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1. OBJETIVO

Registrar y Documentar los cambios de los estudios aprobados en el pleno del Comité de
Bioética del Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid (CBI-CHDrAAM), referente a

Enmiendas

e Enmiendas al Protocolo: Descripcidon escrita de cambio(s) o aclaracion formal de un
estudio clinico. Propuesta de cambio en el contenido de algun articulo o apartado de

2. DEFINICION

un protocolo de investigacion.

3. ALCANCE

e Comité de Bioética Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid
e Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid
e Comunidad de Investigadores de la Republica de Panama




4. RESPONSABILIDAD

Los Miembros del Comité de Bioética de Investigacion del Complejo Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias Madrid (CBI-CHDrAAM).

Personal Administrativo Del CBI-CHDrAAM

Funcionarios que realicen Investigacion Clinica dentro del Complejo Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias Madrid.

Miembros de la Comunidad de Investigadores de la Republica de Panama.



5. PROCEDIMIENTO

e Presentacion de enmiendas al protocolo

% Para la presentacion de enmiendas al protocolo, el IP debera seguir los mismos

pasos del procedimiento para el tramite de la solicitud.

% Seguimiento especial a cualquier enmienda que afecte, altere la seguridad de

los participantes o la conduccion del estudio; por ejemplo, efectos adversos

serios o inesperados.

La documentacion sera distribuida a los/las revisores del Comité en la
reunién ordinaria que sigue a la fecha de recepcién segun el orden de
llegada.

La documentacién debe ser entregada un minimo de 72 horas antes de la
fecha fijada para la reunién ordinaria.

Al momento de la recepcion de los documentos la secretaria técnica
verificard que estén completos. No se aceptard la presentacion de
enmiendas para evaluacion con la documentacion incompleta.

Toda comunicacién con el CBI-CHDRAAM debe realizarse por escrito,
mediante un correo electrénico a chi.chdraam@agmail.com para dejar

constancia de lo actuado o de la recomendacion dada.

Cada solicitud sera revisada en un periodo entre 4 a 6 semanas luego de
Su recepcion.

La decision ser& notificada dentro de 15 dias después de su discusion en
el pleno del CBI.

Todos los documentos que se presentan para evaluacion deben
enviarse en formato digital (WORD o PDF) al correo CBI-CHDrAAM

chi.chdraam2@gmail.com, estar en idioma espariol, en el caso de que el

documento original sea en otro idioma, la traduccién al espafiol debe ser
por un(a) traductor certificado y deben cumplir con los estandares éticos y
cientificos locales e internacionales.

Todos los documentos deben tener el nuevo numero de version y la fecha

de cambios a pie de péagina.
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% Presentacion Enmiendas a Protocolos

e Carta de Presentacion, solicitando la evaluacién de la enmienda por el
CBI-CHDRAAM, dirigida al/la presidente, detallando la documentacion
presentada.

e Debe incluir lo siguiente: Titulo del protocolo inicial, investigadores,
facultad//instituto/patrocinador o resumen de la enmienda (indicando los
titulos de los paragrafos donde se hicieron los cambios), o descripcion y
justificacion de los cambios que se producen en el protocolo o cualquier
otro documento en relacion a la documentacion previamente aprobada.

e Ademas, de los siguientes documentos nuevos: o Consentimiento(s)
Informado(s), o Asentimiento(s) (si aplica), o material(es) para
participantes del estudio (cuestionarios, folletos de informacion para los
pacientes, diarios, tarjetas, reclutamiento, anuncios, entre otros) que han
sido cambiados.

e Llenar el formulario de solicitud de enmienda. https://w3.css.qob.pa/wp-

content/wdocs/Formulario%20Solicitud%20Enmienda%20a%20Protocolo.

pdf, y adjuntarlo a todos los documentos a presentar.

6. HISTORIAL DE CAMBIOS POE

) Version N°/ Cambios S
Fecha del cambio: Justificacion
Fecha realizados
27/03/2025 001 Se modifica los Se adapta de
procedimientos PROTOCOLO
exclusivo para OPERATIVO
enmiendas ESTANDAR

UP/CBUP-
CEIBAUP/EV/002

TITULO: Requisitos



https://w3.css.gob.pa/wp-content/wdocs/Formulario%20Solicitud%20Enmienda%20a%20Protocolo.pdf
https://w3.css.gob.pa/wp-content/wdocs/Formulario%20Solicitud%20Enmienda%20a%20Protocolo.pdf
https://w3.css.gob.pa/wp-content/wdocs/Formulario%20Solicitud%20Enmienda%20a%20Protocolo.pdf

de presentacion de
respuesta a
interrogantes,
enmiendas de
protocolos de
investigacion y

otros documentos

Preparado por

Nombre y Posicion

Firma

Fecha

Dra. Neydi Gonzalez

Secretaria Técnica

STy

22-marz-2025
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Anexos:

1. Ver POE 006-PT 01 Solicitud de Enmienda
2. Ver POE 006-PT 02 Lista de Verificacion de Enmienda
3. Ver POE 006-PT 03 Aprobacion de Enmienda




