ICa

t

ioé

de B

ité
Comple

Dr

Com

Hospitalario

JO

©
-
=
(©
=
Vg
(©
—
<
O
i
-
-
p -
<

IVOS

tos Operat

imien

Manual de Proced

- CBICHDrAAM-POE-P-00

Estandar

~
A

TIC
CBI-CHDrAAM-CS

COMITI
DE BIO

Comité de Bioética CHDr.AAM - CSS

A N T N
il 16 6 ) G D D D D D O
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%

MﬁﬁﬂEEEﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁ
N BN N X X N 6 N BN BN BN BN 0N 0N BN BN BN B 0N 0N 0N BN BN BN BN 0N 0N 0N 0N 0
i 6 6 N N N N N N N D O
N N N N N N 0 N N I N D N D

55 X X B2 X X 66 B2 X BN 56 BX X BX KX X BN B 1 s

N BN BN BN X 0 06 BN BN BN BN B 0N 0E 0N BN BN 0 B BN
i 6 6 N N N N N N N
N N N N N N 6 N N N N N N N N N I
N BN BN N N N 6 N N N I O I
N BN BN BN X N 6 BN BN BN BN DN 0N 0N 0N BN BN 0 B BN
i N N N N 6 N N N N BN N N N N N N N N
i N 6 N N N D D
N N N N N N N N N N I O I
MPPWFPPWPPPPFPPPPPPP
E B¥ FF. FF. PR B B B¥ BF BF FF. 7R 0 BR PR BF. £F BF. i o

| N N N N N N T K N M N I I
| 1 6 ) O N N D N G N D N D G I D
| i 6 O I D N D D D N D

i O O
| N N N N N I
| 1N N N D D I I
| 1 N N D
| B N N N D D D
| N D N N D N
| N N 1 I D N D N I D
S 0 £ 55 £5 £N BN BN DS DS 05 0N 0N BN BN 0N DN 0N 0N 0N BN BN 0N 0N 0N 0N 0N BN N 0N DN 0N 0N 0N 0N N DN 0 0

| 6 0 N O D I
| BN N N N N N N N
{ 6 N 0 N I D I D D D D I
| 6 0 0 N D D D D I
| 6 N 0 N D I
| BN ] N N N N N
{ 6 N 0 N N I D N D I D N I
| 6 N 0 D D D I
PPPPPPPPPP?PPPFPPPFPP9FPPPPPPPFQPPFPPPFPPPFPPFFP

| . IR I R R . . . X IR I R R . . X R R P R R ¥ FF BF. FR PR B BR PR BE FF FF. 5 5E B BR PR BE £F. FF 5 5 B PR PR BF FF ¥ 5



Comité de Bioética Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid
Manual de Procedimientos Operativos Estandar - CBICHDrAAM-POE-P-00
Comité de Bioética CHDr.AAM - CSS

Descripcion Detalle | Descripcion Detalle
1A o
R\e/\(/airssilc'?r? ,L\IO ((F\Q/(S\::; 888 Elaborador por: Dra. Rita Tello
Revision N° (Rev.) 000 Dra. Neydi Gonzalez
Fecha de Redaccién (F. Red.) 18/Ene/2018 : ; - .

Fecha de Revision (F. Rev.) | 25/Ene/2018 e Dr. Alcibiades Solis
27/mar/2025 Dr. Michael Marifias

Fecha de Aprobacion 27/Ene/2018

27/mar/2025
Cdédigo Documento CHDRAAM Aprobado por: Dr. Alcibiades Solis

POE - CBI -
000

Fecha Vigencia: | 18/May/2018 Vigencia 18/Ene/2022
27/marz/2028

Elaboracidon del Manual de Procedimientos Operativos Estandar

CONTENIDO
1. Objetivo: Unificar, definir, normar la metodologia necesaria para asegurar la
forma y contenido, para elaborar, redactar modificar, revisar y presentar los
Procedimientos Operativos Estandar en forma sistematica, estandarizada y concisa
de uso interno en todas las dependencias del Comité de Bioética — Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid. Todos los procedimientos deben contener los
siguientes puntos:
2. Encabezado Corresponde a la identificacion del POE la cual debe contener la
siguiente informacion:
Descripcién: Version N° (Ver.) Revision N° (Rev.), Fecha de Redaccién (F. Red.),
Fecha de Revision (F. Rev.), Fecha de Proxima Revision, Codigo (iniciales de la
institucion, Documento, Departamento y numero), Elaborador por: Revisado por:
Aprobado por: Fecha Efectiva, Vigencia.
3. Alcance: La responsabilidad y alcance de aplicacion de este procedimiento
recae sobre todos los miembros que tiene incidencia en la revision de los aspectos
éticos y que por su importancia requieren una descripcion escrita, en el
departamento del Comité de Bioética - Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias
Madrid. Se utilizara como referencia Unica para elaborar y presentar los
Procedimientos Operativos Estandar pertenecientes dependencias del Comité de

Bioética — Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid.
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4. Responsabilidad: Sera responsabilidad de: Secretaria Técnica, del Presidente,
de los miembros del CBI-CHDrAAM, la elaboracion, la revisién, aprobacion,
distribucion y control de documentos, verificar que los Procedimientos Operativos
Estandar del Comité de Bioética se elaboren con este formato Unico.

e Elaborado por: Corresponde a la secretaria técnica del Comité Bioética la
elaboracion del procedimiento.

e Revisado por: De la misma manera corresponde al Presidente del Comité
de Bioética ser el encargado y responsable de entendimiento y cumplimiento
de los procedimientos, en el departamento Comité de Bioética de la
Investigacion Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid.

e Aprobado por: en el pleno con la participacion de los miembros del Comité
de Bioética Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid.

Nota: Se escribe el nombre y el cargo de la persona o personas en minuscula tipo
Arial 12. La firma de la persona en tinta azul. La vigencia maxima sera de tres afios
a partir de la fecha de aprobacion del documento. Cada vez que se determine una
revision o cambio para un POE se genera un cambio en la version del documento,
este sera consecutivo iniciando con el 00 como creacion del documento.

5. Condiciones generales: Describe los criterios, utilizados para elaborar los
documentos con toda la informacion sobre los procesos generales, administrativos,
productivos, del Comité de Bioética (condiciones de seguridad, resguardo,

proteccion adecuada documentacion fisica y digital como materiales de trabajo) de
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la investigacion para el aseguramiento de la calidad y mejora en el desarrollo y la
comprension de todos los procesos. En caso de tener un POE, u otro documento
de origen externo (manual) que describa los anteriores aspectos, se hace referencia
indicando el nimero del POE o del manual. Cuando el procedimiento no requiere
de condiciones anteriores se coloca en este item la palabra NO APLICA.

6. Procedimiento: Es un documento que describe el conjunto de actividades de
gue debe realizarse y llevar a cabo de manera controlada, medida, mejorada y
auditada para determinar su concordancia o no con las especificaciones descritas
en la elaboracién del protocolo de investigacion para su control de calidad.

7. Presentaciéon del POE: Texto con letra arial, tamafio 12, justificado, titulo del
POE en negrita y mayuscula, cédigo, version del documento y cuadro de
aprobaciones en todas las paginas del documento, titulos y subtitulos enumerados
y en negrita.

8. Definiciones: Agrupa una lista de los términos utilizados en el desarrollo del
procedimiento, explica su significado de forma clara y de facil comprension.

9. Anexos: Relacionado con el procedimiento, coloca el N° de Anexo y otros
documentos generados del procedimiento como tablas, graficos y flujogramas que
complementen la informacion y el entendimiento del documento, asi como los

formatos y registros que soporten la ejecuciéon del POE.
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HISTORIAL DE CAMBIOS POE

Fecha del cambio: Version N° / Fecha Cambios realizados Justificacion
27/marzo/2025 POE 001, PO0O02, Actualizacion de
P003, P004, PO0O05, POES

P0O06, POO7, POO08,
PO09, PO10, PO11,
P012, PO13, PO014,
PO15, PO16

Preparado por

Nombre y Posicion Firma Fecha
. . / -03-
Dra. Neydi Gonzalez —M{L)‘%;&vu 23-03-2025
Secretaria Técnica
Revisado y Aprobado por
Nombre y Posicion Firma Fecha
. o 08-04-2025

Dr. Michael Marifias wtt 3 M ownzy. 6
Presidente del CBI-CHDrAAM
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