios y (o) rechazado.

El Presidente del Comité notifica al investigador principal el dictamen, a través de nota
formal.

En caso de ajuste al protocolo, el/la investigador/a tendra siete (7) dias calendarios
para realizar los cambios solicitados por los revisores.

En caso de solicitar ajustes al protocolo, luego que el investigador remite la nueva
version del protocolo, los revisores tendran hasta (siete) 7 dias calendarios, para
comprobar si los ajustes fueron incorporados.

En caso de que el protocolo no cumpla para revision expedita, el/la investigador/a tiene
la opcion de hacer una nueva solicitud a través de una nota formal al CBI, para solicitar
revision regular. El/lLa investigador/a principal debe cumplir con lo especificado en el
Procedimiento Operativo (POE-007) para iniciar el tramite.

Tipos de Estudios que pueden optar por la Revisién Expedita:
Estudios de investigacion que utilizan una de las metodologias siguientes:

a. Investigacion por encuesta o cuestionario para adultos y/o nifios, andnima,
escrita, registrada o por internet que NO incluyan preguntas de indole étnico,
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preguntas personales, preguntas sobre violencia u otra situacion/enfermedad
(fisica y/o mental) de notificacién obligatoria segun las leyes nacionales.

b. Investigacién basada en observacion en sitios publicos con toma de fotografias o
videos autorizados por los participantes; grupos focales o entrevistas de
informantes claves anonimas.

c. Investigacibn bioestadistica, epidemiolégica y/o genérica que utiliza
identificadores de sujetos, para evitar el reconocimiento de los datos de los
participantes.

d. Investigacion durante desastres, epidemias y urgencias notorias presentadas por
el Ministerio de Salud de Panama (MINSA). Estas solicitudes se discutiran en una
reunion extraordinaria del Comité.

e. Estudios de mercado.

f. Sondeos periodisticos o de censo.

Cambios después de aprobacién expedita:

1. Se utiliza para revisar cambios administrativos 0 minimos en una investigacion
previamente aprobada durante el periodo de vigencia de dicha aprobacién. No incluye
la revision de enmiendas o cambios al protocolo, que indican un riesgo mayor al
minimo para los participantes; ambos deben seguir el procedimiento de revision de
enmiendas de acuerdo al Procedimiento Operativo POE-011.

2. Revision de las Actualizaciones de documentos del Consentimiento Informado:
Cambios menores y/o administrativos a los documentos del consentimiento informado
gue no afectan los derechos y el bienestar de los participantes del estudio, o que no
involucran un riesgo mayor o cambios significativos en los procedimientos del estudio,
de acuerdo al Procedimiento Operativo POE-011.
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17/11/2021 17/11/2021 Version 1.0 N/A

13/10/2021 13/10/2021 Version 2.0 Actualizacion
15/12/2022 15/12/2022 Version 3.0 Actualizacion
30/01/2023 30/01/2023 Version 3.1 Actualizacion
30/03/2023 30/03/2023 Version 3.2 Actualizacion

30/03/2023

Mgter. Milagros Vargas Ruiz
Secretaria Técnica

Prof. Nelson Da Fonte AFE

Presidente del CBI-USMA 30/03/2023




