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REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
. Fecha de
N° , Enmienda-Adenda- . . . Fecha de | Fecha de
Niumero de Protocolo . ., Titulo Investigador] Patrocinador | Ingresoy ., .,
Entrada Nuevo Decision ; evaluacion | aprobacion
reingreso
Circulaciéon y Epidemiologia Molecular de
Aprobacion Arbovirus que cau‘san Sintomas similares al| Dra. ?andra ICGES 17-dic-18 | 16-ene-19 | 17-ene-19
050 Nuevo Protocolo Dengue en Panama de 2008 hasta 2017 Lopez
N°29-18 S/N
.. Factores asociados a la vinculacion de
Aprobacion . . .
N°30-18 .. personas diagnosticadas con VIH a las| Dra. Sara MINSA 17-dic-18 | 16-ene-19
- Nuevo Protocolo Condicional . . . .
S/N clinicas de terapia Antirretroviral en la| Morales -
Provincia de Panama. 2017”
Determinantes socioculturales de la
S/N Aprobacion adopcién de medidas de prevenciéon para el
N° 31-18 " . . .. .
Nuevo Protocolo Condicional Hanta\ilrus en Tono§1, Panama: Un estudio Dr. Blas ICGES 08-dic-18 expedito
de métodos combinados basada en el Armien
modelo de Creencias en Salud
Determinantes socioculturales de la
S/N Nota de Respuesta- 3 adopmo.n de medldas‘ de preve‘ncmn para .el ICGES 99-ene- 4
Aprobacion Hantavirus en Tonosi, Panama: Un estudio| Dr. Blas Expedito | 31-ene-2019
Nuevo Protocolo ) . . 2019
de meétodos combinados basada en el Armien

modelo de Creencias en Salud
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Enero-junio 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- , . . ©cha d¢ | pechade | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
. . ; 18-ene-19
Epldem‘lologla Molecular de Dengue en Dral; ‘Sandra [CGES 91-dic-18 | 16-ene-19
S/N Renovacién Anual Aprobacion anama. opez
Estudio fase III multicéntrico, aleatorio,
WO029522 Enmienda aln Pr.otocolo - cont.rolado con. placebo de at.ezol%'z‘umab F Hoffmann.La
M ion130 y Consentimiento Aprobacion (Anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacién con| Dr. Omar Roche Lid 26-nov-18| 16-ene-19 | 17-ene-19
passion Informado(v.8) Nab-Paclitaxel comparado con placebo con Castillo oche Lt
Nab- Paclitaxel en pacientes con cancer de
mama triple negativo metastasico sin
tratamiento previo.
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta, .
. P . Kinex
. » aleatorizado, multicéntrico, para determinar| Dr.Juan . .
KX-ORAX-001 Enmienda 7 Aprobacion . s Pharmaceuticals,| 28-dic-18 | 16-ene-19 | 17-ene-19
la seguridad, tolerabilidad y respuesta del Carlos INC
tumor, al Oraxol y su comparabilidad con Alcedo )
Taxol IV o Paclitaxel Genérico IV en
pacientes con cancer metastasico de mama.
Un estudio de fase III, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo que evalua la eficacia y seguridad
Nota de respuesta - B . .. . .
CACZ885T2301 CANOPY Aprobacién del Canakinumab en comparacién con el| Dr. Omar Novartis 14-dic-18 | 16-ene-19 | 21-ene-19
Nuevo Protocolo . . .

placebo como terapia adyuvante en sujetos| Castillo

adultos con cancer de pulmén de células no
pequenas (NSCLC) en los estadios II-IIIA y
B (T>5 cmN2), segin AJJCC/UICC v.8,
totalmente resecado (R0O)”
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. Fecha d
N° . Enmienda-Adenda- . . . ccha de | Fechade | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
S/N Renovacion Anual Aprobacion Caracterizacion de la respuesta inmune en
. Dra. Sandra .
suero agudo de pacientes con Dengue y Lépez 21-dic-18 | 16-ene-19 | 18-ene-19
Chikungunya y otros Arbovirus en Panama P ICGES
S/N Renovacién Anual Aprobacién Caracterizacion de las células Natural Killer Dra. Sandra
(NK) en Tejido con infecciébn por Dengue I;() s ICGES 21-dic-18 | 16-ene-19 | 18-ene-19
virus v. 1.0. P
Deteccion de Leishmaniavirus en cultivos de Dr. Néstor
S/N Nuevo Protocolo Aprobacion Leishmania  Panamensis  aislados de éosa ICGES 14-dic-18 | Expedito 21-ene-19
pacientes con Leishmaniasis en Panama
- . Dra.
. Informe de Conocimiento, Actitudes y
S/N Nuevo Protocolo Falta Informacion - ~ Carmela MINSA 02-ene-19 | 30-ene-19
practicas del Adolescente de 15 a 19 afios e
N°01-19 sobre Sexualidad y Embarazo Precoz, en Jackman

Darién, Provincia de Panama 2018-2019
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. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . ccla9C | Fechade | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Estudio clinico en fase IIB, multicéntrico, de . Di F. Hoff; -Li
MO39129 Manu'al de Aprobacion . Dr D%mas otmann-ta 14-dic-18 | 30-ene-19 | 31-ene-19
Investigador un solo brazo para evaluar la seguridad y Quiel Roche Ltd
tolerabilidad de emicizumab profilactico en
pacientes con hemofilia A con inhibidores.
Un estudio clinico prospectivo, abierto y
multicéntrico para el analisis de efectividad
N°02-19 Aprobacion la seguridad del Miniject (MINI SO627) en| Dr. E t .
ISMO08 Nuevo Protocolo proba v 2 see ject (M .) T SIHCSTO | star Medical | 07-ene-19 | 30-ene-19
Condicional pacientes con Glaucoma de Angulo abierto Calvo
no controlado con medicamentos
hipotensores toépicos utilizando un
instrumento de administracion de operador
Unico
Un estudio de S anhos para comparar la Dra. Marilvn
Manual de durabilidad del control glicémico de un ) Y
. .. .. . . . . . Donato, Dr.
CLAF237A23156  |Investigador version Aprobacion régimen de combinacién con Vildagliptina y| =, , NOVARTIS | 18-ene-19| 30-ene-19 | 31-ene-19
22 Metformina contra la monoterapia estandar Fletcher
de atencion médica con Metformina, iniciado .
. . . . Dra. Giselle
en pacientes sin tratamiento previo con Rodrieuez
Diabetes Mellitus tipo 2 &
Estudio de Fase III/IV, multicéntrico, de un
1 i ti 1 idad
5 solo grupo, para investigar la segul.”l ad y Pr, F. Hoffmann-La
MO39171 (TAIL) Aprobacién eficacia a largo plazo de Atezolizumab| Alejandro Roche Ltd 18-ene-19 | 30-ene-19 | 31-ene-19
Manual de (Tecentriq) en pacientes con cancer de| Crismatt

Investigador, version
14

Pulmoén de células no pequenas localmente

avanzado o metastasico tratados con

anterioridad.
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) Fecha de
N° . Enmienda-Adenda- , . . Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta, .
Manual del . S . Dr. Juan Kinex
. .. .. aleatorizado, multicéntrico, para determinar .
KX-ORAX-001 Investigador version Aprobaciéon . o Carlos Pharmaceuticals,| 18-ene-19 | 30-ene-19 | 31-ene-19
B la seguridad, tolerabilidad y respuesta del
numero 5.0 oo Alcedo INC.
tumor, al Oraxol y su comparabilidad con
Taxol IV o Paclitaxel Genérico IV en
pacientes con cancer metastasico de mama.
Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio,
M 1 del doble ciego, controlado con placebo para Dr. J
MO39193 'anua ¢ » .. evaluar eficacia y seguridad, de r.Juan F. Hoffmann-La | 18-ene-
. Investigador version Aprobaciéon . A Carlos 30-ene-19 | 31-ene-19
Impassion132 Atezolizumab en combinacién con Roche Ltd 19
14 . . . . Alcedo
quimioterapia en pacientes con cancer de
mama temprano triple negativo recurrente
(metastasico o inoperable localmente
avanzado.
MEF (proyecto
desarrollo del
Protocolo Registro Nacional de Dr. Hedle sistema de
S/n Renovaciéon Anual Aprobaciéon Enfermedades No Transmisibles (RENENT- ", ¢ Y | informacién para 30-ene-19 | 31-ene-19
Panama). Quintana. evaluacion del
Impacto de las
enfermedades no
transmisibles en
Panama)
Determinantes  socioculturales de la
cambios en el adopcion de medidas de prevenciéon para el Dr. Bl
S/N Instrumento de la Aprobacion Hantavirus en Tonosi, Panama: Un estudio Arr'mi:: ICGES 11-feb-19 | expedito 12-feb-19

Encuesta-

de métodos combinados basada en el

modelo de Creencias en Salud
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. Fech
N° . Enmienda-Adenda- . . . echa de Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Hospital Santo
MSG-15  SUBA-Itraconazol  frente all . Ao Tomas ,
Nota de respuesta - .. i i i ’ Universidad de | 30-ene-
MSG-15 SUBA P Aprobacion ~|traconazol convencional en el tratamientol g, 13-feb-19 | 14-feb-19
Nuevo Protocolo de micosis endémica: “Ensayo multicéntrico, B Alabama 19
abierto, aleatorizado y comparativo Arauz Birmingham
MAYNE PHARMA
International
PTY.Ltd
MINSA, ICGES
Aprobacion Protocolo E ta Nacional de Salud de| Dra. Rei INEC 11-ene
S/N Enmienda # 1 p ba rotocolo Encuesta Nacional de Salu e| Dra. Reina Presupuesto del 13-feb-19
Condicional Panama Roa B 19
anco
Interamericano
de Desarrollo
(BID).
Estudio fase III Multicéntrico, aleatorio,
controlado con placebo, de Atezolizumab
i i-PD- inacié 13-feb-
WO029522 Manual de (antlcuerpo Anti-PD-L1) en combinacién con Dr. Omar | F. Hoffmann-La | 30-ene-
. ) pospuesto Nab-Paclitaxel comparado con placebo con . 2019
IMpassion130 Investigador . ) ] Castillo Roche Ltd 19
Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer de (pospuesto)
mama triple negativo metastasico sin
tratamiento previo.
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Enero-junio 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- , . . echa de Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Estudio de fase I11, aleatorizado,
multicéntrico, de etiqueta abierta para
evaluar na eficacia y seguridad de
Resultados trastuzumab emtansina versus trastuzumab Dr. Juan F. Hoff L
B0O27938 . Aprobacién ) . Carlos - oltmann-la | ng_feh-19| 13-feb-19 | 14-feb-19
Provisionales como monoterapia adyuvante para pacientes Roche Ltd
con cancer primario HER2 positivo con Alcedo
presencia de tumor residual desde el punto
de vista patolégico en la mama o en los
nodulos linfaticos axilares luego de la
terapia preoperatorio.
Dosis minima de Metformina para inducciéon Dra
de la Ovulacién en pacientes no obesas con J N
LOWMET-PCOS Renovacion Anual Aprobacién Sindrome de Ovario Poliquistico entre 18 y es§1ca ICGES 08-feb-19| 13-feb-19 | 14-feb-19
35 anos de edad de la Clinica de Infertilidad Garcia de
del Instituto Conmemorativo Gorgas de| Faredes
Estudios de la Salud: Estudio clinico
aleatorizado doble ciego
Re- estableciendo el flujo por medio del ,
Balon recubiert n farm ra el Dr. Ramon
DSC016 ROBUST I | Renovacién Anual Aprobacién aon rectiblelto coml Tarmaco pata € podriguez | Urotronic. Inc |08-feb-19| 13-feb-19 | 14-feb-19
tratamiento de la Enfermedad de Lay

Estenosis Uretral
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Enero-junio 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- . . . echa de Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Un estudio clinico prospectivo, abierto y
multicéntrico para el analisis de efectividad
y la seguridad del Miniject (MINI SO627) en
Nuevo Protocolo- .. ient Gl de Angulo abierto|Dr. Ernesto .
ISMO08 Aprobacion pacientes con iatcoma de Anguio ablerto Istar Medical |[20-feb-19| 25-feb-19 | 27-feb-19
Nota de respuesta no controlado con medicamentos Calvo

hipotensores toépicos utilizando un
instrumento de administracion de operador
Unico
Episiotomia selectiva versus la
implementacion de un protocolo de no|Dra. Andrea

N°'03-19 Episiotomia: Ensayo clinico aleatorizado en| Martinez,

. i érmino|Dra. Aniutk Trabajo de
S/N Nuevo Protocolo Falta Informacion [ 01  conl embarazo  a term?no ra. fniurea . J 14-feb-19| 25-feb-19
(primigestas), en labor de parto del Hospital| Atencio, Dra residente
Materno Infantil José Domingo de Obaldia,| Denisse
Ciudad de David, entre el 1 de marzo de| Martinez
2019 al 15 de mayo de 2019
Estudio de seguridad y eficacia de la Dr. Ernesto
CIP-02 Renovacién Anual Aprobacion LIOA Opira 2.0TM en sujetos sometidos| FSV6 Ltd. |15-feb-19| 25-feb-19 | 26-feb-19

a cirugia de extraccion de Catarata

Calvo




COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- , . . echa de Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Un estudio de extension, abierto,
multicéntrico de Trastuzumab Emtansina Dr. Juan
. . ini (ini ] F. Hoffi -L
TDM4529g/B025430| Renovacion Anual Aprobacion admlr.ustrta‘do como  agente pmieo o e carlos OMMANNLE | 5 feb-19| 25-feb-19 | 26-feb-19
combinaciéon con otras terapias contra el Roche Ltd
. . . . . Alcedo
cancer en pacientes incluidos previamente
en un estudio
Un estudio clinico, prospectivo, abierto,
multicéntrico para analizar la eficacia y
ISMO5 Renovacién Anual Aprobacién seguridad del MINIJECT 636 en pacientes| . grnesto| 1Star Medical |15-feb-19| 25-feb-19 | 26-feb-19
con Glaucoma de angulo abierto no ’
. - Calvo
controlado con medicamentos tépicos
Estudio fase III Multicéntrico, aleatorio,
controlado con placebo, de Atezolizumab
WO029522 M (anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacién con
anual de Aprobacion  |Nab-Paclitaxel d laceb Dr. Omar | F. Hoffmann-La 25-feb-19 | 26-feb-19
IMpassion130 Investigador P T aciaxe’ COMparaco coml placebo €Ol qastillo Roche Ltd

Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer de
mama triple negativo metastasico sin
tratamiento previo.
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Enero-junio 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- , . . echa de Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Factores asociados a la vinculacion de
Nuevo Protocolo- Nota di ticad VIH 1 Dra. Sara 13 marzo
S/N Pospuesto pe‘rs',onas 1agnos .1ca as . con . a 1as ’ MINSA Ol-mar-19 /2019
de respuesta clinicas de terapia Antirretroviral en la| Morales
L. h pospuesto
Provincia de Panama. 2017”
Aprobacié p de Uso C ivo (M d| Dr. Raini 01-mar- | &¥pedito
probaciéon rograma de Uso Compasivo anage r. Rainier . - - 14 mar
CAMG334A2021M Nuevo Protocolo Condicional Access Program) CAMG334A2021M Rodriguez Novartis 19 2019
Aprobacién Analisis de la eficacia del ADIR Entrevista y 08-mar- .
N°05-19 S/N Nuevo Protocolo condicional ADOS Escala de observacion para el|l Licda Karel Trabajo de 19 Expedito
diagnostico diferencial en el trastorno del| Guevara doctorado
espectro del Autismo”..
Aprobaciéon Lic.
.. . |Protocolo Caracterizaciéon de los casos 13-mar-
N°06-19 S/N Condicional cambios de ca d p i Constance ION 19 EXPEDITO
Nuevo Protocolo minimos e cancer de mama en Panama Visovsky

10
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. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . ccla9C | Fechade | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Dr. José
Aprobacién Caracterizacion Clinica de casos . 20-mar-
. . EXPEDIT
N°07-19 S/N Nuevo Protocolo Condicional confirmados de Zika Evaluados en la Unidad Ant‘onlo ICGES 19 0
de Investigacion Clinica del ICGES 2016-| SUarez.
2017. Investigador Principal
O1l-mar-
Factores asociados a la vinculacién de 2019/
N Protocolo- Not .. i i Dra. S - -
uevo Protocolo- Nota Aprobacién pt?rs.onas dlagnostllcadas. con YIH a las ra. Sara 22-mar 97-mar-19 | 27-mar-19
S/N de respuesta clinicas de terapia Antirretroviral en la| Morales MINSA 2019
Provincia de Panama. 2019”
Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio,
doble ciego, controlado con placebo para Dr. Juan
MO39193 1 ficaci idad, d ) . -
Renovacion Anual Aprobaciéon evaruar - clicada -y segurica N Carlos F. Hoffmann-La 20-feb-19| 13-mar-19 | 14-mar-19
IMPASION132 Atezolizumab en combinacién con Alced Roche Ltd
quimioterapia en pacientes con cancer de cedo
mama temprano triple negativo recurrente
(metastasico o inoperable localmente
avanzado)
Caracteristicas epidemiolégicas del Cancer
. . Bucal en las Regiones de Salud de San| Dr. Rodolfo ICGES, CSS
S/N Renovacion Anual Aprobacion o > ’ 21-feb-19 - - - _
/ P Miguelito, Metropolitana y Panama Oeste en| Epifanio IADR ¢ 13-mar-19| 14-mar-19

la Republica de Panama

11
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Enero-junio 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- , . . ©cha d¢ | pechade | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Evaluacion del catéter prostatico HPB de
Dilatacién con globo recubierto de Farmaco .
de Optilume TM en el tratamiento de Dr. Ramon
PR1051 EVEREST I Renovacion Anual Aprobacion ‘ p oo . Rodriguez | UROTRONIC INC | 27-feb-19 | 13-mar-19|14-mar-19
sintomas de tracto wurinario inferior de La
Moderado a Severo secundarios a la Y
Hiperplasia prostatica Benigna
Estudio de fase III/IV, multicéntrico, de un
solo grupo, para investigar la seguridad y
eficacia a largo plazo de Atezolizumab Dr. F. Hoffmann-La
MO39171 (TAIL) Renovaciéon Anual Aprobacion (Tecentriq) en pacientes con cancer de| Alejandro ' Roche Ltd 20-feb-19 | 13-mar-19 | 14-mar-19
Pulmén de células no pequefias localmente| Crismatt
avanzado o metastasico tratados con
anterioridad
Estudio de fase I11, aleatorizado,
multicéntrico, de etiqueta abierta para
evaluar la eficacia y seguridad de 20-feb-19
trastuzumab emtansina versus trastuzumab| Dr. Roberto (Dr
M 1d i i I. L6 Dr. - .
BO27938 ar}ua e Aprobacién como r{lonoterap.na a<.:1yuvante para .ptamentes opez, Dr. | F. Hoffmann-La Alcedo) |13-mar-19|14-mar-19
Investigador 19 con cancer primario HER2 positivo con|Juan Carlos Roche Ltd
. . 22 feb 19
presencia de tumor residual desde el punto Alcedo )
de vista patologico en la mama o en los (Dr.Lopez)
nodulos linfaticos axilares luego de la
terapia preoperatoria.

12
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Enero-junio 2019
) Fecha de
N° . Enmienda-Adenda- , . . Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Estudio de fase III, multicéntrico, aleatorio,
abierto que compara trastuzumab mas
pertuzumab mas un taxano después del Dr. Juan
M 1d .. i icli | . -
BO28407 KAITLIN anua; de Aprobacion ~ |rAtamiento - con  antraciclinas versus) o, g, | . Hoflmann-la |5 g 19113 mar-19|14-mar-19
Investigador 19 trastuzumab emtansina mas pertuzumab Alcedo Roche Ltd
luego del tratamiento con antraciclinas como
terapia adyuvante en pacientes con cancer
de mama primario HER2 positivo operable
Estudio de fase III/IV, multicéntrico, de un
solo grupo, para investigar la seguridad y Dr.
i . . . - 15-mar-
MO39171 (TAIL) Enmienda #4 pospuesto eficacia a largo plazo de Atezolizumab| Alejandro F ioff;nalr?; La 19 27-mar-19
(Tecentriq) en pacientes con cancer de| Crismatt oche
Pulmoén de células no pequefias localmente
avanzado o metastasico tratados con
anterioridad.
NIH (Instituto
nacionales de Salud
Estudio de fase 2/2B, aleatorizado, para de USA),
VRC 705 ICF Cambio Aprobacién evaluar la seguridad, inmunogenia y'eﬁcama Dr. Néstor I\'IIAID(Institut.o 27-mar- expedito | 02-abr-19
administrativo nuevo de una vacuna de ADN contra el Virus del Sosa nacional de alergias y 19
PI ZIKA en adultos y adolescentes sanos enfermedades
infecciosas), VRC
(Centro de
investigacion de
vacunas).

13
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Enero-junio 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- . . . echa de Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision reingreso evaluacion | aprobacion
Protocolo Prevalencia de Gonorrea, Clamidia,
y sifilis en hombres y mujeres transgénero
o Solicitud de iti ini i Dra. A
N°08-19 S/N Nuevo Protocolo c VIH. p051t1\./o de la Chnl.ca de Tratamler%to lja naﬁ 97-mar-19| 10-abr-19
Informaciéon Antirretroviral del Hospital Santo Tomas,| Belén Aratz
Panama. Dra. Ana Belén Aratz. Revisioon:
10 abril 2019
Nuevo Protocolo de de un Programa de University of
Aprobacién 11 fesi 1 Dra. Nadia i 27-mar-
N09-19 S/N Nuevo Protocolo {9) b2 desarrollo Pro e§10na para r~naestros.(‘:1e ! South Florida 10-abr-19
Condicional escuelas primarias panamenas, version| de Leén |(USF), MEDUCA 19
1. Y SENACYT
Proyecto Multicéntrico para el estudio Minsa, Facultad
epidemiolégico de la deteccion de las caries de Odontologia,
Dental, basado en el ICDAS modificado, en de UP, Escuela
) Aprobacia menores de 18 a 35 meses, a los 5 afios y a Dra. Aminta de Odontologia 29-mar-
N°10-19 S/N Nuevo Protocolo pro.a.01on los 12 anos, en area urbano marginal en el o de ULA, ICGES, expedita
Condicional Galvez 19

Dsitrito de San Miguelito y la
implementaciéon de un observatorio de caries
Dental de la infancia a la Adolescencia.
Asociacién Internacional de Investigaciones
Odontolégicas, seccion Panamena ano 2018_

2019.

CSS, Asociacion
odontologica
Panamenay

seccion
panamena de la
IADR.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- . . . echa de Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Conocimientos, actitudes y practicas del
Aprobaciéon j i Dr. Blas .
R S/N Nuevo Protocolo P .. manejo de  residuos gefle?ados por .. ICGES 03-abr-19| expedita
N°11-19 Condicional moradores del  corregimiento de| Armién
Santiago Este- Veraguas, 2019.
Incidencia del linfoma folicular y linfoma
difuso de células B grandes en los hospitales| Dr. Dimas
ML40077 Enmienda #2 Aprobacién principales de CA&C en cinco paises de| Quicl, Dra. | F. Hoffmann-la |57 1.0 19110-abr-2019| 16-abr-19
Centroamérica y el Caribe (El Salvador, Natalia Roche Ltd
Costa Rica, Panama, Guatemala y Republica| Buitron
Dominicana)
. - Dr. Nestor
Carga de la Neumonia Adquirida en la Sosa. Dr
S/N Renovacion Anual Aprobacion comunidad en una poblacién adulta mayor Raf:';lel ' CINAM S.A  |29-mar-19| 10-abr-19 | 15-abr-19
de 50 afos en la Provincia de Chiriqui B
Rodriguez
Protocolo  Estudios  Celul bre el _ O
S/N Renovacion Anual Aprobacion rotoco (? stu ,IOS clulares - sobre € Carmenza | INDICASAT AIP |29-mar-19| 10-abr-19 11-abr-19
Plasmodium Falciparum. Spadafora
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
) Fecha de
N° , Enmienda-Adenda- . , . Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
N°12-19 ] ] ] ]
PR 2001-INGEST: Baléon  gastrointestinal recubierto con Dr. Jorge
Nuevo Protocolo No Aprobado farmaco para el tratamiento de la estenosis drillaf GIE Medical Inc. | 12-abr-19 | 24-abr-19
esofagica benigna refractaria y sintomatica
Evaluacion del catéter prostatico HPB de
Dilatacién con globo recubierto de Farmaco
PR1051 EVEREST I Renovacién Anual Aprobacién de Optilume TM en el tratamiento de| Dr. Gustavo | o pone ive | 03-abr-19 | 24-abr-19 | 25-abr-19
sintomas de tracto urinario inferior de Espino
Moderado a Severo secundarios a la
Hiperplasia prostatica Benigna
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
aleatorizado, multicéntrico, para determinar Dr. Juan
o f R 2 . o1 . B
KX-ORAX-001 2° informe Renovacion Aprobacién la seguridad, tolerabilidad y respl.lesta del Carlos F. Hoffmann-La 03-abr-19 24-gbr-19 25 abr-19
Anual tumor, al oraxol y su comparabilidad con Alcedo Roche Ltd
Taxol IV o Paclitaxel genérico IV en pacientes
con cancer metastasico de mama.
Un estudio de 5 afos para comparar la| Dr-Pablo
durabilidad del control glicémico de un Fle;;hei Dra.
CLAF237A23156 Renovacion Anual Aprobacion regimen de combinaciéon con vildagliptina y Don:tr; y;ra NOVARTIS 12-abr-19 24-abr-19 25-abr-19
metformina contra monoterapia estandar de| . no
atencion médica con metformina, iniciado en Rodriguez

pacientes sin tratamiento
diabetes mellitus tipo 2.

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

Enero-junio 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . ©cha d¢ | pechade | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Enmienda # 1 Aprobacién Dra. Reina. MINSIAI\I’ EIEGES’ 03-abr-19 | 24-abr-19 30-abr-19
S/N Encuesta Nacional de Salud (ENSPA) Roa
54767414MMY4021 Aprobacién Dr. José Luis .
(MYRACLE) Nuevo Protocolo Condicional Estudio de registro de Mieloma multiples en| Franceschi Janssen Cilag | 17-abr-19 | 08-may-19
N°13-19 Ameérica Latina.
CALM “Estudio de epidemiologia de
141 CALM Nuevo Protocolo mlgrang en paises de Centroame‘rlca y | Dr. Aar?n Novartis 54-abr-19 (6 de m.ayo)
Falta informacion el Caribe (Guatemala, Costa, Rica, Benzadén expedito
Panama y Republica Dominicana)”.
Una comparacion aleatoria, multicéntrica, a
doble ciego controlado con placebo sobre| Dr.Juan
B0O25126 APHINITY Renovacién Anual Aprobacion quimioterapia mas Trastuzumab mas Carlos F. Hoffmann-La 24-abr-19 08 de mayo | 09 de mayo
placebo versus quimioterapia mas Alcedo Roche Ltd 2019 2019

trastuzumab mas pertuzumab como terapia
adyuvante en pacientes con cancer de mama
primario operable positivo por HER2.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de | Fecha de
Entrada Nimero de Protocolo Nuevo Decisién Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy evaluacion | aprobacion
: ‘P
reingreso
CL3-95005-004 . . Un estudio abierto de acceso temprano fase| Dr. Juan | F. Hoffmann-La 08 de mayo | 09 de mayo
(S95005/TAS-102) Renovacion Anual Aprobacion b de trifluridina/tipiracilo (S95005/TAS-|pablo Barés Roche Ltd 24-abr-19 2019 2019
LONSUR . .
102) en pacientes con cancer colorrectal
metastasico previamente tratado.
Estudio de fase III, aleatorio, multicéntrico,
de etiqueta abierta para evaluar la eficacia y
seguridad de Trastuzumab emtansina| Dr. Juan
B0O27938 KATHERINE Renovacion Anual Aprobacion versus trastuzumab como terapia adyuvante| Carlos F. Hoffmann-La 24-abr-19 08 de mayo | 09 de mayo
para pacientes con cancer de mamal Ajlcedo Roche Ltd 2019 2019
primario HER2 positivo con presencia de
tumor residual desde el punto de vista
patolégico en la mama o los nédulos
linfaticos axilares de la terapia preoperatoria
» » Caracterizaciéon epidemiologica, serolégica y| Mgter. Jean
S/N Renovacién Anual Aprobacién distribucién Espacial del Brote de encefalitis Pail Carrera| MEF, ICGES 17-abr-19 | 8 ;Z ln;ay o109 ;Z ln;ay ©
equina del 2010 en la provincia de Darién,
Panama
Mgter. Jean
Estudio comparativo del ciclo de Paul
S/N Renovacion Anual Aprobaci()n transmision e infeccion en humanos del Carrera’ MEF’ ICGES |17-abr-19 08 de mayo 09 de mayo
Virus Madariaga (MADV) y del virus de la Dra. ) 2019 2019
Encefalitis equina venezonala (VEEV) en Anayansi
Panama y Pera Valderrama
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . ccla9C | Fechade | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio,
doble ciego, controlado con placebo para D J
. . Aprobacion evaluar eficacia y seguridad de I.Juan F. Hoffmann-La
MO39193 Im ion132 ’ : —abr- - -
passion Enmienda # 3 Condicional Atezolizumab en combinacion con ilarlgs Roche Ltd 15-abr-19/08-may-19
quimioterapia en pacientes con cancer de cedo
mama temprano triple negativo recurrente
(metastasico o inoperable localmente
avanzado
Estudio de fase III/IV multicéntrico, de un
solo grupo, para investigar la seguridad y Dr. P Hoff La | 03-mav-
MO39171 TAIL Enmienda #4 Aprobacion eficacia a largo plazo de Atezolizumab| Alejandro 'RO }rln af;_ & Y expedito |13-may-19
(Tecentriq) en pacientes con cancer de| Crismatt oche 19
pulmoén de células no pequenas localmente
avanzado o metastasico tratados con
anterioridad.
S/N Nota de respuesta - Aprobacia Protocolo Caracterizacion Clinica de Casos| LT JO_Sé 03-may- )
Nuevo Protocolo probacion confirmados de Zika evaluados en la Unidad Ant?nlo ICGES 19 expedito |13-may-19
de Investigacion Clinica del ICGES 2016- Suarez
2017
Conocimientos, Actitudes y Practicas del
Nota de respuesta - Manejo de Residuos enerados or| Dr. Blas 03-may-
S/N Aprobacién J & P : ICGES i “may-
/ Nuevo Protocolo p moradores del corregimiento de Santiago| Armién 19 expedito | 13-may-19

Este- Veraguas 2019.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
. Fecha d.
N° , Enmienda-Adenda- , . . ©cha d¢ | pechade | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
.. . Re- estableciendo el flujo por medio del| Dr. Gust
ROBUST -I Renovacién Anual Aprobacion ) . or F- SUSTaVO Grotronic Inc. 10-may-19| expedito | 14-may-19
Baléon recubierto con farmaco para el Espino
tratamiento de la Enfermedad de Estenosis
Uretral .
S/N Nuevo Protocolo- Nota Aprobacis c Lic. / “1/:{ Fulbrfht 06-may- di 20 19
/ de Respuesta probacion Protocolo Caracterizacion de los casos de o.nstance esearc 19 expedito -may-
cancer de mama en Panama Visovsky Scholar Award
d L Aprobacia Segunda revision del Protocolo Dra.
S/N segunda rev1s1c1>n Cprcc>1.a.01onl Conocimientos, Actitudes y Practicas del| Carmela MINSA 03-may-19| 22-may-19
nuevo Protocolo ondiciona Adolescente de 15 a 19 afos sobre| Jackman
sexualidad y embarazo precoz, Darién,

Provincia de Panama, 2018-2019. .
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de | Fecha de
Entrada Nimero de Protocolo Nuevo Decisién Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy evaluacion | aprobacion
: ‘P
reingreso
Estudio de fase III, aleatorio, multicéntrico,
de etiqueta abierta para evaluar la eficacia y
seguridad de Trastuzumab Emtansina
versus Trastuzumab como terapia
segunda Renovacion .. adyuvante para pacientes con cancer de| Dr. Roberto | F. Hoffmann-La | 10-may-
BO27938 KATHERINE Anual Aprobacion mgruna prirIr)1ario g HER2 positivo con| I. Lopez Roche Ltd 19 22-may-19|23-may-19
presencia de tumor residual desde el punto
de vista patolégico en la mama o en los
nodulos linfaticos axilares luego de la
terapia preoperatoria.
Estudio fase III Multicéntrico, aleatorio,
. controlado con placebo, de Atezolizumab
W02?522 segunda Renovaciéon Aprobacion (anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacién con Dr. Omar | F. Hoffmann-La 22-may-19 [23-may-19
IMpassion130 Anual Nab-Paclitaxel comparado con placebo con Castillo Roche Ltd 13-may-
Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer de 19
mama triple negativo metastasico sin
tratamiento previo
Una comparacién aleatoria, multicéntrica, a| Dr. Juan 10-may
Manual de doble ciego, controlada con placebo, sobre Carlos
B0O25126 APHINITY Investigador N°18 Aprobacién quimioterapia mas Trastuzumab mas| Alcedo, Dr. F. Hoffmann-La | - 2019, 22-may-19|23-may-19
.. . . Roche Ltd 13 may
(molecula Pertuzumab) placebo versus quimioterapia mas| Roberto I. 5019

Trastuzumab mas Pertuzumab como terapia
adyuvante en pacientes con cancer de mama
primario operable positivo por HER2

Lopez

21



COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
) Fecha de
N° . Enmienda-Adenda- , . . Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Estudio de fase III multicéntrico, aleatorio,
abierto que compara Trastuzumab mas
Manual de . . Dr. Juan
BO28407 KAITLIN . oador N°1 Aprobaci Pertuzumab mas un Taxano después del F. Hoffmann-La
r11vesi[1ga or 8 N probacion tratamiento con Antraciclinas  versus Carlos Roche Ltd 10-may-19| 22-may-19 | 23-may-19
(molecula Pertuzumab) Trastuzumab Emtansina mas Pertuzumab Alcedo
luego del tratamiento con antraciclinas como
terapia adyuvante en pacientes con cancer
de mama primario HER2 positivo operable
Analisis de la eficacia del ADIR Entrevista y
AD Escal i6 1 .
Nuevo Protocolo- Nota .. . OS, . Sca? de . observacion para e Lic. Karel Trabajo de 20-may- .
S/N Aprobaciéon diagnéstico diferencial en el trastorno del expedito [29-may-19
de Respuesta . N Guevara doctorado 19
espectro del Autismo”. Licda Karel Guevara.
EXPEDITO
Minsa, Facultad
Proyecto Multicéntrico para el estudio de Odontologia,
epidemiolégico de la deteccién de las caries de UP, Escuela
Dental, basado en el ICDAS modificado, en de Odontologia
menores de 18 a 35 meses, a los 5 aflos y a . LA. ICGE
Nuevo Protocolo- ., _ ) . Y& Dra. Aminta de ULA, (?G ,?’ 22-may- .
S/N Aprobacion los 12 afios, en area urbano marginal en el CSS, Asociacion 19 expedita |29-may-19
Nota de Respuesta Dsitrito de San  Miguelito y la Galvez Evers odontologica
implementaciéon de un observatorio de caries Panamefa y
Dental de la infancia a la Adolescencia. secciéon
Asociacién Internacional de Imvestigaciones panamena de la
Odontolégicas, seccion Panamefha afno 2018_ IADR.

2019.
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Enero-junio 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- , . . echa de Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio,
doble ciego, controlado con placebo
MO39193 T onl32 nota de respuesta Aprobaciéon para evaluar eficacia y seguridad, de D(r:. Jlu an F. Hoffmann-La 29 19 dit
rpassion Enmienda # 3 Condicional Atezolizumab en combinacién con lar 08 Roche Ltd “may- cxpecito
quimioterapia en pacientes con cancer Alcedo
de mama temprano triple negativo
recurrente (metastasico o inoperable
localmente avanzado.
Un estudio de S afos para comparar la Dr. Pablo
o1 NP Fletcher Dra.
Manual de durabilidad del control glicémico de un Mol o
CLAF237A23156 ) . Aprobacion regimen de combinacion con vildagliptina y b art y];l NOVARTIS 15-may-19 05 d;g;irguo de 06-jun-19
Investigador N°23 metformina contra monoterapia estandar de On?to’ ra.
. 1 . o Gisselle
atencion médica con metformina, iniciado en i
. . . . Rodriguez
pacientes sin tratamiento previo con
diabetes mellitus tipo 2.
Una comparacion aleatoria,
multicéntrica, a doble ciego, controlada
‘i ; A 4 de
. .. con placebo, sobre quimioterapia mas| pr. Roberto | F. Hoffmann-La 2 05 de junio | 06 de jun
B0O25126 APHINITY | Renovacion Anual Aprobacion Trastuzumab mas placebo versus| 1. Lopez Roche Ltd m;g cl)gde de 2019 2019

quimioterapia mas Trastuzumab mas
Pertuzumab como terapia adyuvante en
pacientes con cancer de mama primario
operable operativo por HER2
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-junio 2019
N° , Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
Nimero de Protocolo s Titulo Investigador, Patrocinador | Ingresoy - ..
Entrada Nuevo Decision - evaluacion | aprobacion
reingreso
Aprobacion . - . - . ~ 3 expedito
Nuevo Protocolo- b _ |Estudio de epidemiologia de migrana en| Dr. Aarén ' i
CAMG334AGTO1 Nota de Respuesta condicional, cambios paises de Centroamérica y el Caribe| Benzadon Novartis (14-jun-
minimos 2019)

(Guatemala, Costa Rica, Panama,
Republica Dominicana)”
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