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							La UMECIT ha creado este comité con el fin de velar por la aplicación de normas éticas en investigación acordes con la dignidad de seres humanos.
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						Desde el año 2015					
				

									
						la Universidad Metropolitana de Educación, Ciencia y Tecnología, cuenta con un reglamento de bioética, basado en la documentación relacionada con la gestión de investigación, por medio de la cual se delineaban elementos sustantivos a tomar en cuenta en aquellas investigaciones donde aspectos bioéticos relevantes estuvieran presentes.					

							

		

				

				

				
				
					
						
				
								
			

						
				
					
						Tomando en cuenta las exigencias y cambios a nivel nacional e internacional en materia de bioética					
				

									
						de la investigación, la Dirección de Investigación y Postgrado, en trabajo conjunto con la Coordinación de la Facultad de Ciencias de la Salud, en agosto de 2018 inician contacto directo con la Secretaría Nacional de Ciencia y Tecnología, concretamente con el Comité Nacional de Bioética de la Investigación, para solicitar apoyo y capacitación, en función de llevar a cabo los procesos contemplados en el reglamento de bioética, con toda la rigurosidad que se requiere.
					

							

		

				

				

					

		

				
			
						
				
					
						
				
								
			

						
				
					
						Las capacitaciones recibidas y la revisión de procesos, procedimientos, formularios y demás material					
				

									
						que sirvieran de referente para estructurar formalmente el comité de bioética institucional, exigió revisar y actualizar documentos y procesos de investigación, tomando como modelos los facilitados por el Comité Nacional de Bioética de la Investigación, con sede en Senacyt.

					

							

		

				

				

				
				
					
						
				
								
			

						
				
					
						Además, se procedió a conformar y capacitar 					
				

									
						a los distintos miembros que integran el comité de bioética de la UMECIT, bajo criterios de multidisciplinariedad y diversidad.
					

							

		

				

				

				
				
					
						
				
								
			

						
				
					
						Se siguieron todas las sugerencias recibidas además de parte del Comité de Bioética 					
				

									
						de la Universidad de Panamá, no solo en lo referente a las investigaciones en el área de salud sino en el área humanística, las cuales han sido incorporadas en toda la plataforma documental que sirve de sustento para la gestión del comité.					

							

		

				

				

				
				
					
						
				
								
			

						
				
					
						UMECIT se ha preparado de forma responsable y con un alto sentido de pertinencia social					
				

									
						para el desarrollo de procesos institucionales, que permitan garantizar la ejecución de proyectos de investigación, donde los aspectos de bioética estén presentes, sean congruentes con los derechos fundamentales del hombre y el respeto a su integridad.					

							

		

				

				

					

		

					

		
				
						
					
			
						
				
			                            

                                
                                    Objetivo 
                                


                                
                                    
                                        El objetivo del Comité de Bioética de la investigación de la UMECIT es velar por la aplicación de normas éticas en investigación acordes con la dignidad de seres humanos, según se dispone en códigos nacionales e internacionales. Además, incluye entre sus funciones identificar y evaluar los riesgos y beneficios de la investigación, así como el proceso y materiales que serán utilizados para obtener el consentimiento informado de quienes participen en las fases operativas de protocolos o informes de investigación y evaluar la validez científica del diseño del estudio y la idoneidad del equipo de investigación, bajo el fiel cumplimiento de un criterio institucional de universidad socialmente responsable.
Adicionalmente, asegura la revisión ética y legal de todos los productos de investigación que surgen de los diversos espacios académicos de la universidad. El Comité de Bioética de la investigación actúa como el órgano que aporta en conjunto con el Comité de Investigación institucional, las políticas del ejercicio investigativo en los espacios de la UMECIT, contando con los siguientes objetivos:
	Procurar que la investigación redunde no sólo en beneficio de las personas involucradas sino también de la sociedad en su conjunto, en concordancia con un concepto epistemológico integral articulado al modelo educativo curricular ciber-humanista de la universidad.
	Contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los participantes en investigaciones biomédicas, incluyendo una especial atención con los estudios que involucren sujetos vulnerables (niños, niñas, adolescentes, adultos mayores, indígenas, entre otros).
	Proporcionar una evaluación independiente, competente y oportuna de la ética de los estudios propuestos.

                                    

                                


                            


                                                    

                                
                                    Visión 
                                


                                
                                    
                                        Las funciones generales del Comité de Bioética de la investigación de la Universidad Metropolitana de Educación, Ciencia y Tecnología (UMECIT) se derivan de los principios éticos, así como del velar por el adecuado accionar de los investigadores, sobre la base del respeto a los aspectos bioéticos implícitos en la praxis investigativa. Adicionalmente busca garantizar el desarrollo de investigaciones y sus protocolos ajustados a los aportes de la bioética, a fin de proteger los intereses de los participantes que forman parte de ellas, incentivar la difusión y divulgación de la bioética en todos los campos del saber, propiciar e impulsar acciones permanentes, cristalizadas en actividades de formación y acompañamiento, sobre temáticas relacionadas con la ética en las diversas disciplinas, plagios y ética en la investigación.
El Comité de Bioética de la investigación de la Universidad Metropolitana de Educación, Ciencia y Tecnología (UMECIT), tiene como funciones principales, aprobar, aplazar, auditar, suspender y cancelar toda investigación biomédica que involucre la participación de seres humanos, garantizando que toda investigación en que participen, se realice en el marco del respeto a su dignidad, integridad e identidad.
El Comité de Bioética de la investigación de la Universidad Metropolitana de Educación, Ciencia y Tecnología (UMECIT) tiene tareas consultivas, educativas y normativas, las cuales se detallan:
1. Tareas Consultivas:
1.1. Evaluar los aspectos éticos y científicos de los protocolos de investigación que se lleven a cabo en la Institución, siempre y cuando éstos sean solicitados a través de la Dirección de Investigación y Postgrado, específicamente a través del Comité de Investigaciones.
1.2. Asegurar que los derechos, la integridad física y moral y la confidencialidad de las personas participantes en las actividades de investigación clínica siempre sea protegida y respetada en base a los derechos humanos y a las garantías individuales.
1.3. Evaluar que dentro de los proyectos de investigación clínica las personas participantes en las actividades de investigación no se expongan a tratamientos innecesarios de acuerdo a los objetivos del estudio.
1.4. Evaluar la competencia del equipo investigador y vigilar la utilización de instrumentos adecuados y de personal capacitado para realizar cada una de las técnicas planteadas en los estudios.
1.5. Comprobar que el documento de consentimiento informado cumpla con los requisitos establecidos en las Buenas Prácticas Clínicas (BPC) establecidos en la Conferencia Internacional de Armonización (ICH) y en las leyes nacionales vigentes sobre la materia.
1.6. Solicitar al investigador principal y/o proponente del estudio, las modificaciones relacionadas con el proceso de consentimiento y del documento de consentimiento informado.
1.7. Comprobar que los daños causados a los sujetos involucrados en un estudio clínico, sean compensados equitativamente, en los casos que así lo requieran.
2. Tareas Educativas:
2.1. Mantener el nivel académico y promover actividades permanentes de capacitación de los comisionados del Comité, en relación a la ética y a la ciencia de la investigación biomédica y proyectar su conocimiento.
2.2. Apoyar a cualquier institución, pública o privada nacional o internacional interesada en la difusión de la bioética en investigación y de la ética médica.
2.3. Promover la docencia.
3. Tareas Normativas:
3.1. Aprobar, aplazar, rechazar o suspender los protocolos de investigación clínica sometidos a su evaluación.
3.2. Evaluar que el proceso de consentimiento informado (cómo, dónde, quién, a quién, tiempo, oportunidad) y que el documento de consentimiento informado cumpla con las exigencias según la Conferencia Internacional de Armonización (ICH, por sus siglas en inglés), Administración Federal de Drogas y Alimentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés), Agencia Europea de Medicamentos (EMEA, por sus siglas en inglés).
3.3. Evaluar los cambios, desviaciones, violaciones al protocolo y la conducción general de la investigación.
3.4. Colaborar con otras instituciones nacionales e internacionales en la elaboración de normativas y de reglamentaciones relacionadas con el establecimiento de otros Comités de Bioética a nivel nacional.
3.5. Suspender, por razones de urgencia comprobada, o bien cancelar en cualquier momento, la aprobación o realización de un proyecto de investigación, cuando se compruebe que existe peligro para la salud o el bienestar de los sujetos participantes.
3.6. Comprobar la idoneidad y la capacidad del investigador principal.
3.7. Establecer una base de datos con la información pertinente a los estudios clínicos sometidos a su consideración.
3.8. Llevar actas detalladas de todas sus reuniones y mantener un archivo de cada protocolo sometido a su consideración.
3.9. Mantener un archivo activo de los estudios sometidos a su consideración, con el objeto de realizar una evaluación longitudinal del desarrollo de las investigaciones hasta su término y resultados.
3.10. Velar por el estricto cumplimiento de las normas de Buenas Prácticas Clínicas (BPC) durante las investigaciones.
3.11. Dar seguimiento y vigilancia a la ejecución de los proyectos de investigación, solicitando los informes periódicos al investigador y conocer el informe de finalización de las investigaciones.
3.12. Conocer y evaluar todos los eventos adversos y las situaciones más relevantes que se produzcan durante el desarrollo de un estudio clínico.
3.13. Conocer las denuncias de pacientes o particulares sobre situaciones anómalas relacionadas con un estudio clínico.
3.14. Custodiar los archivos de los proyectos sometidos a su evaluación, así como toda la documentación que respalde sus actividades, por lo menos hasta cuatro (4) años después de finalizado un estudio.
3.15. Mantener estricta confidencialidad dentro del marco de lo establecido en torno al secreto profesional, sobre las reuniones, documentos, solicitudes, proyectos de investigación y asuntos relacionados con el Comité de Bioética de la Universidad Metropolitana de Educación, Ciencia y Tecnología (UMECIT).
3.16. Realizar auditorías regulares y «por causa» al investigador principal.
3.17. Solicitar la opinión de un consultor externo o especialista en los temas de los protocolos en evaluación, si el caso lo requiere.
3.18. Citar al investigador o a sus colaboradores para responder inquietudes o hacer aclaraciones relacionadas con el protocolo sometido a evaluación del Comité.
                                    

                                


                            


                                                    

                                
                                    Documentos a entregar y tiempo de respuesta 
                                


                                
                                    
                                        Cursos de Buenas Practicas Clínicas
Deben de ingresar a la dirección (https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/) y realizar los cursos de: 
Introducción a la investigación clínica.
 
 ICH Good Clinical Practice E6 (R2).
D-14 REQUISITOS PARA LA REVISIÓN DE PROTOCOLO
                                    

                                


                            


                                                    

                                
                                    Formulario para el investigador 
                                


                                
                                    
                                        	F-113  GUÍA PARA LA   FORMULACIÓN DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
	F-217 Reporte de Seguimiento de Estudio Clínico
	F-218 Información Curricular de los Miembros del CBIU.
	F-224 Reporte de Información de Seguridad Internacional
	F-228 Solicitud de Aprobación de Protocolo de Investigación Clínica
	F-234 Lista de Verificación Inicial para la Revisión de Protocolos
	F-239 Notificación de Desviaciones o Violaciones de Protocolo
	F-240 Plantilla para Pago de Estudio
	F-241 Reporte de Evento Adverso Serio Internacional
	F-243 Registro de Quejas
	F-244 Reporte de Evento Adverso Serio
	F-245 Reporte de Información de Seguridad
	F-253 Declaración Conflicto de Intereses

                                    

                                


                            


                                                    

                                
                                    Procesos 
                                


                                
                                    
                                        	P-GI-P 10 Preparación, Revisión e Implementación de Procedimientos Operativos Estándar
	P-GIP-04 Procedimiento para la Presentación de Protocolos ante el Comité de Bioética de la Investigación
	P-GIP-07 Tiempo de Respuesta
	P-GIP-15 Tipos de Respuesta

                                    

                                


                            


                                                    

                                
                                    Documentos de Consultas 
                                


                                
                                    
                                        	Reglamento del Comité de Bioética de la Investigación
	Declaración de Helsinki de la AMM
	Declaración universal sobre Bioética y Derechos Humanos
	GuiasticasCIOMS
	Ley 84 de 14 de mayo de 2019
	Ley 68 del 20 de noviembre del 2003
	OMS ética en vigilancia de la Salud Pública
	OPSOAi-Buenas Prácticas Clínicas
	RESOLUCION-512-28-JUNIO-2019

                                    

                                


                            


                                                    

                                
                                    Redacción de consentimiento informado 
                                


                                
                                    
                                        Lineamientos Consentimiento Informado
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				Lourdes Iribarren Presidente			

				Licenciada en Fisioterapia egresada de la Universidad Especializada de las Américas. 
Coordinadora de la Facultad de Ciencias Médicas de la Salud Universidad Metropolitana de Educación Ciencia y Tecnología.
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				Ogami Rivera CanoVice-Presidente			

				Licenciado en Derecho y Ciencias Políticas de la Universidad Latina de Panamá, Maestrías en: derecho Comercial Derecho Procesal Penal, Derecho Administrativo y Postgrado en Docencia Superior. Actualmente coordinador de la Facultad de Derecho Universidad Metropolitana de Educación Ciencia y Tecnología.

			 
  
  

 
		

				

					

		

				
			
						
				
					
	  
	 
	  

	
 

  

 

  
	 		
			 [image: ]		

	 	 
					
				Efrain Callender Secretario Técnico			

				Magister en Educación Superior, Post-Grado en pedagogía, Post-Grado en Neurorehabilitación Pediátrica, Licenciatura en Fisioterapia, Diplomado en Metodología de la Investigación Científica  Vicepresidente del Comité de Bioética del Instituto Nacional de Medicina Física y Rehabilitación, Docente Universitario.
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				 Pbro. William A. RodríguezComisionados			

				Doctorado en Educación, Magister Scientiarum en Bioética Universidad Central de Venezuela, Licenciado en Teología y Filosofía egresado de la Universidad Pontíficia Salesiana de Roma mención Cum Laude.
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				Michael U. ValdésComisionados			

				Licenciado en Seguridad y Salud Ocupacional – Universidad Especializada de las Américas, Postgrado en Gestión y Evaluación de Riesgos Ambientales y Seguridad Industrial; Postgrado en Docencia Superior – UMECIT; Maestría en Prevención de Riesgos Industriales y Seguridad Ocupacional – Universidad latinoamericana de Comercio Exterior, Director General de SHEEQ Consulting.
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				Javier TerrientesComisionados			

				Médico Especialista en Radiología, Formado en Medicina General de la Universidad de Panamá, Especializado en Radiología en el Complejo Hospitalario Dr. A. A. M. (CSS), Ministro de Salud (2014-2016), Director de Comité de Bioseguridad CHSF (2008).
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				Leah J. WalkerComisionados			

				Magister en Gerencias en los Servicios de Salud, Licenciatura en Fisioterapia, Diplomado en Metodología de la Investigación Científica, Secretaría Técnica del Comite de Bioetica del Instituto Nacional de Medicina Física y Rehabilitación.
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				 Ramiro CamposComisionados			

				Doctorado en Educación especialidad Administración Educativa, Maestría en Fonoaudiología especialidad patología de Audición, Licenciado en Fonoaudiología, Licenciado en Ciencias de la Educación, Especialista en Neurodesarrollo, Docente Universitario.
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						Sede Panamá Edificio A Fundadores, Transístmica, Vía Simón Bolívar
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						(+507) 264-9908
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						comitedebioetica@
umecit.edu.pa

					

							

		

				

				

				
				
					
						
				
								
			

						
				
					
						Horario de atención: 					
				

									
						Lunes a viernes: 
9:00 a.m. a 12:00 p.m. / 2:00 p.m. a 5:00 p.m.
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			Universidad Metropolitana de Educación, Ciencia y Tecnología.
Decreto Ejecutivo 575 del 21 de julio de 2004 “Educando con pertinencia para el futuro”
		

				

				
				
			Nuestras Redes Sociales
		

				

				
				
					
							
					
						Facebook
											
				
							
					
						Twitter
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			Visita la universidad ahora 
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