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Comité Nacional de Bioética de la Investigación de Panamá 
Procedimiento Operativo Estándar

	Código: POE-011
	Título: Procedimiento para revisión de Protocolos


	Versión: 2.0
	Fecha: 28 de abril de 2026



	Objetivo

	Establecer los lineamientos para la presentación y recepción de protocolos de investigación ante el Comité Nacional de Bioética de la Investigación (CNBI), garantizando un proceso de revisión estandarizado donde la protección del bienestar de los participantes y la integridad de la ciencia prevalezcan sobre cualquier interés económico o comercial.

	Alcance

	Este procedimiento es aplicable a los protocolos de investigación que sean presentados para revisión ante el CNBI. 



	Definiciones

	Investigación para la Salud
	Generación de nuevo conocimiento acerca de la salud utilizando el método científico, con el propósito primario de determinar y mejorar las repercusiones de las políticas, programas e intervenciones que se originan dentro y fuera del sector de la salud, y de contribuir al logro del nivel más alto posible de salud y bienestar de la población, incluyendo las investigaciones biomédicas, clínicas, de salud pública y de salud ambiental, las ciencias sociales y de la conducta y el estudio de sus relaciones con factores sociales, económicos, políticos, jurídicos e históricos.

	Investigación con Participantes Humanos
	Cualquier actividad de ciencias sociales, biomédica, conductual o epidemiológica que involucre seres humanos e implique recopilación, análisis sistemático y/o uso de sus tejidos, sus muestras y sus datos individualmente identificables con el objeto de generar nuevos conocimientos.




	Responsabilidades

	Secretaria Técnica
	Responsable de la recepción del protocolo. 
Verifica los requisitos para la aprobación de protocolos estén completos, hace una primera revisión de la documentación y distribuye la documentación presentada. 

	Presidente del CNBI
	Aprobar los revisores propuestos según cuadro de rotación.

	Miembros del CNBI
	Responsables de evaluar y solicitar nuevos requerimientos para la aprobación de protocolos de investigación, de acuerdo a los cambios en el entorno y en consideraciones científicas y éticas.

	Investigador Principal
	Responsable del inicio, ejecución, seguimiento, cierre y publicación de los resultados de la investigación.




	Descripción del procedimiento

	1. Recepción de Protocolo para revisión

1.1. Se recibe el protocolo de forma física o digital de acuerdo con los requisitos solicitados en el POE-017 “Procedimiento para la presentación de protocolos ante el Comité Nacional de Bioética de la Investigación”
1.2. La Secretaría Técnica revisa la documentación, verifica que los requisitos para la aprobación de protocolos estén completos y revisa el contenido de la documentación de acuerdo con la PT-020-A, luego sella, firma y fecha las cartas.
1.3. La Secretaria Técnica asigna un número interno de referencia al protocolo el cual se conformará de la siguiente manera: EC-CNBI-año-mes en que se recibió-número de consecutivo.
1.4. En caso de que los documentos no estén completos el protocolo no es presentado ante el CNBI para revisión hasta que se cumplan todos los requisitos. La Secretaría Técnica envía un correo electrónico al contacto de la presentación solicitando los documentos pendientes. 

2. Aprobación de Protocolos

2.1. Una vez se cuenta con todos los documentos, se envía el estudio al presidente/a del CNBI y se asignan un mínimo de dos (2) o tres (3) revisores, quienes tendrán hasta la siguiente reunión del CNBI para revisar el estudio y emitir sus comentarios. Los revisores son asignados de acuerdo con el cuadro de rotación de los miembros principales del CNBI el cual actualiza de forma continua La Secretaria Técnica.
2.2. Se discute el estudio en el pleno del CNBI y se hacen observaciones si es necesario o se aprueba el protocolo.
2.2.1. En el caso de que se tengan que enviar comentarios, se emite una nota firmada por el presidente/a del CNBI la Secretaria Técnica envía un correo electrónico al investigador solicitando las correcciones según la PT-022 solicitud de modificaciones mínimas / solicitud de modificaciones mayores / rechazo.
2.2.1.1. Para la solicitud de modificaciones mínimas, una vez recibidos los comentarios, se inicia nuevamente el proceso de revisión por parte de la Secretaría Técnica y los miembros revisores asignados para verificar que se haya dado respuesta a las observaciones realizadas para proceder con la Aprobación.
2.2.1.2. Para la solicitud de modificaciones mayores, una vez recibido los comentarios, se incluye en la agenda de la próxima reunión para su discusión en el pleno y toma de decisión.
2.2.1.2.1 En el evento de evaluaciones recurrentes del mismo protocolo de investigación, el CNBI se reservará el derecho de recomendar el reinicio del proceso de revisión; en este caso, el investigador tendrá la opción de ir a otro comité y debe notificar la decisión del comité anterior en la nueva solicitud de revisión ética. La versión reestructurada del estudio debe ser actualizada en la plataforma Registro y Seguimiento de Investigación para la Salud (RESEGIS) del Ministerio de Salud y mantendrá el número original de registro para dar trazabilidad al protocolo inicial.
2.2.1.3. Luego de la primera revisión, si el estudio requiere volver al pleno, el CNBI tendrá un plazo máximo de diez (10) días hábiles para dar respuesta al investigador, de tal manera que el tiempo total de la revisión ética no exceda treinta (30) días hábiles.
2.2.1.4. Los investigadores tendrán un plazo de veinte (20) días hábiles para dar respuesta a cualquiera de las decisiones del CNBI (según aplique: solicitud de modificaciones mínimas y solicitud de modificaciones mayores), este plazo puede extenderse por solicitud justificada del investigador. De incumplir con el plazo establecido para dar respuesta, sin justificación, el investigador deberá presentar una nueva solicitud de revisión ética. Esta anotación debe quedar registrada en el informe mensual al CNBI del mes corriente y en la plataforma RESEGIS. 
2.2.2. El tiempo que tome el investigador en dar respuesta al CNBI no se contabiliza como parte del tiempo de revisión ética del CNBI; sin embargo, esto repercute en el tiempo final del proceso de revisión del proyecto. La celeridad de la revisión ética no debe afectar su rigurosidad en la evaluación de los criterios mínimos.
2.2.3. En caso de que el contenido del estudio cumpla con el parecer del Comité, la decisión es aprobación del estudio, se emite nota al investigador según la PT-023 Aprobación de Protocolo y la Secretaría Técnica envía un correo electrónico al investigador.
2.2.2.1 El investigador recibirá una comunicación del comité informándole acerca de la decisión tomada y la certificación de aprobación no más de tres (3) días hábiles posterior a la decisión y podrá dar inicio al proyecto únicamente cuando reciba la certificación de aprobación y la nota de autorización de inicio de la institución correspondiente, cuando aplique.
2.2.4. En el caso que el estudio involucre serias implicaciones no éticas insalvables, la decisión del estudio es rechazo y se emite una nota firmada por el presidente/a del CNBI la Secretaria Técnica envía un correo electrónico al investigador según la PT-022.
3. Seguimiento Post-Aprobación
3.1.1. Todos los estudios Aprobados de forma obligatoria deben presentar reportes de desviaciones máximo cada 3 meses e informe de Eventos Adversos Serios cuando ocurran (dentro de las 24 horas luego de su ocurrencia) al CNBI. Se debe presentar informe de seguimiento de estudio al menos 1 vez al año, mediante la PT-025. Ante la ausencia de informes de Desviaciones y Eventos Adversos Serios, transcurrido el tiempo máximo para presentarlos, la secretaría técnica solicitará un informe de seguimiento. 
3.1.2.  En el caso de estudios que no hayan reclutado participantes o sobre los cuales no se reciban informes de seguimiento transcurrido 1 año desde su aprobación, se cerrará el estudio y se notificará al investigador principal que debe volver a presentar el estudio para aprobación del CNBI.  





	Documentos de Referencia

	PO-017 Procedimiento para la presentación de protocolos ante el Comité Nacional de Bioética de la Investigación

	PT-020-A Check List Inicial para revisión de Protocolos (Por la Secretaría Técnica) 

	PT-020-B Check List Inicial para revisión de Protocolos (Por el Comité)

	PT-022 Solicitud de modificaciones mínimas / solicitud de modificaciones mayores / rechazo

	PT-023 Aprobación de protocolo

	PT-025 Reporte de Seguimiento de Estudios







	Historia de cambios


	Fecha del cambio:
	Versión revisada / Fecha
	Cambio
	Justificación

	Enero 2018
	Versión 1.1
Junio 2016
	Cambios de estilo
	Revisión general de PO y PT

	28 de abril de 2026
	Versión 1.3
Enero 2023
	Actualización y cambios mayores en base al nuevo decreto ejecutivo No. 21 de 2026, artículo 45.
	Revisión general de POE y PT




	Preparado o modificado por

	Nombre y Cargo
	Firma
	Fecha

	Dra. Rita Tello
Miembro del CNBI
	
	

	Revisado y aprobado por el CNBI

	Nombre y Cargo
	Firma
	Fecha

	Dr. Luis Coronado
Presidente del CNBI
	
	



Comité Nacional de Bioética de la Investigación de Panamá
Página 4 de 4

image1.jpeg
CN3I

COMITE NACIONAL DE SIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANAMA





