COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

. Fecha d
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . , . . cecaa de Fecha de | Fecha de
. ., Titulo Investigador | Patrocinador Revisor Ingreso y ., .,
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion
reingreso
Dt. Pablo
DISCOVER Descubriendo la realidad del tratamiento de la Diabetes Fle.tcher, D‘m' Dra. Rosalba _
ENMIENDA # 1 Protocolo ., . Maria Del Pilar, | AstraZeneca . 29-dic-15 | 13-ene-16 | 13-ene-16
D1690R00002 Aprobacion tipo 2 en el contexto del mundo real. \ Gonzilez
Dra Giselle
Rodriguez.
Estudio multicéntrico para evaluar la seguridad y la
tolerabilidad en participantes con insuficiencia cardiaca |Dr. Gabriel Dra. Rosalb
., , . ., ., 4 \ ra. Rosalba )
ENMIENDA #2 Aprobacion  |cronica y fraccion de eyeccion reducida provenientes  |[Frago, Dr. Edgar Gongil 14-dic-15 | 13-ene-16
CLCZ696B2317 Condicional |del estudio PARAGIDM-HF que reciben LCZ696 en | Avilés. Novartis onzaes :
forma abierta.
Estudio de fase 111, aleatorizado, a doble ciego,
controlado con placebo y multicéntrico para evaluar la Dra. Maria
eficacia y seguridad de Bevacizumab y sus Eugenia
. ., biomarcadores asociados en combinacién con Dr. Juan Carlos Barnett de )
G025632 Enmienda #6 Aprobacion \ N ) ] Alcedo, Dr. Roche . 03-dic-15 |13-ene-16
Condicional Paclitaxel, en comparacion con Paclitaxel mas placebo | pereo 1. Lépez. AﬂUﬂOl_’l, Dr. _
como tratamiento de primera linea de pacientes con Juan Miguel
cancer de mama metastasico HER2 negativo. Pascale.
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) ) Fecha de
N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Estimacion de la Carga econémica de las Infecciones A Ay
098-03-2015 Enmienda #1 Aprobacion  |Respiratorias Agudas Graves (IRAG) asociadas a la ~ MO Dra, Rita Tello. |24-n0ov-15 [13-ene-16
Condici s , Dr. Alfredo de Guatemala
ondicional |influenza en 2015 en Panama. Barahona. -
. . . . : Dra. Rosalba
Un estudio a etiqueta abierta, dosis repetida, con Prol Gonziles
Nuevo - Nota de respuesta Aprobacién escalonamiento de dosis para evaluar la seguridad Y Dra. Lineth P;(;;r;lfceutic ds |Licd ’ 15-dic-15  |13-ene-16 |13-ene-16
SGSC-009 o p p efectividad de SANGUINATE™™ para el tratamiento| , edo. Juan
N°1 . . . Loépez Castillo
de dlceras en piernas en pacientes adultos con
enfermedad de células falciformes.
Estudio de fase 1B, multicéntrico, aleatorizado,
doblemente enmascarado y controlado para evaluar la
eficacia y la seguridad de un inserto oftilmico que
contiene una combinacién fija de bimatoprost/timolol De L Cavo. |ESV6 Led Dr. Juan Miguel ldicds |13enets  |13encts
.z ., L. r. Ernesto Calvo. td. -dic- —ene- —ene-
FSV5-FC-001 Nuevo - Nota de Respuesta Aprobacmn en comparacion con sus componentes individualmente Pascale

N°1

y posterior cambio a timolol al 0,5% en personas
afectadas de glaucoma de angulo abierto (GAA) o
hipertensién ocular (HTO).
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. Fecha d
N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . . €c2de| pecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Protocol N Nota d . Estudio de Monitoreo de Comportamientos Sexuales 5ra’ Clauje
otocolo uevo - Nota de respuesta .. i )
PASMO N°1 P Aprobacion  |Saludables en Poblaciones de alto tiesgo de VIH y| Dr. Jorge Rivas. PASMO L?rges Licd €| 27-n0v-15 | 13-ene-16
.. L ) opez. cdo.
Condicional |Determinacién de los factores asociados a ellos. P . -
Juan Castillo.
i Estudio multinacional, multicéntrico, no Dra. Claude
Enmienda #3 - Nota de . . . , . . Dr. Generoso Verges de
ML28747 N Aprobacién |intervencionista, en pacientes con artritis reumatoide Roche ) : 24-nov-15 |13-ene-16
respuesta N°1 . . . Guerra. Lépez. Licdo.
Condicional |(AR) tratados con Tocilizumab. : .
Juan Castillo.
Estudio de Fase III, Aleatorizado, Doble ciego de
Duvelisib administrado en combinacién con Rituximab
y Bendamustina versus Placebo administrado en b Infinity Dr. Juan Miguel
IPI-145-22 Bravura Nuevo Aprobacion  |combinacién con Rituximab y Bendamustina en sujetos P rJose hi Pharmaceuticals, |Pascale, Licdo.|22-dic-15 |27-ene-16
.. . . . ranceschi. )
Condicional |con Linfoma No-Hodgkin Indolente previamente Inc Juan Castillo. -
tratados. Numero de Protocolo: IPI-145-22. Fecha de
Protocolo: 2 de septiembre de 2015.
Dr. A d
Evaluacién del autoconocimiento y autoeficacia de la ’ rmando
., ., . ! . . Dra. Lourdes Estrada, Mgter.
S/N Nuevo Aprobaciéon  |poblacién de tercera edad organizada en las instalaciones del Léves ICGES - MEF Morean  Hess. 15-ene-16 |27-ene-16
Condicional |Ministetio de Salud en la Regién de Salud de San Miguelito. pez. I ltg ) -
oltz.
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) ) Fecha de
N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
L elngreso
Estudio de fase III, abierto, multicéntrico, aleatorio para D Micuel
t. Juan Mi
. o investigar la eficacia y seguridad de MPDL3280A (anticuerpo . , Jua . gue .
G028915: OAK Enmiendas N° 5 ., k ., " Dr. Erick Araiz. Roche Pascale, Licdo. |17-dic-15 |27-ene-16  |27-ene-16
Aprobacion  |Anti-PD-L1) en comparacién con Docetaxel en pacientes Castill
con Cancer de Pulmén de Células No Pequefias después del Juan Castillo.
fracaso con una quimioterapia con platino.
Estudio aleatorizado, ciego simple, multicéntrico, de fase IT
bre 1 idad v efectividad de SANGUINATETM .
., sobre fa s.e’gurl ad y eee Wl. ,a e. . “UDr. Dimas Prolong Licdo. Juan
SGSC-002 Nuevo - Nota de respuesta N°1 Aprobaciéon  |[comparacién con una solucién salina normal en pacientes o] Ph cals |Cascil 11-ene-16  |27-ene-16
m t1 tillo.
Condicional |adultos con enfermedad de células falciformes con crisis Quie armacentica’s asttio -
vaso-oclusivas (VOC).
Ly .. Dra. Maria E. de
SENACYT.ITELS Validacién de una prueba molecular ultra-sensitiva de qRT- Dr. N Antinori. D
- - s s o, ) . . . ) ntinori, ra.
004 Nuevo Aprobacion  [PCR para la deteccion de gametocitos de Plasmodium vivax O; ) dll,ca;(;r SENACYT Claude V. d 26-ene-16  [12-feb-16
aldia aude . (&)
Condicional |en pobladores de areas endémicas de Panama. ) -
Lopez
Dra. Rosalba
Real-Life Effectiven bre la eficacia y 1 ridad d
CIGE025AAR02: Adenda #1 al Consentimiento (Rea . < S eASSA) sobre la ciicacia 5. a segurida € Dr. Gherson ) Gonzilez, Dr.
Estudio RELIEF Informado al Padre/Madre/ Tutor Aprobacién Omalizumab en condiciones reales, en pacientes con asma Cuki Novartis ] Mi lZZ—ene—lé 12-feb-16 12-feb-16
u uan igue
Legal de los menores p alérgica severa: Experiencia en América Latina y Canada. ukier. P L &
ascale
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. . Fecha d
N° Numero de Enmienda-Adenda- , . , . ©cha del pecha de | Fecha de
., Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Estudio de fase 1B, multicéntrico, aleatorizado, doblemente
enmascarado y controlado para evaluar la eficacia y la
seguridad de wun inserto oftdlmico que contiene una Dr. Juan Miguel
N - Nota de R t Dr. Ernest
FSV5-FC-001 uevo - ot de Respuesta ., combinacién fija de bimatoprost/timolol en comparacién - SO FSV6 1td. Pascale, Lic.|26-ene-16  [12-feb-16 |12-feb-16
N°2 Aprobacion L _ . |Calvo ,
con sus componentes individualmente y posterior cambio a Eric Conte.
timolol al 0,5% en personas afectadas de glaucoma de angulo
abierto (GAA) o hipertension ocular (HTO).
Protocolo Caracterizacién de la respuesta Inmune en Dra. Maria E. de
Nuevo - Nota de respuesta . . Dra. Sandra T
S/N: 38-15 o ., suero agudo de pacientes con Dengue, Chikungunya y| ICGES - MEF Antinori,  Dra.|02-feb-16 |12-feb-16 12-feb-16
N°1 Aprobacion ) < Lopez.
otros Arbovirus en Panama. Arlene Calvo.
Estudio fase III Multicéntrico, aleatorio, controlado con Dr. Juan Miguel
. . . t. Juan Migue
., lacebo, de Atezolizumab (anticuerpo Anti-PD-L1) en|Dr. Omar )
W029522 Nuevo Aprobacion p .. " . ( Herp ) . Roche Pascale, Lic. 24-feb-16
. combinacién con Nab-Paclitaxel comparado con placebo|Castillo. .
Condicional . . , . Juan Castillo. -
con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer de mama triple
negativo metastasico sin tratamiento previo.
. , . L. . . Dra. Claude V.
(HOLA)-PCI- Adend Aprobacién  |[Hemato-Oncologia  Latinoamérica  (HOLA),  registro|Dra. Lineth . ,
1A 4 . . . . . -Cil de L Dra.|02-feb-16  |24-feb-16 24-feb-16
32765MMY4001 enda al Anexo observacional en Leucemia Linfocitica Crénica, Mieloma|Lopez Janssen-Cilag ¢ Loper L ¢ o ©

Consentimiento Informado

multiple y Linfoma No Hodgkin.

Atlene Calvo.
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Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Un estudio aleatorio, a doble ciego, de disefio paralelo y en
Nuevo - Nota de respuesta multiples si'rios.para evaluar la equi’valencia ter%péurica de la Dra. Yaricla Dr. RCdd}T'S Dra. Flaude V.
DRL-USG02-P/2015 N°1 Aprobacién  |cT<™? Permetrina 5% (Dr. Reddy’s Laboratories, Ltd) a la Graal Laboratories de Lopez, Dra.  |03-feb-16  |24-feb-16 24-feb-16
p crema Elimite (permethrin) 5% (Prestium Pharma, Inc.) en el rajaies. Limited Rita Tello.
tratamiento de sarna.
Estudio aleatorizado, ciego simple, multicéntrico, de fase II
sobre la seguridad y efectividad de SANGUINATETM en
., - . . . Dr. Rafael Prolong Dra.  Rosalba
SGSC-002 Nota de Respuesta N°1 Aprobacion  |comparacién con una solucién salina normal en pacientes o ) ) 23-feb-16  |13-mar-16
. . : , .. |Aparicio. Pharmaceuticals |Gonzilez
Condicional |adultos con enfermedad de células falciformes con crisis -
vaso-oclusivas (VOC).
Caracterfsticas fisiopatoldgicas y efectos del envejecimiento i{osalba
o ) N . | .
NEURO 001 Adenda al Protocolo Solicitud de  |" .per/sonas fnayores d.e - an0§ ater‘ld1das e sgrvmo de Dr. Frank Ferro |[INDICASAT —AIP |Gonzilez, 19-feb-16 |13-mar-16
Informacién geriattfa del Complejo Hospitalatio  Metropolitano  Dr. Maer. Morgan )
Arnulfo Arias Madrid de la Caja de Seguro Social. : &
Hess-Holtz.
. ., . C L. , . Dra. Maria E. de
Protocolo caracterizaciéon epidemiolégica, serolégica y| . T
. . AU ) - . " |Licdo. Jean Paul Antinoti,  Dr.
S/N: 01-14 : Solicitud de |distribucion espacial del Brote de Encefalitis Equina ICGES - MEF . |25-feb-16 [13-mar-16
Enmienda al Protocolo ., o B i Carrera Juan Miguel
Informacion |del 2010 en la Provincia de Darién, Panama. Pascale -
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. Fecha d.
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . . €cl49€| Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Dra. Marfa E. d
SENACYTITEL. |Nuevo - Nota de respuesta Validacién de una prueba molecular ultra-sensitiva de qRT- W, Arz; iﬂ?) ©
- - - . ntinori, Dra.
P . r PCR para la deteccién de gametocitos de Plasmodium vivax CONEOISENACYT 29-feb-16  |13-mar-16 |13-mar-16
004 N°1 Aprobac1on | . / Obaldia IIT Claude V. de
en pobladores de 4reas endémicas de Panama. )
Lopez.
Enmicnda #3 - Nota d Estudio multinacional, multicéntrico, no Dt G Dra. Claude V
- Not . o . > . r. Generoso . .
M1.28747 fmienda o otade ., intervencionista, en pacientes con artritis reumatoide Roche a i aude 19-feb-16 |13-mar-16 |13-mar-16
respuesta N°2 Aprobacion . Guerra. de Lopez
(AR) tratados con Tocilizumab.
Protocolo Estudio de Biomarcadores Inmunolégicos y Dra. Claude V.
. i i Dra. Ana Michel de Loépez, Dr.
S/N:05-16 Nuevo Aprobacién de ABN para monitorear el tratamiento de TB en la ra ’na ichel | AcYT e Lopez s febt6 113mar16
. Provincia de Colén. de Chavez. Armando )
Condicional
Estrada.
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) ) Fecha de
N° Nimero de Enmienda-Adenda- , , . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Estudio de fase III, aleatorizado, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia y seguridad de
Trastuzumab Emtasina versus Trastuzumab como
cerania ad . et ) J Dt. Roberto 1. Dra. Maria E. d
B0O27938 . ., monoterapia adyuvante para pacientes con cancer ae|_ ra. Maria E. de
Enmienda #6 Aprobacion pia acy para b . Loépez, Dr. Juan Roche o 02-mar-16 |30-mar-16
KATHERINE . mama primario HER2 positivo con presencia de tumor Antinori.
Condicional i . o Carlos Alcedo -
residual desde el punto de vista patolégico en la mama
o en los nédulos linfaticos axilares luego de la terapia
preoperatoria.
Protocolo La Investigacion participativa basada en la
comunidad como una herramienta para la realizacién Lic. Juan
S$/N: 06-16 Nuevo Solicitud de  |de las necesidades de la comunidad y las evaluaciones  |Kate E. LeGrand USF Castillo, Dra. | 02-mar-16 [30-mar-16
Informacién |para el desarrollo del programa en zonas rurales de Rita Tello. -
Panama.
Estudio de fase III, aleatorizado, a doble ciego,
controlado con placebo y multicéntrico para evaluar la
. . . Dra. Maria E. de
) eficacia 'y seguridad de Bevacizumab 'y sus| Dr juan Carlos o
Enmienda #6 - Nota de ) . ., Antinori, Dr.
G025632 o ., biomarcadores  asociados en combinacién con|  Alcedo, Dr. Roche . 03-mar-16 |30-mar-16  |30-mar-16
respuesta N°1 Aprobacion i - ) ] Roberto I. LG Juan Miguel
Paclitaxel, en comparacién con Paclitaxel mas placebo| Roberto L. Lopez. Pascale

como tratamiento de primera linea de pacientes con
cancer de mama metastasico HER2 negativo.
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. Fecha d
N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . . €cl49€| Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Estudio de Fase III, Aleatorizado, Doble ciego de
Duvelisib administrado en combinacién con Rituximab Infini b Mivuel
. . , nfini :
Nuevo - Nota de respuesta y Bendamustina versus Placebo administrado en Dr. José v . t- Juan gue
IP1-145-22_Bravura | ., .., L. . . . |Pharmaceuticals,|Pascale, Lic.[10-mar-16 |30-mar-16 |30-mar-16
N°1 Aprobaciéon  |combinacién con Rituximab y Bendamustina en sujetos| ~ Franceschi Juan Castillo
. . [ nc .
con Linfoma No-Hodgkin Indolente previamente
tratados.
Protocolo PASMO: Estudio de Monitoreo de Dra. Claude V
Nuevo - Segunda Nota de Comportamientos Sexuales Saludables en Poblaciones Dr. Jorge . ) aude o
Protocolo PASMO o ., ) , ) PASMO de Lopez, Lic.|18-mar-16 |30-mar-16 |30-mar-16
respuesta N°2 Aprobacion  |de alto riesgo de VIH y Determinacion de los factores |Rivas Juan Casillo
asociados a ellos.
Aprobacién Evaluacién de Espermiograma en Pacientes i Knight Dra.  Rosalba
Protocolo MILT L .. ~ . . Dr. Néstor ) )
21272 Nuevo Condicional [Bolivianos y panamefios que toman Miltefosina S Therapeutics  |Gonzalez, Dra.|01-abr-16  |13-abr-16
) . . p osa .
para la Leishmaniasis Cutanea o Mucosa. (USA) Inc Rita Tello. }
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Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- , , . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Smithsonian D Claud
., Protocolo La Eco-Epidemiologia de la Enfermedad de |Ms. Erin Tropical . oaude Vv
S/N: 07-16 Nuevo Aprobacion ] de Lépez, Dra.|30-mar-16 |13-abr-16
. Chagas en Panama. Allman. Research
Condicional i Atlene Calvo -
Institute
Estudio fase III Multicéntrico, aleatotio, controlado
con placebo, de Atezolizumab (anticuerpo Anti-PD- Lic. Juan
Protocolo N:Jevo - Nota de respuesta 3 L1) en combinacién con Nab—Paclitaxel .comparado Dr. Qmar Roche Castillo, .Dr. 0dabrts 113-abrt6 113.abet6
WO029522 N°1 Aprobacion  |con placebo con Nab-Paclitaxel en pacientes con|Castillo Juan Miguel
cancer de mama triple negativo metastasico sin Pascale
tratamiento previo.
Evaluacién de resultados visuales y refractivos con Dra. Marfa E. de
Protocolo ., i i ista|Dt. Rubén ClarVista Antinori. Moter.
v Nuevo Aprobacién el smte@a modular de lente intraocular Clarvista o . Mr;r:;); Ii :;f 06-abt-16127-abr-16
] Condicional [HarmoniTM. rillac. Medical HOI; -

10
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. Fecha d
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . . €cl49€| Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Dosis minima de Metformina para induccién de la
Ovulaciéon en pacientes no obesas con Sindrome de ;
Ovario Poliquistico entre 18 y 35 afios de edad de la Dra. Jessica Dra. Rita Tell
Protocolo (Estudio . s vario FFo , ra. a Tello
Nuevo Aprobacion i o i . |Garcia De ICGES , . > |05-abr-16 | 27-abr-16
LowMET-PCOS) P . . Clinica de Infertilidad del Instituto Conmemorativo Lic. Eric Conte. |
Condicional , . .. |Paredes. i
Gorgas de Estudios de la Salud: Estudio clinico
aleatorizado doble ciego.
Estudio de Fase II Multicéntrico, Abierto, de un solo
Grupo, para evaluar la seguridad y eficacia de|py. Omar Castillo, Dr. Juan Miguel
MO029594 CECILIA Enmienda #2 Aprobacion  |Bevacizumab en combinacién con Carboplatino y|Dr. Juan Carlos Roche Pascale,  Dra.[04-abr-16 |27-abt-16
Condicional |Paclitaxel en Pacientes con cancer de cuello uterino|Alcedo Atlene Calvo. -
metastasico, recidivante o persistente.
Estudio de fase 111, abierto, multicéntrico, aleatorio
para investigar la eficacia y seguridad de MPDL3280A .
(anticuetpo Anti-PD-L1) en comparacién con Dr. Erick Dr. Juan Miguel
G028915 OAK: Enmienda #6 Aprobacion P . j p ) ) Roche Pascale, Lic.|05-abt-16  |27-abt-16
. Docetaxel en pacientes con Cancer de Pulmén de Arauz. .
Condicional Juan Castillo. -

Células No Pequefias después del fracaso con una
quimioterapia con platino.

11
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Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Estudio multicéntrico para evaluar la seguridad y la
) tolerabilidad en participantes con insuficiencia cardiaca
Enmienda #2 - Nota de ., L. L ., ) ) ] . Dra. Rosalba
CLCZ696B2317: o Aprobacion  |crénica y fraccion de eyeccion reducida provenientes|Dr. Gabriel Frago, Novartis , 12-abr-16 | 27-abr-16
Respuesta N°1 . . . . Avile Gonzalez.
Condicional |del estudio PARAGIDM-HF que reciben 1.CZ696 en|DPr. Edgar Avilés -
forma abierta.
Estudio aleatorizado, ciego simple, multicéntrico, de
fase 11 sobre la seguridad y efectividad de
Nuevo - Nota de Respuesta st y Y D, Dr. Rafael Prolong Dra. Rosalba
SGSC-002 o . SANGUINATE en comparaciéon con una solucion .. , ) 18-abr-16  |27-abr-16  |27-abr-16
N2 Aprobacién . . Aparicio. Pharmaceuticals |Gonzalez.
salina normal en pacientes adultos con enfermedad de
células falciformes con crisis vaso-oclusivas (VOC).
Protocolo Estudio de Biomarcadores Inmunolégicos y
Nuevo - Nota de Respuesta de ARN para monitorear el tratamiento de TB en la Dra. Ana Dra. Claude V.
o Provincia de Colé Michel de SENACYT |de Lépez, Dr.  |06-abt-16  [POSPUESTO
N°1 Pospuesto rovincia de Colén.
S/N Chavez Armando -
Estrada.
Protocolo Carga de la Neumonia Adquirida enla |y, Rrafacl Dr. Armando
Nuevo - Nota de Respuesta . . ., o
S/N:37-15 N°1 Aprobacién  |Comunidad en una poblacion adulta mayor de 50  |Rodriguez, Dr. Pfizer Estrada, Mgter. |11-abr-16 | 27-abr-16
Condicional Néstor Sosa. Morgan Hess- -

aflos en la Provincia de Chiriqui.

Holtz.
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REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

. Fecha d.
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . , . . ccha de | pecha de | Fecha de
., Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Estudio Fase I11,aleatorizado, doble ciego,de Duvelisib
.. . . , Infinity Dr. Juan Manuel
IPI-145- Enmienda Global #1 administrado en combinacién con Rituximab y Dr. José N dicals, [Paseale, Lic. ] 22-abr-16 |11 6 16
nmienda Globa ., . . . . . armaceuticals, |Pascale, Lic. Juan -abr- —mav- —mav-
22_Bravura Aprobacién  (Bendamustina en sujetos con Linfoma No -Hodgkin  |Franceschi Inc Castillo o ’
indolente, previamente tratados.
Estudio Fase IlLaleatorizado, doble ciego,de Duvelisib Infin
IPI-145- . administrado en combinacién con Rituximab y . Dr. José phey Dr. Juan Manud 11-may-16 |11-may-16
Consentimiento Informado ., . . . < . Pharmaceuticals, |Pascale, Lic. Juan |22-abr-16
22_Bravura Aprobacion  |Bendamustina en sujetos con Linfoma No -Hodgkin  |Franceschi Inc Castillo
indolente, previamente tratados.
Estudio de Fase IB, multicéntrico,
aleatorizado,doblemente enmascarado y controlado
para evaluar al eficacia y la seguridad de un inserto Dr. Juan
_ Nueva Versiéon Oftalmico que contiene una combinacién fija de Dr. Ernesto Miéuel Pascale
' C timiento Infa d ., i i i6 Antonio Cal . ’122-abr-16  [11-may-16 |11-may-16
FSV5-FC-001 onsentimiento Informado Aprobacién bimatoprost/ gmélél en compatacioén c.on sus . ntonio Calvo |FSV6 Ltd Lic. Exick abr may may
4.0 componentes individualmente y posterior cambio a L. Conte

Timolol al 0.5% en personas afectadas de glaucoma de
angulo abierto (AA) o hipertensiéon ocular (HTO).
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Protocolo Uso de procesos participativos como Dra Ri
. . . ra, Rita
Nota de Respuesta N° instrumento para la evaluacion de necesidades y|Dr.a Kate. E. ’
S/N: 06-16 ota de Respuesta . P y|Dra Bate USF Tello, Lic. Juan| 25-abr-16 [11-may-16 |11-may-16
Protocolo Aprobacién |desarrollo de un Programa de Salud en una|legrand Catillo
comunidad rural de Panama
. Protocolo Uso de procesos participativos como )
Nota de Respuesta N° : - . Dra, Rita
o instrumento para la evaluacién de necesidades y| Dr.a Kate. E. .
S/N: 06-16 Consentimiento Informado ., USF Tello, Lic. Juan|25-abr-16 |11-may-16 |11-may-16
20 Aprobacién |desarrollo de un Programa de Salud en una|legrand Caille
comunidad rural de Panama
Estudio Aleatorizado, ciego simple,Multicéntrico, de
Not de R N° 2 fase 11 sobre la seguridad y efectividad de D Di brol
° o ., t. Dimas rolon
SGSC-002 ota ce Respucsta ., SANGUINATE en comparacién con una solucion . & , Dra. Rosalba, 11-may-16  |11-may-16
(Protocolo 1.0) Aprobacion . . Quiel Pharmaceuticals .
salina normal en pacientes adultos co enfermedad de Lic. ] uan
células Falciformes con crisis- vaso-oclusivas (VOC), Castillo
Estudio Aleatorizado, ciego simple,Multicéntrico, de
Nota de R N° 2 fase II sobre la seguridad y efectividad de Dt Di brol
t , . t. Dimas rolon
SGSC-002 | e Respuesta .. |SANGUINATE en comparacién con una solucién , & | Dra Rosalba, 11-may-16 |11-may-16
(Consentimiento Informado) Aprobacion . ) Quiel Pharmaceuticals . ’
salina normal en pacientes adultos co enfermedad de Lic. Juan -
Castillo

células Falciformes con ctisis- vaso-oclusivas (VOC),

14



COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

Fecha de

N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
1 11 Molecul 1
Nueva Versiéon de ‘. Protoce © Des?rro 0 de u,na Prucba . © ecular para i Dr. David Dra. Rosalba
Consentimiento Informado Aprobacién | deteccién de Cancer de Prostata a pattir de oting Cérdenas Gonzalez 20-abr-16 11-may-16
S/N Condicional ICGES -
Estudio fase III, abierto, multicéntrico, aleatorio para
investigar la eficacia y seguridad de MPDL3280A (
Anticuerpo  Anti-PD-L.1) en comparacién con
GO28915 OAK: Enmienda #6 . vep . ) ) P ) Dr.Erick Arauz Roche Dr. Juan M. 11-may-16  |11-may-16
Aprobacion  |Doxetacel en pacientes con Céncer de Pulmoén de .
Pascale,  Lic.|5-abr-16
Células No Pequefias después del fracaso con una Juan Castillo
Quimioterapia con Platino
.y . . , . Dra. Claude
Not de R Aprobaciéon  |Protocolo Estudios de Biomarcadores Inmunoldgicos y Dra. Ana Michel v b
t t . . . . . > .
S/N:05-16 omee espuesta Condicional |de ARN para monitorear el tratamiento de TB en la ra ,na fehe SENACYT CTEES ’ 11-may-16
(consentimiento Infomado) . - i} de Chavez. Armando
(cambios  |provincia de Colon 6-abr-16 -
. Estrada
minimos).
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Aprobacién Programa para Multiples Pacientes para asegurar el acceso al Dra Rosalba
CLCZ696B2318M Nott? d.e Rtesijufesta | Condicional tcratzrfniento cfon L.(,:ZZ% a pa?i’entesd diéino;i;ad];); con falla DRr. jxr.ltonio Ro c{riguez, Lic. 11-may-16
i rdi racci recci i -t t .
(consendmicnto Infomado) (cambios arciaca en , accion de eyeccion reducida | i odnguez  |Novartis Juan Castillo 19-abr-16 -
o siglas en inglés.]
minimos).
Estudio Multicéntrico, Longitudinal de cohorte Prospectivo
para evaluar la repercusion de las infecciones respiratorias
Aprobacion agudas en el desarrollo psicomotor y cognitivo de los Dra. Claude
INFLUMECGES 1+ Enmienda #4 Condicional |nifios(as) hasta los 24 meses de edad, incluyendo el|Dr. Nestor Sosa|Universidad del |Verges, Lic. 18-may-16
(cambios seguimiento de la madre durante ele embarazo y los efectos valle de Juan Castillo 5-mayo-16 -
minimos) de las infecciones respiratorias agudas en la incidencia de Guatemala
abortos, bajo peso al nacet y/o partos prematuros.
Deteccién Molecular y de anticuerpos contra Zika en saliva Dr. José 'Dra Rosalba
nuevo Aprobaciéon  |usando un dispositivo que integra un chip dual de Gonzalez Gor;zalez Dra 25-may-16
S/N Condicional |diagnéstico Santamarfa  [ICGES ’ "|4-may-16 -
Atlene Calvo.
Estimaciéon de la Carga econémica de las Infecciones
Respiratorias Agudas Graves (IRAG) asociadas a la influenza Dra. Arlene
098-03-2015 Modificacién al protocolo Abrobacién <" 2015 en Panama.donde extienden el plazo de tiempo para|Dr. Alfredo Universidad del |Calvo, Dra. 25-may-16  |25-may-16
P P la recoleccion de datos prospectivos y retrospectivos de|Barahona Valle de Rita Tello 2-may-16
casos confirmados por influenza Guatemala
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

. Fecha d.
N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . . ccha de | pecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
e Estudio de Fase II, Multicéntrico, abierto, de un solo|Dr. Omar Catillo, Dr. Juan Miguel
CECILIA modificacién al . .
MO29594 o o6 Aprobacign (81U, para evaluar la Seguridad y eficacia de|Dr. Juan Catlos Roche Pascale, Dra. 25-may-16  |25-may-16
consentimiento informado probacio Bevacizumab en combinacién con Carboplatino y|Alcedo Arlene Calvo. |10-may-16
Paclitaxel en pacientes con Cancer de cuello uterino
metastasico, recidivante o persistente
Revisoras:
Dra. Rosalba
NE009044.045 3 . Factores de Riesgo asociados a la transmisién del VIH |y - Juan Miguel Gonzalez, ) 6 bs y
0470 |enmienda # 2 al protocolo i5 y otras infecciones de transmisién sexual en -may- -may-
Aprobacién ) Pascale ICGES Mgter. 5-MAY-16
adolescentes en Panama.
Morgan Hess-
Holtz.
Protocolo Desarrollo de una prueba molecular para la|Dr. David
Nota de Respuesta (C) | sprobacion  |deteccién de Cancer de Préstata a partir de ori Cird Dra. Rosalba
S/N p eteccién de Cancer de Préstata a partir de otina drdenas ICGES Gor.lzélez 20-abt-16 |25-may-16  |25-may-16
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

. Fecha d.
N° Nimero de Enmienda-Adenda- , , . . ©cha del pecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Dra. Maria
Revisis Epidemioloofa Molecular de Bacterias Implicad Dra. Virgini Eugenia Barnett
idemiologia Molecular de Bacterias Implicadas en|Dra. Virginia
ITE15-010 Nuevo Protocolo evision p ) & ) .. P N & . |SENACYT de Antinori, Dr.[13-may-16 |29-jun-16
Infecciones Asociadas a la Atencién de Salud Nufiez Samudio
Armando -
Estrada
Estudio Citogenético de Habitantes de la Regién de .
y ., . . Dr. Juan Miguel
Revision Azuero Expuestos a Contaminacién por Atrazina y Dr.lvan e .
ITE15-026 Nuevo Protocolo . . . SENACYT Pascale, Lic. Eric|13-may-16 |29-jun-16
otros agroquimicos: Consecuencias de la Salud Landires Conte )
Humana. '
., Protocolo Genealogia y distribucién Racial de la U. de Pavia, Dra. Rita Tello,| .
S/N Nuevo Protocolo Aprobacion A, . Dr. Jorge Motta ] . o 7'|10-jun-16 |29-jun-16
. Poblacién Panamefia Italia, ICGES Lic. José Molina )
Condicional
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

. Fecha d.
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . . €c18 9€\ Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Estudio de Fase II, aleatorizado, doble ciego de
) Letrozol Neoadyuvante mas gdc-0032 versus Letrozol|Dr. Roberto I. Mgter. Morgan
G028888 enmienda #4 . ) ) : : ) Roche 29-jun-16  |29-jun-16
Aprobacién  |mis placebo en mujeres posmenopausicas con cancer|Lépez Hess-Holtz. |, 4-may-16
de mama temprano BR-positivo /HER2-negativo.
br. Rodolf Lic. Eric Conte,
. . - y hy r. Rodolfo
S/N:18-16 Nuevo Revisis Diagnostico y Prevencion de Cancer Bucal, en poblaciéon de o ICGES, CSS, IADR |Armando 22-jun-16 |13-jul-16
evision 15 afios y mas, en las Regiones de Salud Metropolitana, San Epifanio Estrada -
Miguelito y Panama Oeste, en el perédo 201-2017
Dosis Minima de Metformina para induccién de la ovulacién|prg. Jessica
. en pacientes no obesas con sindrome .de ovario Po.h.qmstlco Garcia de Lic. Erick Conte,
LowMET-PCOS) Nota de Respuesta 1 Aprobaciéon  |entre 18 y 35 afios de edad de la Clinica de Infertilidad del ICGES Dra. Rita Tell 28-jun-16 |13-jul-16
Condicional |Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud: Paredes re. ita 1eflo -
estudio Clinico aleatorizado doble ciego Viggiano
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

) ) Fecha de
N° Numero de Enmienda-Adenda- , . , . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Un Estudio Aleatorio, a Doble Ciego, de Disefio
L .. Dra. Rita Tello,
Paralelo y en Multiples Sitios para Evaluar la ,
Equivalencia T . de la C P - Dr. Reddy's Dra. Rosalba
DRL-USG02--P/2015 Aprobacion quivalencia lerapeutica de fa Lrema  Fermetrng, Dra. Yariela Laboratories G | 28-jun-16 |13-jul-16
Enmienda # 2 .. 5%(Dr. Reddy’s Laboratories, 1.td.) a la Crema Elimite| . . onzaiez
Condicional ] ] Grajales Limited -
(permethrim) 5% (Prestium Pharma, Inc) en el
tratamiento de la Sarna
L . . Lic. José
Caracterizacion de la Adherencia a los Medicamentos Molina. b
. N L olina, Dr. ) .
S/N:17-16 Nuevo Protocolo Aprobacion  |en una Muestra de la poblacion General y otra de Lic. Eric Conte ICGES Juan Miguel 15-jun-16  |13-jul-16
. . . . , uan Migue
Condicional [Pacientes Hipertensos en Panama & )
Pascale
Estudio Multinacional, multicéntrico, no Or. Edeard b Rosalb
‘s . . 4 . » . r. Edgardo ra. osalba
MIL.28747 Enmienda #4 Aprobacion |intervencionista, en pacientes con artritis Reumatoide 'g Roche , 15-jun-16 13-jul-16
. . - Gonzalez Gonzdlez
Condicional |(AR) Tratados con Tocilizumab. B
Evaluacién de resultados visuales y refractarios con el Dra. Maria E. de
Protocolo CVM- . . . ; . . . Antinori,Mgter.
Nota de Respuesta 5 sistema modular de lente intraocular Clarvista|Dr. Ruben Orillac|ClarVista Medical 16-jun-16 | 13-jul-16 |13-jul-16
00001 Aprobacion ] Morgan  Hess-
HarmoniTM. Holtz
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

) ) Fecha de
N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Protocolo La Eco-Epidemiologia de la Enfermedad de Smithsonian
S/N Nota de Respuesta 1 Aprobacion Chagas en Panama. Ms. Erin Allman | Ttopical Research |Dra. Arlene Calvo |13-jun-16  |13-jul-16
Condicional Institute -
., . h Dr. José
Deteccion Molecular de Anticuerpos contra Zika en Dra. Rosalba
S/n Nota de Respuesta 1 Aprobacién  |Sali J di . ) hio dual Gonzalez : 13-jul-16 13-jul-16
P aliva usando un dispositivo que integra un chip dual. Sanfamaria ICGES Gonzalez, Dra. 28—ju n-16
Arlene Calvo.
Estudio fase III Multicéntrico, aleatorio, controlado con
Documentos para entregar al placebo, de Atezolizumab (anticuerpo Anti-PD-L1) en el
W029522 o p . & Aprobaciéon  |[combinacién con Nab-Paclitaxel comparado con placebo|Dr. Omar Castillo Roche PD:S;I;:n Migue 15-jun-16 |13-jul-16
aciente condicional |con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer de mama triple -
negativo metastasico sin tratamiento previo.
Evaluacién de Espermiograma en Pacientes Bolivianos
.y N . . Terapeuticos Dra. Rosalba, . .
MILT 2127-2 Nota de Respuesta 1 Aprobacion |y panamefios que toman Miltefosina para la knight (USA) Inc | Dra Tello 06-jul-16 27-jul-16
. . | . 9 ! . ig c
condicional |Leishmaniasis Cutanea o Mucosa. Dr. Néstor Sosa -

21



COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

Fecha de

N° Numero de Enmienda-Adenda- , . , . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Centros para el
Control y
Prevencion de
Enfermedades de
los EE.UU, Atlanta
Protocolo CES-UVG Estimacién de la carga por enfermedad tipo influenza (ETI) Dra. Ericka Geotgia, EEUU,a [Mgter ~ Morgan
rotocolo CES- .y . . . . ) . .
#128.09.2015 Nuevo Protocolo Aprobaciéon |y de casos de influenza que tuvieron atenciéon médica Ferguson través del acuerdo  |Hess, Dra. Maria|01-jul-16 |27-jul-16
condicional |ambulatoria en El Salvador, Guatemala y Panamé 2016-2017. Amores cooperativo conla  |Eugenia -

Universidad del Vlle
de Guatemala-
centros de Estudios
en Salud, Ciudad de
Guatemala

Estudio de Extensién, abierto, multicéntrico de

. Trastuzumab Emtansina administrado como agente Dr. Juan M.
Aprobacion, con| . QA . Dr. Juan Carlos .
B025430 Nuevo Protocolo . Unico o en combinacién con otras terapias contra el Pascale, Dra. 27-jul-16
cambios ) ) . ] ] Alcedo :
i cancer en pacientes incluidos previamente en un Roche Arlene Calvo  |7-jul-16 -
minimos . :
estudio Traztuzumab Emtansina.
Estudio Aleatorizado, ciego simple, multicéntrico, de fase II,
. sobre la seguridad y efectivadad de SANGUINATE, en
Consentimiento Informado y .’g ’ ., . . Dr. Rafael Prolong Dra. Rosalba
SGSC-002 . o . A comparacion con solucion salina normal en pacientes adultos o . ) 27-jul-16 27-jul-16
cambio administrativo Aprobacion . . . Aparicio Pharmaceuticals Gonzalez .
con enfermedad de células falciformes con crisis vaso- 8-jul-16

oclusivas (VOC).
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

Fecha de

N° Numero de Enmienda-Adenda- , . , . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
) L . Dra. Rosalb
Estudio Multicéntrico prospectivo para evaluar los e ) osaiba
., , . L. L, Rodriguez, Dra.
LEEP-103 Nuevo Protocolo Aprobacion  |resultados Clinicos de las técnicas quirdrgicas de Dr. Ernesto Calvo ) | 22-jul-16 | 27-jul-16
. . ., L . q Maria Eugenia
condicional |fragmentacién del cristalino en pacientes sometidos a IANtech INC. de Antinori -
. e Antinori
cirugfa de cataratas
Aprobacion, con|Genealogia y distribucion racial de la poblacion ICGES, U.de | Dra. Rita Tello, )
S/N Nota de Respuesta . N Dr. Jorge Motta . . . . 27-jul-16
cambios Panamena. Pavia, Italia Lic. Molina .
. 12-jul-16 -
minimos
estudio de fase III, aleatorizado, multicéntrico, de etiqueta
abierta para evaluar la eficacia y seguridad de Trastuzumab
Segunda nota de respuesta Edrntansi?a versus ' ”frastuzumaftb C(zlmo rnonot.erap'ia Ll?r. Rol:;er’jo . e Dra. Maria E. de N e
., adayuvante ara aclientes con cancer € mama rimario opez, Dr. Juan . . - - - -
B027938 KATHERINE enmienda #6 Aprobacion yav p p . ) p P Antinori Ju Ju
HER2 positivo con presencia de tumor tresidual desde el| Carlos Alcedo
punto de vista patologico en la mama o en los ndédulos
linfaticos axilares luego de la terapia.
) Carga de la Neumonia Adquirida en la Comunidad en
Segunda nota con cambios \, N . , Dra. Rosalba .
S/N o _\ una poblacién adulta mayor de 50 afios en la Provincia| Dr. Néstor Sosa Pfizer 14-jul-16 27-jul-16 27-jul-16
minimos Aprobacion Gonzalez

de Chiriqui
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

) ) Fecha de
N° Nimero de Enmienda-Adenda- , , . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Protocolo  Caracterizacion de la  patogénesis de Dra. Rita Tell
. . , , ra. Rita Tello, .
S/N Nuevo Protocolo Enfermedades causadas por Arbovirus (Dengue, Zika,| Dr.José Gonzélez ICGES Lic. Eric Cont 18-jul-16 |09-ago-16
. . . . ) ic. Eric Conte
En revision  |Chikungunya y otros Arbovirus emergentes y re-emergentes. | Santamaria, Dra. -
Sandra Lopez.
Un estudio a etiqueta abierta, dosis repetida, con
escalonamiento de dosis para evaluar la seguridad vy Dra. Arlene Calvo,
- i ., ivi T™M i i 4 Dra. Rosalba -ago-
SGSC-009 Enmienda #1 Aprobacién efectividad §e SANGUINATE para el tratamiento de| Dra. Lineth Lopez |Prolong . ‘ 13ul-16 09-ago-16
. . ulceras en piernas en pacientes adultos con enfermedad de Pharmaceuticals Gonzalez -
Condicional 3 )
células falciformes
Estudio fase Ill Multicéntrico, aleatorio, controlado con
Cuestionarios de calidad de placebo, de Atezolizumab (anticuerpo Anti-PD-L1) en b Mivucl
t. Juan 1gue.
W029522 vida, texto de folletos para Aprobacién combinacidon con Nab-Paclitaxel comparado con placebo|Dr. Omar Castillo Roche JP A 8 26-jul-16 09-ago-16  |09-ago-16
ascale. - -

entregar al Paciente

con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer de mama
triple negativo metastasico sin tratamiento previo
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- agosto ANO 2016

) ) Fecha de
. Niimero de Enmienda-Adenda- Titulo Investigador | Patrocinador Revisor Ingreso Fecha de | Fecha de
Entradal  Protocolo Nuevo Decision & o Y evaluacion aprobacion
reingreso
., i 4 : : , Dra. Arlene
Nueva versién de Deteccién molecular y de anticuerpos contra Zika en Dr. José ICGES/
i6 . . .. . . Calvo, Dra. .
S/N consentimiento y asentimiento c’:::tc::.::s saliva usando un dispositivo que integra un chip dual Gonzalez Universidad de ;VO’H) ra 25-jul-16 |09-ago-16
) ios mini ) o i osalba
informado de dlagnostlco Santamatia Pensilvania ) -
Gonzilez .
Dosis minima de Metformina para inducciéon de la
Ovulacién en pacientes no obesas con Sindrome de Ovario
i _| Seounda nota de respuesta del Poliquistico entre 18 y 35 afios de edad de la Clinica de| Dra. ica Garci ; .
(Estudio LowMET-| S¢g P Aprobacién - ! ‘ ra. Jessica Garcia ICGES Dra. Rita Tello, 159 116 |09-ago-16 |09-ago-16
PCOS): Protocolo Infertilidad del Instituto Conmemorativo Gorgas de De Paredes. Lic. Eric Conte.

Estudios de la Salud: Estudio clinico aleatorizado doble
ciego.

Estudio fase Ill Multicéntrico, aleatorio, controlado con placebo,

Nota d ded de Atezolizumab (anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacion con b Miguel
W029522 o de respuesta ce documentos Aprobacién Nab-Paclitaxel comparado con placebo con Nab-Paclitaxel en| Dr. Omar Castillo Roche r. Juan Migue 28-jul-16 |09-ago-16 |09-ago-16

para entregar al paciente

pacientes con cancer de mama triple negativo metastasico sin
tratamiento previo

Pascale.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES
Enero- agosto ANO 2016

) ) Fecha de
N° Numero de Enmienda-Adenda- , , . . Fecha de | Fecha de
e, Titulo Investigador | Patrocinador Revisor | Ingresoy . . .
Entradal  Protocolo Nuevo Decision - evaluacion|aprobacion|
reingreso
Estudio Multicéntrico prospectivo para evaluar los Dra. Rosalba
resultados Clinicos de las técnicas quirdrgicas de Rodriguez, Dra.
LEEP-103 Nota de respuesta £ tacion del istali ient tid Dr. Ernesto Calvo I1ANtech,INC i 'BU€Z, - d 05-ago-16
Aprobacién ragmentacion del cristalino en pacientes sometidos a Maria Etfgen.|a e 09-ago-16  |09-ago-16
cirugia de cataratas Antinori
Aprobacié bi ini Protocolo Genealogia v distribucién racial de la Poblaciéon ICGE iversi
s/N probacién con cambios minimos Aprobacién 2 gla 'y Dr. Jorge Motta CGES, Ur.1|ver5|.dad Dra. Rolsalba 04-ago-16 09-ag0-16 09-ag0-16
de la Segunda nota de respuesta Panamefia de Pavia, Italia Gonzalez
comunicacién del patrocinador de Estudio de eficacia, inmunogenicidad y seguridad de la
H-030-014 estudio con fecha 28 de julio de Aprobacién vacuna de toxoides de Clostridium difficile en sujetos en| Dr. Pablo Fletcher Sanofi DZ' Ro’slalba - 09-ago-16 09-ago-16
: . . ., . . onzalez
2016, para los pacientes riesgo de desarrollar infecciéon por C. difficile.
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