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Escribir la palabra.
Carrera o especialidad del IP.
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Especificar si es funcionario de la institucién a la que pertenece su Comité.
En caso de que no sea un ensayo clinico, indicar que tipo de estudio es, por ejemplo: prospectivo, observacional, etc.

En el caso de estudios que antes de aprobarse por primera vez, fueron devueltos al investigador principal para correcciones. Se debe especificar la fecha de la correccién o correcciones y la version de cada correccion.

NOTA: El informe debe ser entregado con todos los campos completos, no deben quedar espacios en blanco.
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MEDICION DEL INDICE DE
OBSOLESCENCIA MEDIANTE
HERRAMIENTA QUE PERMITA LA
RENOVACION SISTEMATIZADA DE 30/07/2024
LOS EQUIPOS BIOMEDICOS EN EL
INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA
FISICA Y REHABILITACION.

14/08/2024

Universidad
Tecnologica de
Panama

Luis E. Avila

Estudio de tipo
exploratorio vy
descriptivo

Se observa el documento sometido y
evidenciando en su contenido que el
mismo no corresponde a un estudio con
participacién de seres humanos

*Estudios que fueron aprobados por el Comité y posterior a la aprobacion fueron suspendidos o cancelados ya sea por el CBI o el Investigador.
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* Seccién para decisiones sobre estudios que impliquen la reestructuracion del proyecto y reiniciar el proceso de revision ética en el CBl. También aplica para casos en los que se
ha devuelto en varias ocasiones para solicitud de modificaciones, que persisten sin ser atendidas por el investigador, segln especificado en el procedimiento operativo del

comité de bioética. En caso de estudios rechazados, la decision involucra serias implicaciones no éticas insalvables.

CARACTERIZACION
SOCIODEMOGRAFICA Y DE
HABITOS DEPORTIVO EN
PERSONAS CON
DISCAPACIDAD FISICA EN LA
PROVINCIA DE PANAMA

PDI-CBI-2024-
DIC-023

3 dic 2024

Noel Jaramillo . Medicina Fisica

Instituto

Nacional de 11 diciembre de

2024
Y

Rehabilitacién

Solicitud de modificaciones
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Auditorias realizadas

Titulo del Estudio

Investigador Principal

Fecha de la auditoria Comentarios o hallazgos

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A LA CAPSULITIS
ADHESIVA EN PACIENTES DEL INSTITUTO NACIONAL
DE MEDICINA FiSICA Y REHABILITACION (INMFRE)
DE ENERO 2016 A OCTUBRE 2022

Dr. José D. Espino V.

Esta auditoria se realiza debido a una queja presentada por un participante al CNBI,
relacionada con la inadecuada gestion de una llamada telefdnica para invitarlo a participar
en un estudio, asi como el uso incorrecto de documentos de recoleccién que no mostraban
el sello de aprobacion correspondiente.

Hallazgos: Los documentos de recoleccidon se mantienen en una carpeta engargolada,

(Consentimiento informado y encuesta), No se siguieron las mejores practicas para el manejo

y almacenamiento seguro de estos documentos.

Recomendaciones:

1. Reestructurar el uso correcto de gestion documental, que garantice el
almacenamiento sequro y accesible de la documentacion del estudio, para
proteger la informacion sensible.

2. Para cada uno de los participantes se debe mantener un expediente
individual con toda la informacion de su participacion en el estudio, que

18 de septiembre 2024 asegure la integridad de los datos.

La atencidn a estas recomendaciones ayudard a subsanar la falta identificada y es crucial para

mejorar la calidad del proceso de reclutamiento y la gestion documental en el estudio, y

asegurar el cumplimiento de los estdndares éticos y cientificos en la conduccion del estudio

de investigacion, asi como contribuird a mejorar la calidad y la validez de este.

Observaciones:

e Enrelacidn con la llamada teleféonica para reclutamiento, el investigador utiliza un guion
que elaboré para el contacto telefénico con los participantes, que se considera adecuado
para el fin establecido.

e Con relacidn a los documentos de reclutamiento utilizados por el investigador para el
estudio, todos muestran el sello de aprobacion del CBI-INFRE en todos los expedientes
de los sujetos reclutados.

El Investigador tiene un anaquel donde se guarda la documentacion de estudio garantizando

el almacenamiento seguro y accesible Unicamente para el investigador del estudio.
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Otros

SI

NO

Se han realizado cambios en los miembros del CBI (en caso de respuesta afirmativa enviar listado actualizado PT-042)

Se han recibido quejas de sujetos participantes en investigaciones, (en caso de respuesta afirmativa enviar siguiente detalle):

— Fecha de conocimiento por el CBI

No. de Protocolo

Investigador Principal

Descripcién general de la queja
Acciones / Medidas tomadas por el CBI

Acciones / Medidas tomadas por el Patrocinador o su
Fecha de cierre de la queja

e e A

Acciones / Medidas tomadas por el Investigador Principal

representante

Se ha actualizado la Declaracion de adherencia a lineamientos y documentos internacionales que se adoptan como referencia para su trabajo (ICH-GCPs,
Declaracion de Helsinki, Pautas CIOMS/OMS, etc.) enviar actualizada en caso afirmativo.

Listado de procedimientos operativos vigente.

Nombre y
Cargo

Virginia E. Rodriguez B./ Secretaria Técnica

Firma

l!moﬂmuldelhd’umfuc'ymmn
7‘- W » A COMITE DE BIOETICA
3 DE LA INVESTIGACION

Fecha:

12/12/2024
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