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	“CHECK LIST” DE VERIFICACIÓN DE ELEMENTOS PARA LA REVISIÓN DE PROTOCOLOS

	N° de Referencia:
	

	Fecha de entrada
	Título del Protocolo

	
	

	No. Protocolo
	Versión
	Fecha 
	Patrocinador

	
	
	[bookmark: _heading=h.gjdgxs]
	

	Investigador Principal
	Datos de Contacto del Investigador Principal
	Correo electrónico:

	
	
	Teléfono:

	Facultad / Centro Regional
	

	Escuela
	

	Institución (externa)
	




	
	Información Requerida

	
	Aspecto Revisado 
	Revisado
	Comentarios

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	1
	CARTA del investigador dirigida a la Presidencia del CBI-UNACHI.  
	
	
	
	

	2
	Registro en RESEGIS – MINSA https://resegis.minsa.gob.pa/
	
	
	
	

	3
	Carta de aprobación de la(s) institución(es) donde se va a realizar la investigación, donde indique que se ajustará a las decisiones tomadas por este Comité de Bioética en relación con la realización del protocolo en su institución. (Debe advertir sobre otros trámites pertinentes al proyecto).
	
	
	
	

	4
	En estudios patrocinados, incluir en el protocolo la información y documentación que vincule al patrocinador y/o al financiador con el estudio (advertir potencial enmiendas por patrocinio).                      
	
	
	
	

	5
	En estudios donde exista participación de una organización de investigación/administración por contrato, se debe incluir en el protocolo la información y documentación que vincule la organización con el estudio (SENACYT).
	
	
	
	

	6
	Manual del investigador y/o Manual de Procedimientos del investigador o folleto (fármaco, producto o procedimiento). En español y en idioma original (en caso de estudios internacionales).
	
	
	
	

	7
	Protocolo firmado por el Investigador Principal y eventuales enmiendas En español y en idioma original (en caso de estudios internacionales).  
	
	
	
	

	8
	Justificación local del estudio.  
	
	
	
	

	9
	Formulario de consentimiento informado (adultos y para padres o tutores) y si aplica, Asentimiento (menores de edad y personas con discapacidad cognitiva o competencias limitadas), en español y en lengua nativa si aplica. Una descripción del proceso usado para obtener y documentar el consentimiento.
	
	
	
	

	10
	Material para los pacientes (diario, cuestionarios, formularios, tarjetas, etc.) en español y en lengua nativa si aplica.
	
	
	
	

	11
	Protocolo completo y un resumen de este. El resumen debe contener un máximo de 250 a 300 palabras. Debe contener justificación, objetivo general, metodología, marco ético, presupuesto detallado (recursos humanos, técnico y financieras) y cronograma actualizado.
	
	
	
	

	12
	Seguro de cobertura a participante vinculados al estudio. La compañía aseguradora debe estar establecida en Panamá y el tiempo de cobertura corresponder a la duración total de la investigación, con un monto acorde a los riesgos posibles. Si aplica
	
	
	
	

	13
	Estrategias para el reclutamiento de los participantes. Incluir material de reclutamiento para la captación de potenciales de participantes.  
	
	
	
	

	14
	CV del Investigador principal y del equipo de investigación.
	
	
	
	

	15
	Certificados de capacitación en Buenas Prácticas Clínicas (BPC) y/o de investigación social de cada miembro del equipo de investigación que tenga contacto con los participantes o con sus datos. Los miembros del equipo que trabajarán exclusivamente en el procesamiento y análisis de las muestras decodificadas o anonimizadas en laboratorio, deben presentar únicamente el certificado de capacitación en Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL).
	
	
	
	

	16
	Certificado de Idoneidad de los investigadores (cuando aplica).
	
	
	
	

	17
	Una declaración del compromiso del investigador principal y equipo de investigación para cumplir con los principios éticos propuestos en documentos y guías pertinentes y relevantes. Declaración de Helsinki (2024), CIOMS 2016 y Normas de Buenas Prácticas Clínicas. Normativa nacional Ley 84 de 14 de mayo de 2019 y Ley 68 de 20 de noviembre de 2003 y demás normativa pertinente. El procedimiento del cumplimiento de estos principios debe estar descrito en el protocolo. (PT-10-11 Declaración del/la Investigadora) descargable.
	
	
	
	

	18
	Presentación de carta/declaración de ausencia de conflictos de intereses: conflicto administrativo, conflicto financiero y conflicto personal; del Investigador Principal y del equipo de investigación.  
	
	
	
	

	19
	Carta de aprobación del cacique, representante de los indígenas o líder de la comarca, en el caso de investigaciones aplicadas en comunidades indígenas. Este documento no tiene formalidades específicas, y bastará que dicho líder exprese, por algún medio (huella digital, declaración ante dos testigos, filmación, etc.) que tiene conocimiento del contenido de la investigación y que otorga su asentimiento para la realización del mismo (Si aplica). Esta carta no remplaza el consentimiento/asentimiento de los participantes.
	
	
	
	

	20
	Para el caso de las investigaciones en comunidades indígenas, se deberá explicar la forma como se realizará el proceso de consentimiento informado, junto con la manera como se procederá para la firma del documento correspondiente. En caso de la utilización de un traductor, éste deberá identificarse y firmar un acuerdo para la realización de este trabajo.(Si aplica).
	
	
	
	

	21
	
En el caso de que los solicitantes sean investigadores, estudiantes de grado o posgrado, de instituciones externas no estatales, se requiere mostrar evidencia del pago (ver: PO-17 Tarifas).

No se realizará cobro por la revisión de protocolos de investigación a proponentes (investigadores o estudiantes) de entidades estatales.
	
	
	
	

	22

	Declaración Financiera del Investigador Principal y de los co-investigadores, en la cual precisen si tienen otros intereses económicos en la realización del estudio, aparte de los honorarios profesionales. 
	
	
	
	

	
	Observación 
22. De acuerdo a la política de cero papel “de acuerdo a los lineamientos nacionales en la materia. En dicha política se incluyen los textos de los protocolos de investigación. Los cuales se presentarán a la evaluación de los comités en formato digital exclusivamente, y se exceptúan los siguientes documentos”:
a) Carta del investigador dirigida a la Presidencia del CBI-UNACHI.
b) Formulario del Consentimiento informado
c)       Comprobante del pago al CBI-UNACHI por la revisión del estudio (cuando aplique). 

*Únicamente estos documentos deben entregarse de forma física al momento de presentar los protocolos.
Cada uno de los documentos antes mencionados, deberá adjuntarse en un archivo digital independiente con la correspondiente numeración.

	
	

Comentarios
	



Nota: Estudiantes externos a la Universidad de autónoma de Chiriquí deben entregar adicional:
· Copia del Diploma y copia de la idoneidad del investigador principal (solo aplica para los profesionales cuya ley exige idoneidad).
· Copia de la nota de aprobación de tutor/asesor.
· Copia de la nota de aprobación de la Comisión Académica o de Investigación y Postgrado o Docencia de la Facultad/Instituto/CRU/Hospital docente.
· Copia de cédula de identidad o de pasaporte y hoja de vida.


Nota: Los documentos deben tener el número de versión, fecha y numeración al pie de cada página. Los puntos del 9 al 11 deben contar con un espacio inferior no menor de 4 cm en cada página para el sello del CBI-UNACHI. Los documentos deben ser enviados en orden e identificados acorde a la numeración de los requisitos.



	Revisado por

	Nombre y Cargo
	Firma
	Fecha 
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