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

Enero-Agosto 2019
. Fecha de
N° , Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo . ., Titulo Investigador)  Patrocinador Ingreso y ., .,
Entrada Nuevo Decision ; evaluacion |aprobacion
reingreso
Circulacion y Epidemiologia Molecular de
Aprobacion Arbovirus que causa‘n Sintomas similares| Dra. ‘Sandra ICGES 17-dic-18 16-ene-19 17-ene-19
050 Nuevo Protocolo al Dengue en Panama de 2008 hasta 2017 Lopez
N°29-18 S/N
L Factores asociados a la vinculacion de
Aprobacion . . .
N°30-18 L. personas diagnosticadas con VIH a las| Dra. Sara MINSA 17-dic-18 16-ene-19
- Nuevo Protocolo Condicional L. . . .
S/N clinicas de terapia Antirretroviral en la| Morales -
Provincia de Panama. 2017”
Determinantes  socioculturales de la
S/N Aprobacion adopcion de medidas de prevenciéon para el
N° 31-18 . . B . .
Nuevo Protocolo Condicional Hanta\‘llrus 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 adopmqn de med1das‘ de preve‘ncmn para 531 ICGES 99-ene- 4
Aprobacion Hantavirus en Tonosi, Panama: Un estudio| Dr. Blas Expedito 31-ene-2019
Nuevo Protocolo ) . . 2019
de métodos combinados basada en el Armien

modelo de Creencias en Salud
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Enero-Agosto 2019
) Fecha de
N° . Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
. . . 18-ene-19
Epldem‘lologla Molecular de Dengue en DraI; ‘Sandra ICGES 01-dic-18 16-ene-19
S/N Renovacion Anual Aprobacion anama. opez
. Estudio fase III multicéntrico, aleatorio,
Enmienda al :
WO29522 Protocol controlado con placebo de atezolizumab F. Hoff L
: ro oc.0(.)y Aprobacion (Anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacién| Dr. Omar - rottmann-ia 26-nov-18 16-ene-19 17-ene-19
IMpassion130 Consentimiento . . Roche Ltd
con Nab-Paclitaxel comparado con placebo| Castillo
Informado(v.8) . . .
con Nab- Paclitaxel en pacientes con cancer
de mama triple negativo metastasico sin
tratamiento previo.
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
aleatorizado, multicéntrico, para Dr. J Kinex
. . . r. Juan
KX-ORAX-001 Enmienda 7 Aprobacién determinar la seguridad, tolerabilidad y Carlos Pharmaceuticals, | 28-dic-18 16-ene-19 17-ene-19
respuesta del tumor, al Oraxol y su Alced INC.
comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel cedo
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 - . . .. . .
CACZ88512301 CANOPY Aprobaciéon 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-IITA
y IIB (T>5 cmN2), segiin AJJCC/UICC v.8,
totalmente resecado (R0)”
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Enero-Agosto 2019
. Fecha d
N° . Enmienda-Adenda- . . . ccha de | Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, 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 . 21-dic-18 16-ene-19 18-ene-19
. . h Lopez
Chikungunya y otros Arbovirus en Panama ICGES
S/N Renovacion Anual Aprobacién Caracterizacion de las células Natural Killer Dra. Sandra
(NK) en Tejido con infeccion por Dengue Lé s ICGES 21-dic-18 16-ene-19 18-ene-19
virus v. 1.0. P
Deteccién de Leishmaniavirus en cultivos Dr. Néstor
S/N Nuevo Protocolo Aprobacion de Leishmania Panamensis aislados de 'Sosa ICGES 14-dic-18 Expedito 21-ene-19
pacientes con Leishmaniasis en Panama
- . Dra.
. Informe de Conocimiento, Actitudes vy
S/N Nuevo Protocolo Falta Informacion o - Carmela MINSA 02-ene-19| 30-ene-19
practicas del Adolescente de 15 a 19 anos n
N°01-19 sobre Sexualidad y Embarazo Precoz, en Jackman

Darién, Provincia de Panama 2018-2019
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Enero-Agosto 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . cclade | Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingtreso
M 1d Estudio clinico en fase IIB, multicéntrico, br. Di F. Hoff L
MO39129 am%a ¢ Aprobacion de un solo brazo para evaluar la seguridad T 1.mas - folimann-La 14-dic-18 30-ene-19 31-ene-19
Investigador o . - Quiel Roche Ltd
y 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 P . v scgu ject (M .) f- BINESIO 1star Medical | 07-ene-19| 30-ene-19
Condicional pacientes con Glaucoma de Angulo abierto Calvo
no controlado con medicamentos
hipotensores topicos  utilizando un
instrumento de administracién de operador
Unico
Un estudio de 5 afos para comparar la Dra. Marilvn
Manual de durabilidad del control glicémico de un ) y
. .. L. . .. . . Donato, Dr.
CLAF237A23156 Investigador Aprobacion régimen de combinacion con Vildagliptina y Pablo NOVARTIS 18-ene-19| 30-ene-19 | 31-ene-19
version 22 Metformina contra la monoterapia estandar Fletcher
de atencion médica con Metformina, L]
C . . . . .| Dra. Giselle
iniciado en pacientes sin tratamiento previo Rodrieuez
con Diabetes Mellitus tipo 2 gl
Estudio de Fase III/IV, multicéntrico, de un
1 i ti 1 idad
3 solo grupo, para investigar la segufl ad y .Dr' F. Hoffmann-La
MO39171 (TAIL) Aprobacion 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

Pulmén de células no pequenias localmente

avanzado o metastasico tratados con

anterioridad.
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Enero-Agosto 2019
N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de Fecha de
Entrada Niumero de Protocolo Nuevo Decisién Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy evaluacion | aprobacicn
; ‘P
reingreso
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
Manual del aleatorizado, multicéntrico, para| Dr. Juan Kinex
KX-ORAX-001 Investigador version Aprobacion determinar la seguridad, tolerabilidad y Carlos Pharmaceuticals, | 18-ene-19 30-ene-19 |31-ene-19
numero 5.0 respuesta del tumor, al Oraxol y su Alcedo INC.
comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel
Genérico IV en pacientes con cancer
metastasico de mama.
Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio,
doble ciego, controlado con placebo para
MO39193 M.anual del B .. evaluar  eficacia y  seguridad, de Dr. Juan F. Hoffmann-La 18-ene-
Im ion132 Investigador version Aprobacion Atezolizumab en combinacién  con Carlos 30-ene-19 |31-ene-19
passio Roche Ltd 19
14 quimioterapia en pacientes con cancer de Alcedo
mama temprano triple negativo recurrente
(metastasico o inoperable localmente
avanzado.
MEF (proyecto
Protocolo Registro Nacional de Dr. Hedle dgsa}rrfollo de.l‘SiStema
S/n Renovacion Anual Aprobacion Enfermedades No Transmisibles (RENENT- " Y| de informacion para 30-ene-19 |31-ene-19
p Quintana. evaluacion del
Panama). Impacto de las
enfermedades no
transmisibles en
Panama)
Determinantes  socioculturales de la
cambios en el adopcién de medidas de prevenciéon para el
S/N Instrumento de la Aprobacion Hantavirus en Tonosi, Panama: Un estudio ]irr'mBi};S ICGES 11-feb-19 expedito 12-feb-19

Encuesta-

de métodos combinados basada en el
modelo de Creencias en Salud
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Enero-Agosto 2019
. Fech
N° , Enmienda-Adenda- X . . echa de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Hospital Santo
MSG-15 SUBA-Itraconazol frente al Tomés
itraconazol convencional en el tratamiento| Dra. Ana . L
Nota de respuesta - .. ! Universidad de 30-ene-
MSG-15 SUBA N Aprobacién de micosis endémica: “Ensayo| Belén 13-feb-19 | 14-feb-19
Nuevo Protocolo Iticéntr biert leatorizad . Alabama 19
multicén .1”100, abierto, aleatorizado y Aratiz Birmingham
comparativo MAYNE PHARMA
International
PTY.Ltd
. Aprobacion Protocolo Encuesta Nacional de Salud de| Dra. Reina MINSA, ICGES 11-ene-
S/N Enmienda # 1 . N INEC Presupuesto 13-feb-19
Condicional Panama Roa 19
del Banco
Interamericano de
Desarrollo (BID).
Estudio fase III Multicéntrico, aleatorio,
controlado con placebo, de Atezolizumab
W029522 Manual de (anticuerpo Antl—PD-Ll) en combinacién Dr. Omar F. Hoffmann-La 30-ene- | 13-feb- 2019
. . pospuesto con Nab-Paclitaxel comparado con placebo .
IMpassion130 Investigador Castillo Roche Ltd 19 (pospuesto)

con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer
de mama triple negativo metastasico sin
tratamiento previo.
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Enero-Agosto 2019
N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de Fecha de
Entrada Niumero de Protocolo Nuevo Decisién Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy evaluacion | aprobacicn
: ‘P
reingreso
Estudio de fase 111, aleatorizado,
multicéntrico, de etiqueta abierta para
valuar fa ficacia rida
Resultados ‘fras}cluzumab o ((;mtau?l,sinsaegu ‘ \(ziersiz Dr. Juan F. Hoffmann-La
B0O27938 . Aprobacion . Carlos ) 08-feb-19| 13-feb-19 | 14-feb-19
Provisionales trastuzumab como monoterapia adyuvante Roche Ltd
para pacientes con cancer primario HER2 Alcedo
positivo con presencia de tumor residual
desde el punto de vista patologico en la
mama o en los nodulos linfaticos axilares
luego de la terapia preoperatorio.
Dosis minima de Metformina para Dra.
induccién de la Ovulaciéon en pacientes no .
LOWMET-PCOS Renovacién Anual Aprobacion obesas con Sindrome de Ovario Poliquistico Jes§1ca ICGES 08-feb-19| 13-feb-19 14-feb-19
entre 18 y 35 anos de edad de la Clinica de Garcia de
Infertilidad del Instituto Conmemorativo| FParedes
Gorgas de Estudios de la Salud: Estudio
clinico aleatorizado doble ciego
Re- estableciendo el flujo por medio del .
) . ) Dr. Ramon
DSC016 ROBUST I | Renovacién Anual Aprobacien  |oeion recublerto con farmaco para ell p 4o | Grotronic. Ine |08-feb-19| 13-feb-19 | 14-feb-19
tratamiento de la Enfermedad de Lay

Estenosis Uretral
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Enero-Agosto 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- . . . echa de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, 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 raucoma de Angulo abierto Istar Medical |20-feb-19| 25-feb-19 |27-feb-19
Nota de respuesta no controlado con medicamentos Calvo

hipotensores topicos  utilizando un
instrumento de administracién de operador
unico
Episiotomia selectiva versus la
implementacién de un protocolo de no|Dra. Andrea

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

. i érmino|Dra. Aniutk Trabajo de
19 S/N Nuevo Protocolo Falta Informacion mu.JelfeS con embarazo  a term,mo a .mu a ) 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
. .2 i . j Dr. Ernesto
CIP-02 Renovacion Anual Aprobacion LIOA ~ Opira  2.0TM en  sujetos FSV6 Ltd. 15-feb-19| 25-feb-19 |26-feb-19

sometidos a cirugia de extraccion de
Catarata

Calvo
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Enero-Agosto 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- , . . echa de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Un estudio de extensién, abierto,
multicéntrico de Trastuzumab Emtansina Dr. Juan
. . ini (ini | F. Hoff -L
TDM4529g/B025430| Renovacién Anual Aprobacion admlr.nstr.a‘do como agente pmico 0 e carlos OMMANNLE 15 feb-19| 25-feb-19 |26-feb-19
combinacién 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 Renovacion Anual Aprobacién seguridad del MINIJECT 636 en pacientes| . grnesto| IStar 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
(anticuerpo Anti-PD-L1) en combinaciéon
WO029522 Manual de Aprobacion Nab.Paclitaxel 4 laceb Dr. Omar F. Hoffmann-La 05-feb-19 | 26-feb-19
IMpassion130 Investigador P comy TapTiaciiaxe’ Comparaco coh pracebol 4 stillo Roche Ltd

con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer
de mama triple negativo metastasico sin
tratamiento previo.
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Enero-Agosto 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- , . . echa de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Factores asociados a la vinculacion de
Nuevo Protocolo di ticad VIH 1 Dra. Sara 13 marzo
S/N Pospuesto p?réonas 1agnos.1ca as' con . a las ) MINSA 0Ol-mar-19 /2019
Nota de respuesta clinicas de terapia Antirretroviral en la| Morales
. ) pospuesto
Provincia de Panama. 2017”
Aprobacion Programa de Uso Compasivo (Managed| Dr. Rainier . Ol-mar- | expedito 14
AM 4A 1M N P 1 p
CAMG334A202 uevo Protocolo Condicional Access Program) CAMG334A2021M Rodriguez Novartis 19 mar 2019
Aprobacion Analisis de la eficacia del ADIR Entrevista y 08-mar- .
N°05-19 S/N Nuevo Protocolo condicional ADOS Escala de observacion para el| Licda Karel Trabajo de 19 Expedito
diagnoéstico diferencial en el trastorno del| Guevara doctorado
espectro del Autismo”..
Aprobacion Lic.
.. Protocolo Caracterizacion de los casos 13-mar-
N°06-19 S/N Condicional de cancer de mama. en Panamé Constance ION 19 EXPEDITO
Nuevo Protocolo | cambios minimos Visovsky

10
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Enero-Agosto 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . cclade | Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Dr. José
Aprobacion Caracterizacion Clinica de casos ) 20-mar-
. EXPEDIT
N°07-19 S/N Nuevo Protocolo Condicional confirmados de Zika Evaluados en la Ant‘onlo ICGES 19 0
Unidad de Investigaciéon Clinica del ICGES Suarez.
2016-2017. Investigador Principal
O1l-mar-
Factores asociados a la vinculacion de 2019/
N Protocolo- .. i i Dra. S - -
uevo Protocolo Aprobacién p(?rs.onas dlagnosjucadas. con YIH a las ra. Sara 22-mar 07-mar-19 | 27-mar-19
S/N Nota 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 o .. evaluar eficacia y seguridad, de ’ F. Hoffmann-La Roche 14-mar-
IMPASION132 Renovacion Anual Aprobacion Atezolizumab en combinacién con glarlzs Ltd 20-feb-19| 13-mar-19 19
quimioterapia en pacientes con cancer de cedo
mama temprano triple negativo recurrente
(metastasico o inoperable localmente
avanzado)
Caracteristicas epidemiologicas del Cancer
. . Bucal en las Regiones de Salud de San| Dr. Rodolfo 14-mar-
S/N Renovacion Anual Aprobacion o ICGES, CSS, IADR | 21-feb-19 - -
/ P Miguelito, Metropolitana y Panama Oeste| Epifanio ’ ’ ¢ 13-mar-19 19

en la Republica de Panama

11
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Enero-Agosto 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- , . . ccha de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Evaluaciéon del catéter prostatico HPB de
Dilatacién con globo recubierto de Farmaco .
de Optil T™ 1 tratamiento d Dr. Ramon 14-mar
PR1051 EVERESTI | Renovaciéon Anual Aprobacién ¢ Lptiume en el tatamiento Gl pogriguez | UROTRONIC INC | 27-feb-19 | 13-mar-19
sintomas de tracto urinario inferior de La 19
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) Renovacion Anual Aprobacion (Tecentriq) en pacientes con cancer de| Alejandro ' Roche Ltd 20-feb-19 13-mar-19 14-mar-19
Pulmén de células no pequenas localmente| Crismatt
avanzado o metastasico tratados con
anterioridad
Estudio de fase 111, aleatorizado,
multicéntrico, de etiqueta abierta para
evaluar la eficacia y seguridad de 20-feb-19
trastuzumab emtansina versus| Dr. Roberto (Dr
M 1d i L. L6 Dr. - ) 14-mar-
BO27938 ar'lua e Aprobacién trastuzumab como m(‘)noterap.la a(%yuvante opez, Dr F. Hoffmann-La Alcedo) 13-mar-19
Investigador 19 para pacientes con cancer primario HER2| Juan Carlos Roche Ltd 19
o . . 22 feb 19
positivo con presencia de tumor residual Alcedo )
(Dr.Lopez)

desde el punto de vista patolégico en la
mama o en los nédulos linfaticos axilares
luego de la terapia preoperatoria.

12
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Enero-Agosto 2019
) Fecha de
N° . Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, 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
tratamiento con antraciclinas versus| Dr.Juan
M 1d - 14-mar-
B0O28407 KAITLIN ar}ua © Aprobacion trastuzumab emtansina mas pertuzumab Carlos F. Hoffmann-La 15-feb-19| 13-mar-19
Investigador 19 . . Roche Ltd 19
luego del tratamiento con antraciclinas Alcedo
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.
. . . . - 15-mar-
MO39171 (TAIL) Enmienda #4 pospuesto eficacia a largo plazo de Atezolizumab| Alejandro F ioff;na;l; La 19 27-mar-19
(Tecentriq) en pacientes con cancer de| Crismatt oche
Pulmén de células no pequenias localmente
avanzado o metastasico tratados con
anterioridad.
Estudio de fase 2/2B, aleatorizado, para NIH (Instituto nacionales
. . . de Salud de USA),
evaluar la seguridad, inmunogenia y .
. . ’ Dr. Néstor i i 27-mar- .
VRC 705 ICF Cambio Aprobacion eficacia de una vacuna de ADN contra el Sosa NIAID((j?ZEt:EZ:aCIOHa] 19 expedito |02-abr-19
administrativo nuevo Virus del ZIKA en adultos y adolescentes g gd dy
PI enrermeaades

sanos

infecciosas), VRC (Centro
de investigacién de
vacunas).

13
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Enero-Agosto 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- , . . echa de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Protocolo Prevalencia  de Gonorrea,
Clamidia, y sifilis en hombres y mujeres
o Solicitud de é iti ini Dra. Ana
N°08-19 S/N Nuevo Protocolo b transge.nero VIH .posmvc? de la Chnlca.de ‘ ; 97-mar-19 10-abr-19
Informacion Tratamiento Antirretroviral del Hospital| Belén Aratz
Santo Tomas, Panama. Dra. Ana Belén
Aratiz. Revisioon: 10 abril 2019
Nuevo Protocolo de de un Programa de University of
Aprobaciéon rrollo profesional para m r Dra. Nadia i 27-mar-
N°09-19 S/N Nuevo Protocolo P ba desarro op (o) e§ onal para n aest os.(‘ie : South Florida 10-abr-19
Condicional escuelas primarias panamenas, version| de Le6n (USF), MEDUCA Y 19
1. SENACYT
P t Multicéntri 1 tudi
royecto ] lulticéntrico pg‘ra el estudio Minsa, Facultad
epidemiologico de la deteccién de las caries de Odontologia. de
Dental, basado en el ICDAS modificado, en g1,
~ UP, Escuela de
menores de 18 a 35 meses, a los 5 afios y a . B
N°10-19 Aprobacion _ ) . Dra. Aminta Odontologia de 29-mar- )
S/N Nuevo Protocolo o los 12 afios, en area urbano marginal en el i expedita
Condicional . . . Galvez ULA, ICGES, CSS, 19
Dsitrito de San  Miguelito y la .
. . . Asociacion
implementacién de un observatorio de .
odontologica

caries Dental de la infancia a la
Adolescencia. Asociacion Internacional de
Investigaciones  Odontolégicas, seccion
Panamena afio 2018_2019.

Panamena y
seccion panamefa
de la IADR.




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

Enero-Agosto 2019
. Fech
N° . Enmienda-Adenda- . . . echa de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Conocimientos, actitudes y practicas
Aprobacién 1 j i Dr. Blas .
R S/N Nuevo Protocolo P . . del manejo de residuos gt?nt?rados 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| Dr. Dimas
ML40077 Enmienda #2 Aprobacién hospitales principales de CA&C en cincol Quiel, Dra. | F. Hoffmann-la |,; 100 19| 10-abr-2019 | 16-abr-19
paises de Centroamérica y el Caribe (El Natalia Roche Ltd
Salvador, Costa Rica, Panama, Guatemala| Buitron
y Repuiblica Dominicana)
. - Dr. Nestor
Carga de la Neumonia Adquirida en la Sosa. Dr
S/N Renovacién Anual Aprobacion comunidad en una poblacién adulta mayor Raf:ael ' CINAM S.A 29-mar-19| 10-abr-19 15-abr-19
de 50 afios en la Provincia de Chiriqui .
Rodriguez
Protocolo Estudios Celul bre e . Or
S/N Renovacién Anual Aprobacion rotoco 9 st .105 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-Agosto 2019
) Fecha de
N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
N°12-19 ] ] ] ]
PR 2001-INGEST: Balén 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
Evaluaciéon del catéter prostatico HPB de
Dilatacién con globo recubierto de Farmaco
PR1051 EVERESTI | Renovacién Anual Aprobacién de Optilume TM en el tratamiento de| Dr Gustavo | .o rooncne | 03-abr19| 24-abr-19 | 25-abr-19
sintomas de tracto urinario inferior de Espino
Moderado a Severo secundarios a Ila
Hiperplasia prostatica Benigna
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
aleatorizado, multicéntrico, para
9° informe determinar la seguridad, tolerabilidad y| Dr.Juan . Hoff L
KX-ORAX-001 .. Aprobacion respuesta del tumor, al oraxol y su Carlos - ofimannLa 03-abr-19 24-abr-19 25-abr-19
Renovacion Anual . | Roche Ltd
comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel| Alcedo

genérico IV en pacientes con cancer

metastasico de mama.




COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-Agosto 2019
) Fecha de
N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Un estudio de 5 afos para comparar la| Dr. Pablo
durabilidad del control glicémico de un Fleﬁhe{ Dra.
CLAF237A23156 Renovacion Anual Aprobacion regimen de combinacién con vildagliptina y Don:tr; y];lra NOVARTIS 12-abr-19 24-abr-19 25-abr-19
metformina contra monoterapia estandar Gissélle '
de atencion médica con metformina, Rodriguez
iniciado en pacientes sin tratamiento previo
con diabetes mellitus tipo 2.
Enmienda # 1 Aprobacion Dra. Reina MINSA, ICGES, INEC | 03-abr-19 24-abr-19 30-abr-19
S/N Encuesta Nacional de Salud (ENSPA) éoa
54767414MMY4021 Nuevo Protocolo Aprobacion Dr. José Luis J cil
(MYRACLE) Condicional Estudio de registro de Mieloma multiples | Franceschi anssen L1lag 17-abr-19|  08-may-19
N°13-19 en Ameérica Latina.
CALM “Estudio de epidemiologia de
N“14.19 CALM Nuevo Protocolo mlgrana‘ en paises de Centroame.rlca y | Dr. Aar(?n Novartis 94-abr-19 (6 de mfelyo)
Falta informacion el Caribe (Guatemala, Costa, Rica, Benzadén expedito

Panama y Republica Dominicana)”.

17



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

Enero-Agosto 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . cclade | Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Una comparacién aleatoria, multicéntrica,
a doble ciego controlado con placebo sobre Dr. J
uimioterapia mas Trastuzumab mas r.Juan -

BO25126 APHINITY | Renovacién Anual Aprobacién d P as ) Sl Carlos F. Hoffmann-la |,, . . o| 08demayo |09 demayo
placebo  versus quimioterapia  mas Roche Ltd 2019 2019
trastuzumab mas pertuzumab como Alcedo
terapia adyuvante en pacientes con cancer
de mama primario operable positivo por
HER2.

821;9669550;) :S-olo 32 R 161 Anual Aprobacis Un estudio abierto de acceso temprano fase| Dr. Juan | F. Hoffmann-La 08 de mayo |09 de mayo

( /TAS-102) enovacion Anua probacion IMb 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
versus trastuzumab como terapia Dr. Juan F. Hoff L 08 d 09 d
. . . Hoffmann-La e mayo e mayo
B0O27938 KATHERINE | Renovacion Anual Aprobacion adyuvante para pacientes con cancer de Carlos Roche Ltd 24-abr-19 2019 2019
mama primario HER2 positivo con Alcedo

presencia de tumor residual desde el punto
de vista patolégico en la mama o los
nodulos linfaticos axilares de la terapia
preoperatoria
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-Agosto 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . cclade | Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
i i Caracterizacion epidemiologica, serologica y| Mgter. Jean 09 de mayo
S/N Renovacion Anual Aprobacion distribucién  Espacial del Brote de|Paul Carrera MEF, ICGES 17-abr-19 |08 de mayo 2019 2019
encefalitis equina del 2010 en la provincia
de Darién, Panama
Mgter. Jean
Estudio comparativo del ciclo de Paul 4 d
S/N Renovacién Anual Aprobacién transmisién e infeccion en humanos del| CArTera, 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
Panamé y Peru Valderrama
Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio,
doble ciego, controlado con placebo para Dr. J
. . Aprobacion evaluar  eficacia y  seguridad de r.Juan F. Hoffmann-La
MO39193 1 ion132 ’ : —abr- - -
mpassion Enmienda # 3 Condicional Atezolizumab en combinacién con Carlos Roche Ltd 15-abr-19| 08-may-19
quimioterapia en pacientes con cancer de Alcedo
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. " 03 13
MO39171 TAIL Enmienda #4 Aprobacién eficacia a largo plazo de Atezolizumab| Alejandro | | .0 Elanrg]“a AT expedito Ay

(Tecentriq) en pacientes con cancer de| Crismatt Roche Lt 19 19

pulmoén de células no pequenas localmente

avanzado o metastasico tratados con

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

Enero-Agosto 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . ccha de Fecha de Fecha de
Numero de Protocolo . ., Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy . iy
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Protocolo C terizacion Clinica de C Dr. José
S/N Nota de respuesta - Aprobacisn rotocolo Caracterizacién Clinica de Casos Antonio ICGES 03-may- coedit 13-may-
Nuevo Protocolo P confirmados de Zika evaluados en la ) 19 €xpedito 19
Unidad de Investigaciéon Clinica del ICGES Suarez
2016-2017
Conocimientos, Actitudes y Practicas del
Nota de respuesta - Manejo de Residuos enerados or| Dr. Blas 03-may- 13-may-
S/N Aprobacién J & P : ICGES y i Y
/ Nuevo Protocolo b moradores del corregimiento de Santiago| Armién 19 expedito 19
Este- Veraguas 2019.
.. Re- estableciendo el flujo por medio del .
ROBUST -I Renovacion Anual Aprobacion . . y . P br Gu.stavo Urotronic 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- Abrobacis Lic. /W Filbrlﬁhf 06-may- di 20-may-
/ Nota de Respuesta probacion Protocolo Caracterizacién de los casos de Co.nstance Research Scholar 19 expedito 19
cancer de mama en Panama Visovsky Award




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

Enero-Agosto 2019

NO
Entrada

Niumero de Protocolo

Enmienda-Adenda-
Nuevo

Decision

Titulo

Investigador]

Patrocinador

Fecha de
Ingreso y
reingreso

Fecha de
evaluacion

Fecha de
aprobacion

S/N

segunda revision
nuevo Protocolo

Aprobacion
Condicional

Segunda revision del Protocolo
Conocimientos, Actitudes y Practicas del
Adolescente de 15 a 19 afos sobre
sexualidad y embarazo precoz, Darién,
Provincia de Panama, 2018-2019. .

Dra.
Carmela
Jackman

MINSA

03-may-19

22-may-19

B0O27938 KATHERINE

segunda Renovacién
Anual

Aprobaciéon

Estudio de fase III, aleatorio, multicéntrico,
de etiqueta abierta para evaluar la eficacia
y seguridad de Trastuzumab Emtansina
versus terapia
adyuvante para pacientes con cancer de
mama primario HER2 positivo con
presencia de tumor residual desde el punto
de vista patolégico en la mama o en los
nodulos linfaticos axilares luego de la
terapia preoperatoria.

Trastuzumab como

Dr. Roberto
I. Lopez

F. Hoffmann-La
Roche Ltd

10-may-
19

22-may-19

23-may-
19

W029522
IMpassion130

segunda Renovacién
Anual

Aprobacion

Estudio fase III Multicéntrico, aleatorio,
controlado con placebo, de Atezolizumab
(anticuerpo Anti-PD-L1)
con Nab-Paclitaxel comparado con placebo
con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer
de mama triple negativo metastasico sin

tratamiento previo

en combinacion

Dr. Omar
Castillo

F. Hoffmann-La
Roche Ltd

13-may-
19

22-may-19

23-may-
19
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-Agosto 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- , . . ccha de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Una comparacién aleatoria, multicéntrica,
. Dr. Juan
Manual de a doble ciego, controlada con placebo, Carl 10-may
I tigador N°18 .. sobre uimioterapia mas Trastuzumab arlos F. Hoffi L 2019, 23-mayv-
BO25126 APHINITY | o neador Aprobacién ; 4 pia thas P Alcedo, Dr. ormann-ka 22-may-19 Y
(molecula mas placebo versus quimioterapia mas Rob ; Roche Ltd 13 may 19
Pertuzumab) Trastuzumab mas Pertuzumab como OL ‘erto . 2019
terapia adyuvante en pacientes con cancer opez
de mama primario operable positivo por
HER2
Estudio de fase III multicéntrico, aleatorio,
abierto que compara Trastuzumab mas
Manual de 5 A
I tivador N°18 Pertuzumab mas un Taxano después del| Dr. Juan F. Hoff L
B0O28407 KAITLIN nvestigador Aprobacion tratamiento con Antraciclinas versus Carlos - ootmann-La 10-may-19| 22-may-19 |23-may-19
(molecula . . Roche Ltd
Trastuzumab Emtansina mas Pertuzumab Alcedo
Pertuzumab) . . 1
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
S/N Nuevo Protocolo- Aprobacion gizofc‘)sti:scf a(}l?fergzcislbz;w;cﬁ{;st§1~a11r: d: Lic. Karel Trabajo de 20-may- expedito 29-may-
Nota de Respuesta P & Guevara doctorado 19 P 19

espectro del Autismo”. Licda Karel

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

Enero-Agosto 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- , . . ccha de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Proyecto Multicéntrico para el estudio Minsa, FaCL}ltad
. sl .. . de Odontologia, de
epidemiolégico de la detecciéon de las caries UP. E o d
Dental, basado en el ICDAS modificado, en ¢ scue‘a €
- Odontologia de
menores de 18 a 35 meses, a los 5 afios y a .
Nuevo Protocolo- L, _ i : Dra. Aminta | ULA, ICGES, CSS, | 22-may- . 29-may-
S/N Aprobacién los 12 anos, en area urbano marginal en el| Asociacis 19 expedita 19
Nota de Respuesta Dsitrito de San Miguelito y la Galvez Evers sociacion
. . . odontologica
implementacién de wun observatorio de p <
caries Dental de la infancia a la .a‘namenay _
Adolescencia. Asociacion Internacional de seccion panamena
L . . de la IADR.
Imvestigaciones  Odontolégicas, seccién
Panamena afio 2018_ 2019.
Estudio fase III, multicéntrico,
aleatorio, doble ciego, controlado con
Aprobac placebo para evaluar eficacia y| Dr. Juan
. nota de respuesta robacion . . F. Hoff L
MO39193 Impassion132 Eami dp# 3 Cp dici 1 seguridad, de  Atezolizumab  en| Carlos RO ;na;l;lj a 29-may-19 expedito
nmienda ondiciona combinacion con quimioterapia en| Alcedo oche
pacientes con cancer de mama
temprano triple negativo recurrente
(metastasico o inoperable localmente
avanzado.
Un estudio de 5 anos para comparar la Dr. Pablo
. L Fletcher Dra.
Manual de durabilidad del control glicémico de un Maril o
CLAF237A23156 . . Aprobacion regimen de combinacién con vildagliptina y b atrl y]:r)l NOVARTIS 15-may-19 05 dzgigm de 06-jun-19
Investigador N23 metformina contra monoterapia estandar oné 0, Jra.
. o . Gisselle
de atencién médica con metformina, 3
Rodriguez

iniciado en pacientes sin tratamiento previo
con diabetes mellitus tipo 2.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-Agosto 2019
N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Una comparacion aleatoria,
multicéntrica, a doble ciego, controlada
. 5 con placebo, sobre quimioterapia mas| pr. Roberto | F. Hoffmann-La 24de 1 55 e junio de | 06 de jun
B0O25126 APHINITY | Renovacion Anual Aprobacion Trastuzumab mas placebo versus| 1. Lopez Roche Ltd m2agc1> 9de 2019 2019
quimioterapia mas Trastuzumab mas
Pertuzumab como terapia adyuvante
en pacientes con cancer de mama
primario operable operativo por HER2
Nuevo Protocolo- Apro'b(';tcmn Estudio de epidemiologia de migrana| Dr. Aarén . expedito (14-
CAMG334AGTO1 condicional, . A . Novartis .
Nota de Respuesta ' e en paises de Centroamérica y el Caribe| Benzadon jun-2019)
cambios minimos (Guatemala, Costa Rica, Panama,
Republica Dominicana)”
Dr. Juan
. . . . Miguel U.S. Naval .
Diseminacion en gente infectada con expedita 03
N°15-19 | NAMRU6.2018.0003 | Nuevo Protocolo Aprobacion ) , 8 Pascale, Dr. |Medical Research|19-jun-19| “P 03-jul-19
Zika en Latinoameérica . de julio 19
Alexander Unit-6
Martinez
. . . Dra.
Estudio retrospectivo de tejidos de _ expedito 16 .
N°16-17| SENACYT-FIT 18- .. placenta y suero de madres con Zika o Sandra Senacyt, ICGES | 21-jun-19 jun 2019 18-jul-19
Nuevo Protocolo Aprobacion Lopez

015

que tuvieron productos con

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

Enero-Agosto 2019
N° . Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Estudio fase III, multicéntrico,
aleatorio, doble ciego, controlado con
ecunda nota de ) lacebo ara evaluar eficacia Dr. Jua .
M039193 segu Aprobacion  |ooooo P : Y YA o Hoffmann-La , expedito 05
respuesta o seguridad, de  Atezolizumab en| Carlos 03-jul-19 -
IMPASSION132 enmienda #3 Condicional combinacién con quimioterapia en| Alcedo Roche Ltd jul 2019
pacientes con cancer de mama
temprano triple negativo recurrente
(metastasico o inoperable localmente
avanzado
. 2 . . . Dr. José
54767414MMY4021 | Nota de respuesta. Aprobacion Estudio de registro de Mieloma Luis J cil 19-un-19/10 de iulio 19
(MYLACRE) Nuevo protocolo condicional multiples en América Latina. . anssen —rag ) .
Franceschi.
Un estudio de fase III, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado
CACZ885T2301 Aprobacié con placebo que evalua la eficacia y| Dr. O 26 jun 19
Enmienda # 1 probacion . . r-omar Novartis 01-jun-19| (pospuesto) 10
CANOPY Condicional seguridad del Canakinumab en| Castillo

comparacion con el placebo como
terapia adyuvante en sujetos adultos
con cancer de pulmén de células no

pequenas (NSCLC)

jul 2019
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-Agosto 2019
. Fecha d
N° . Enmienda-Adenda- . . . ccha de Fecha de Fecha de
Numero de Protocolo . ., Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Adenda a la versién Estltldllo dfase 111 1Mulb!ucerclltrlc:‘E al;:atorlol; 26 fun 19
W029522 6 del .. confrolado con pacebo, de Atezo 1'zum? Dr. Omar | F. Hoffmann-La . ] .
IM ion130 timient Aprobacion (anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacién Castill Roche Ltd 07-jun-19|(pospuesto)10| 11-jul-19
passion cor.lsen tmiento con Nab-Paclitaxel comparado con placebo astitio oche de julio 19
informado con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer
de mama triple negativo metastasico sin
tratamiento previo
nuevas versiones Epidemiologia y Ecologia de
S/N de consentimiento Aprobacién Hantavirus, otras enfermedades Dr. B_las ICGES 19-jun-19 | 10 de julio 19 | 11-jul-19
y asentimientos zoonoéticas y transmitidas por vectores Armien
informados del (emergentes 'y re-emergentes en
protocolo Panama
NIH (Instituto nacionales
secunda renovacion Estudio de fase 2/2B, aleatorizado, para Dr. JUAN M de Salud de USA),
VRC 705 gy Aprobacion evaluar la seguridad, inmunogenia y N NIAID(Insntut_O nacional 19-jun-19 | 10 de julio 19 | 11-jul-19
anual . PASCALE de alergias y
eficacia de una vacuna de ADN contra el enfermedades
Virus del ZIKA en adultos y adolescentes infecciosas), VRC (Centro
sanos de investigacion de
vacunas).
segunda Renovacién .. Acceso continuado a Darunavir/ritonavir|Dra. Amalia 26 jun 19
TMC114IFD3001 Aprobacion Janssen Cilag 19-jun-19 | (pospuesto)10 | 11-jul-19

Anual

(DRV/rtv) en adultos infectados con VIH-1

Rodriguez

de julio 19
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-Agosto 2019
. Fecha d.
N° . Enmienda-Adenda- . . . cclade | Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Estudio multicéntrico, longitudinal de
cohorte prospectivo para evaluar la
.. . . . . ICGES, Centro de
repercusion de las infecciones respiratorias .
. . Dra. control de 26 jun 19
INFLUMIKA ICGES 14- | segunda Renovaciéon B agudas en el desarrollo psicomotor y . .
Aprobacion L . Rosalba enfermedades, del |18-jun-19| (pospuesto) | 11-jul-19
109 Anual cognitivo de los nifios (as) hasta los 24 B q d )
meses de edad, incluyendo el seguimiento Gonzalez epartamento de 10 jul 2019
Salud de EE.UU
de la madre durante el embarazo y los
efectos de las infecciones respiratorias
agudas en la incidencia de abortos, bajo
peso al nacer y/ o partos prematuros.
Estudio de fase III multicéntrico, aleatorio,
abierto que compara Trastuzumab mas
Pertuzumab méas un Taxano después del| Dr. Juan P Hoff L
BO28407 KAITLIN | Renovaciéon Anual Aprobacion tratamiento con Antraciclinas versus| Carlos - Holmann-ta 19 i1n-19(10 de julio 19| 11-jul-19
. . Roche Ltd
Trastuzumab Emtansina mas Pertuzumab| Alcedo
luego del tratamiento con antraciclinas
como terapia adyuvante en pacientes con
cancer de mama primario HER2 positivo
operable
Dr.
Aprobacion Caracterizacion  Molecular de arbovirus| Alexander . .
N°17-19 S/N Nuevo Protocolo Condicional involucrados en enfermedades febriles de| Martinez ICGES 26-jun-19) 24-jul-19
origen desconocido en areas de nueva| Caballero

intervencion humana en Panama.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero-Agosto 2019
N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Dra.
N°18-19 Aprobacién Idt?ntiﬁca?ién, Caracterizaci(?{l de| Anayansi 02-jul-19 24-jul-19
SENACYT-IOMS19 Nuevo Protocolo .. Leishmania spp en la region del|Valderrama, I[CGES/SENACYT
Condicional .. .
Darién. Dr. Franklin
Samudio
. . . Universidad del
Evaluacion de la estrategia de inicio| Dra. Ana A
. o ) : . B Valle de . . 25 de julio
N°19-18| PEPFAR CDC/UVG | Nuevo protocolo Aprobaciéon rapido al tratamiento antirretroviral en Belén Guatemala 03-jul-19| 24-jul-19 5019
Centroameérica Arauz ICGES , CTAHST
Estudio descriptivo sobre las motivaciones
) S/N nuevo Protocolo Aprol.)a.cién y razones por las cuales las adolescentes|Lic. Haydeé ICGES 05-jul-19 22—ju1—.19
N°20-19 Condicional se embarazan en un grupo de madres Flores expedita
jovenes atendidas en la Maternidad Maria
Cantera de Remoén del Hospital Santo
Tomas
) Investigacion comunitaria de Dra. o o
S/N Enmienda de las Aprobacién conocimientos, actitudes y practicas| Sandra ICGES 12JUI.1° 29 JUI.IO
encuestas . ) (expedito) | (expedito)
(CAP) de Dengue en los corregimientos Lopez

de parque lefevre, Rio abajo y Pueblo
nuevo, Ciudad de Panama
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. Fech
N° . Enmienda-Adenda- , . . echa de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Avance investigativo en el estudio de Dra. 16 iulio 2019 17 julio
S/N renovacién anual Aprobacion productos naturales de Panama y sus| Carmenza INDICASAT AIP 15-jul-19 ( eJu (Sd'to) 2019
derivados sintéticos en la busqueda de| Spadafora xpedt (expedito)
nuevos farmacos contra enfermedades
parasitarias
Aorobacis Un estudio abierto para evaluar la eficacia B]?‘ra.AAne} Amplix
N°21-19 APX001-203 Nuevo Protocolo Cprz. a.cmnl y la seguridad de APX001 en pacientes con De enM Y% | pharmaceuticals | 15-jul-19 | 07-ago-19
ondiciona candidemia y/o candidiasis invasiva| ~ a- onica Inc"
causada por Candida aurism fase II, Pachar
Amplix Pharmaceuticals Inc"
Caracteristicas Epidemiologicas del
S/N Enmienda #1 Aprobacion cancer Bucal en las Regiones de Salud Dr. ROdc.)lfo ICGES, CSS, IADR | 19-jul-19 07-ago-19 |07-ago-19
. . . Epifanio
de San Miguelito, Metropolitana y
Panama oeste en la Republica de
Panama 2016-2020.
Eficacia de los servicios de
. . resocializacion ofrecidos a|Lic. Johany .
S/N renovacion anual Aprobacion . . UNICEF 31-jul-19 07-ago-19 08-ago-19
Adolescentes en conflicto con la Ley Gil

Penal en Panama
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Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Estudio de extension, abierto multicéntrico Dr. J
. .. de Trastuzumab Emtansina administrado T Juan F. Hoffmann-La . .
B0O25430 Enmienda 11.0 Aprobacion L. o Carlos 26-jun-19 24-jul-19 06-ago-19
como agente Unico o en combinacién con Roche Ltd
. . . Alcedo
otras terapias contra el cancer en pacientes
incluidos previamente en un estudio de
Trastuzumab Emtansina
Manual del Investigador, Version #5 del
Manual del Protocolo CL3-95005-004: Un estudio| Dr.J F. Hoff L
) .. rotocolo - - : n estudio r. Juan . Hoffmann-La , . .
CL3-95005-004: Invest.l‘gador, Aprobaciéon abierto de acceso temprano, fase IlIb, de| Pablo Barés Roche Ltd 10-jul-19 24-jul-19 24-jul-19
Version #5 trifluridina/tipiracilo (S 95005/TAS-102)
en pacientes con cancer colorrectal
metastasico previamente tratado
Nuevo Protocolo- B Estudio de epidemiologia de migrana| pr. Aaron . ) .
CAMG334AGTO01 | Nota de Respuesta Aprobacion en paises de Centroamérica y el Caribe| Benzadon Novartis 05-jul-19 expedito 02-ago-19
2 (Guatemala, Costa Rica, Panama3,
Republica Dominicana)”
Protocolo Hearx Validacion Clinica
Validacion de  Hearscreen, una Dra. Stella | Fundacisn Of
N°23-19 S/N Nuevo Protocolo Aprobacion aplicacion de celular para el Tamizaje| o S o | FHncacion Vir, €s -jul- i -ago-
/ p p p za] Rowley Vivir, Hear X 31-jul-19 expedito 07-ago-19

auditivo en ninos. Versién 3.0 de 5 ago
19
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Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
“Caracteristicas  Epidemiolégicas del
Nota de respuesta Cancer Bucal en Poblaciéon de 15 anos| Dr. Rodolfo
S/N Aprobacién . L e ICGE , IADR | 19-jul- -ago- -ago-
/ ENMIENDA #1 P y mas en las Regiones Sanitarias de la| Epifanio CGES, €S8 19-jul-19 07-ago-13 |07-ago-19
Republica de Panama, 2016-2020
B Estudio descriptivo sobre las
Aprobaciéon .
nuevo Protocolo . motivaciones y razones por las cuales|Lic. Haydeé 07-ago- | 12 ago 2019
S/N Condicional con ICGES .
nota de respuesta . . las adolescentes se embarazan en un| Flores 19 expedita
cambios minimos . .
grupo de madres jovenes atendidas en
la Maternidad Maria Cantera de
Remon del Hospital Santo Tomas
Aprobacién Protocolo Deteccion de Mutaciones del gen Dr
S/N Nuevo Protocolo proba PIK3CA utilizando Biopsia Liquida en ) 29-jul-19 28-ago-19
N°22- 19 Condicional . B Alexander
pacientes con Cancer de Mama que Martinez MEF, ICGES
recibiran cirugia en el Instituto Oncolégico Caballer
Nacional de Panama, 2019. abatiero
University of
Nuevo Protocolo- . . Nuevo Protocolo de de un Programa de ; ; .
S/N falta informacion . & Dra. Nadia | South Florida 31-jul-19| 16-ago-19
Nota de respuesta desarrollo profesional para maestros de| de Ledn (USF), MEDUCA

escuelas primarias panamenas, version
1.

Y SENACYT
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N° , Enmienda-Adenda- X . . echa de Fecha de Fecha de
Niumero de Protocolo s Titulo Investigadory, Patrocinador | Ingresoy - .
Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Aprobaciéon
54767414MMY4021 | Nota de respuesta. dici 1 bi J cil 08 19
(MYLACRE) Nuevo protocolo | ONCIoN&%, CaliblOlpstudio  de registro de Mieloma|Dr. José Luis| 4 o1SS€n +1a8 -ago-
minimo multiples en Ameérica Latina. Franceschi.
N 4 Caracterizacion Molecular de Arbovirus Dr. 19
ota de respuesta - .. - : -ago-
S/N p Aprobacién involucrados en enfermedades febriles| Alexander ICGES g 28-ago-19 |5
N°24-19 nuevo protocolo d . . . . 19 ago
e origen desconocido en areas de| Martinez 2015
nueva intervencion humana en
Panama.
Estudio clinico en fase I1IB, .
MO39129 multicéntrico, de un solo brazo para Dr. Dl,mas F. Hoffmann-La | 23-ago- 28-ago-19 |[29-ago-19
Segunda .. . . Quiel Roche Ltd 19
.. Aprobacién evaluar la seguridad y tolerabilidad de
renovacion anual . . s .
Emicizumab profilactico en pacientes
con Hemofilia A con inhibidores.
Estudio de fase III, multinacional,
multicéntrico, abierto, no aleatorizado,
rospectivo, de dos cohortes, para evaluar Dr. Juan
MO28048 (SAFEHER) | Renovacién anual Aprobacién P L ’ . Carlos ROCHE 21-ago-19| 28-ago-19 |29-ago-19
la seguridad de trastuzumab subcutaneo
.. .. .. Alcedo
con administracion asistida
autoadministracion como tratamiento

adyuvante en pacientes con cancer de
mama temprano HER2 positivo operable
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N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de Fecha de
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Entrada Nuevo Decision - evaluacion |aprobacion
reingreso
Ensayo aleatorizado, doble ciego,
multicéntrico, multinacional para
segunda . evaluar la eficacia, seguridad e| Dr. Alexis | ArcHIGEN BlOTECH | 23-ago- o
AGBO02 renovacién anual Aprobacién inmunogenicidad de SAIT101 en Pinto LIMITED 19 28-ago-19 |29-ago-19

comparacion con Rituximab como
tratamiento de inmunoterapia de
primera linea en pacientes con linfoma
folicular con carga tumoral baja
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