COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
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2019

Fechade

N® NOmero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Ingreso Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacién
Circulacion y Epidemiologia Molecular de Arbovirus Dra. Sandra
Nuevo Protocolo Aprobacién |que causan Sintomas similares al Dengue en Panama L'é o7 ICGES 17-dic-18 16-ene-19 17-ene-19
N°29-18 SIN de 2008 hasta 2017 P
Nota de Determinantes socioculturales de la adopciéon de
SN Respuesta- Abrobacién medidas de prevencién para el Hantavirus en Tonosi, ICGES 29-ene- Exoedito 31-ene-2019
P P Panama: Un estudio de métodos combinados basada|Dr. Blas Armién 2019 P
Nuevo Protocolo .
en el modelo de Creencias en Salud
18-ene-19
. . , , Dra. .
Epidemiologia Molecular de Dengue en Panama. raL ,Sandra ICGES 21-dic-18 16-ene-19
S/N Renovacion Anual| Aprobacion opez
Enmienda al Estudio fase Il multicéntrico, aleatorio, controlado con
WO029522 Protocolo y .. |placebo de atezolizumab (Anticuerpo Anti-PD-L1) en E. Hoffmann-La
IMpassion130 Consentimiento Aprobacion | mpinacién con Nab-Paclitaxel comparado con D(;;;mgr Roche Ltd 26-nov-18 16-ene-19 17-ene-19

Informado(v.8)

placebo con Nab- Paclitaxel en pacientes con cancer
de mama triple negativo metastasico sin tratamiento
previo.
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2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta, aleatorizado, Kinex
KX-ORAX-001 Enmienda 7 Aprobacién |multicentrico, para determinar la seguridad,|Dr. Juan Carlos| Pharmaceuticals, | 28-dic-18 16-ene-19 17-ene-19
tolerabilidad y respuesta del tumor, al Oraxol y su Alcedo INC.
comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel Genérico IV
en pacientes con cancer metastasico de mama.
Un estudio de fase IIl, multicéntrico, aleatorizado,
CAC7885T2301 |Nota d doble ciego, controlado con placebo que evallia la
CANOSPY Eta © :fspueslta Aprobacion |eficacia y seguridad del Canakinumab en comparacion|  Dr. Omar Novartis 14-dic-18 16-ene-19 21-ene-19
- Nuevo Protocolo con el placebo como terapia adyuvante en sujetos Castillo
adultos con cancer de pulmén de células no pequefas
(NSCLC) en los estadios II-IIIA y 1IIB (T>5 cmN2),
segun AJJCC/UICC v.8, totalmente resecado (R0)”
S/N Renovacion Anual| Aprobacién |Caracterizacion de la respuesta inmune en suero Dra. Sandra
agudo de pacientes con Dengue y Chikungunya y L'é o 21-dic-18 16-ene-19 18-ene-19
otros Arbovirus en Panama P ICGES
S/N Renovacion Anual| Aprobacion s . .
Ca_r_acterlzgcmn de las células Ngtural Killer (NK) en| Dra. ,Sandra ICGES 21-dic-18 16-ene-19 18-ene-19
Tejido con infeccién por Dengue virus v. 1.0. Lopez
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N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
L L ; o : Dr. Néstor . :
SIN Nuevo Protocolo | Aprobacién |Deteccion de Leishmaniavirus en cultivos de s ICGES 14-dic-18 Expedito 21-ene-19
Leishmania Panamensis aislados de pacientes con osa
Leishmaniasis en Panama.
Manual de . |Estudio clinico en fase 1IB, multicéntrico, de un solo| Dr. Dimas F. Hoffmann-La )
MO39129 Investigador Aprobacion |, ., para evaluar la seguridad y tolerabilidad de Quiel Roche Ltd 14-dic-18 30-ene-19 31-ene-19
emicizumab profilactico en pacientes con hemofilia A
con inhibidores.
Un estudio de 5 afios para comparar la durabilidad del .
Manual de o . L Dra. Marilyn
) .. |control glicémico de un régimen de combinacion con Donato. Dr
CLAF237A23156 Inves.t|,gador Aprobacién Vildagliptina y Metformina contra la monoterapia ol Flétchér NOVARTIS 18-ene-19 30-ene-19 31-ene-19
version 22 estandar de atencién médica con Metformina, iniciado Dra. Giselle '
en pacientes sin tratamiento previo con Diabetes o
. . Rodriguez
Mellitus tipo 2
Estudio de Fase I1l/1V, multicéntrico, de un solo grupo, Dr. Aleiand E. Hoff L
» . . . o r. ndr . mann-
MO39171 (TAIL) Aprobacion |para investigar la seguridad y eficacia a largo plazo de| =" vela . © RO A aLt : & | 18-ene-19 | 30-ene-19 31-ene-19
Manual de Atezolizumab (Tecentriq) en pacientes con cancer de risma oche
Investigador, Pulmén de células no pequefias localmente avanzado
version 14 0 metastéasico tratados con anterioridad.
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N® Numero de Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ez(igz:i Fecha (.j,e Fecha Q?
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision reingreso evaluacion aprobacion
Manu.al del Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta, aleatorizado, Kinex
Investigador L, P : ; Dr. Juan Carlos .
KX-ORAX-001 DA Aprobacién |multicéntrico, para determinar la seguridad, Pharmaceuticals, | 18-ene-19 30-ene-19 31-ene-19
Version numero tolerabilidad y respuesta del tumor, al Oraxol y su Alcedo INC.
50 comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel Genérico IV
en pacientes con cancer metastasico de mama.
Estudio fase lll, multicéntrico, aleatorio, doble ciego,
MO39193 Manu.al del .. |controlado con placebo para evaluar eficacia Yy|Dr. Juan Carlos| F. Hoffmann-La
Impassion132 Invesj[[gador Aprobacién seguridad, de Atezolizumab en combinacion con Alcedo Roche Ltd 18-ene-19 30-ene-19 31-ene-19
version 14 guimioterapia en pacientes con cancer de mama
temprano triple negativo recurrente (metastasico o
inoperable localmente avanzado).
MEF(proyecto
desarrollo del
) ) sistema de
S| enovacan Al sgronacn 71000, K050 Moo, e Enfemedades No| B sty | momacin para
' ’ evaluacion del Ene-2019 30-ene-19 31-ene-19
Impacto de las
enfermedades no
transmisibles en
Panamd)
cambios en el ] Determinantes socioculturales de la adopcién de ] ]
SIN Instrumento de la | Aprobacion Dr. Blas Armien ICGES 11-feb-19 expedito 12-feb-19

Encuesta-

medidas de prevencién para el Hantavirus en Tonosi,
Panama: Un estudio de métodos combinados basada
en el modelo de Creencias en Salud
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N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Hospital Santo
MSG-15 SUBA-Itraconazol frente al itraconazol Tomas,
Nota de respuesta .. |convencional en el tratamiento de micosis endémica:| Dra. Ana Belén| Universidad de
MSG-1 BA Apr ion . . , -ene-1 13-feb-1 14-feb-1
SG-15SU - Nuevo Protocolo probacio “‘Ensayo multicéntrico, abierto, aleatorizado vy Arauz Alabama 30-ene-19 3-feb-19 eb-19
comparativo Birmingham
MAYNE PHARMA
International
PTY.Ltd
Estudio de fase lll, aleatorizado, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar fa eficacia y seguridad
Resultados . |de trastuzumab emtansina versus trastuzumab como|pDr, Juan Carlos| F. Hoffmann-La
BOZ27938 Provisionales Aprobacion monoterapia adyuvante para pacientes con cancer Alcedo Roche Ltd 08-feb-19 13-teb-19 14-teb-19
primario HER2 positivo con presencia de tumor
residual desde el punto de vista patol6gico en la mama
0 en los nodulos linfaticos axilares luego de la terapia
preoperatorio.
Dosis minima de Metformina para induccion de la i
» | .. |Ovulacion en pacientes no obesas con Sindrome de Dra. Jgssma ; ; ;
LOWMET-PCOS [Renovacion Anual| Aprobacion Ovario Poliquistico entre 18 y 35 afios de edad de la (?Darmg de ICGES 08-feb-19 13-feb-19 14-feb-19
aredes

Clinica de Infertilidad del Instituto Conmemorativo
Gorgas de Estudios de la Salud: Estudio clinico
aleatorizado doble ciego
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N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
L . ; - ; . Dr. Ramén .
DSC016 ROBUST | |Renovacion Anual| Aprobacién |Re- estableciendo el flujo por medio del Balon Rodhi L Urotronic. Inc 08-feb-19 13-feb-19 14-feb-19
recubierto con farmaco para el tratamiento de la odriguez Lay
Enfermedad de Estenosis Uretral
Un estudio clinico prospectivo, abierto y multicéntrico
Nuevo Protocolo- . |para el andlisis de efectividad y la seguridad del| Dr. Ernesto .
ISM08 Nota de respuesta Aprobacién Miniject (MINI SO627) en pacientes con Glaucoma de Calvo Istar Medical 20-feb-19 25-feb-19 27-feb-19
Angulo abierto no controlado con medicamentos
hipotensores tépicos utilizando un instrumento de
administracion de operador Unico
. . : . . : Dr. Ernesto
CIP-02 Renovacion Anual| Aprobacién |Estudio de seguridad y eficacia de la LIOA Opira Cal FSV6 Ltd. 15-feb-19 25-feb-19 26-feb-19
2.0TM en sujetos sometidos a cirugia de extraccion de alvo
Catarata
Un estudio de extensién, abierto, multicéntrico de or. ] Carl E. Hoff .
TDM45299/BO25430|Renovacién Anual| Aprobacién |Trastuzumab Emtansina administrado como agente| > 8" >@ros) . FOTMANNLA 45 f0 19 | 25.feb-19 26-feb-19

Unico o0 en combinacion con otras terapias contra el
cancer en pacientes incluidos previamente en un
estudio.

Alcedo

Roche Ltd
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N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
» __|Un estudio clinico, prospectivo, abierto, multicéntrico )
ISMO5 Renovacion Anual| Aprobacion para analizar la eficacia y seguridad del MINIJECT 636| Dr. Ernesto Istar Medical 15-feb-19 25-feb-19 26-feb-19
en pacientes con Glaucoma de angulo abierto no Calvo
controlado con medicamentos topicos.
Estudio fase Ill Multicéntrico, aleatorio, controlado con
WO029522 Manual de .. |placebo, de Atezolizumab (anticuerpo Anti-PD-L1) en|  Dr. Omar F. Hoffmann-La
IMpassion130 Investigador | ~\PTP3ON |combinacién con Nab-Paclitaxel comparado con|  Castillo Roche Ltd 25-feb-19 26-feb-19
placebo con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer
de mama triple negativo metastasico sin tratamiento
previo.
01-mar-
2019/ 22-
Nuevo Protocolo- Aprobacién |Factores asociados a la vinculacion de personas Dra. Sara mar-2019 27-mar-19 27-mar-19
S/IN Nota de respuesta diagnosticadas con VIH a las clinicas de terapia Morales MINSA
Antirretroviral en la Provincia de Panama. 2019”
Estudio fase lll, multicéntrico, aleatorio, doble ciego,
MO39193 » .. |controlado con placebo para evaluar eficacia Yy|Dr. Juan Carlos| F. Hoffmann-La
IMPASION132 Renovacion Anual| Aprobacion seguridad, de Atezolizumab en combinaciéon con Alcedo Roche Ltd 20-feb-19 13-mar-19 14-mar-19

guimioterapia en pacientes con céncer de mama
temprano triple negativo recurrente (metastasico o
inoperable localmente avanzado)
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N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
. L c o . P . Dr. Rodolfo
SIN Renovacién Anual| Aprobacion |Caracteristicas epidemiolégicas del Cancer Bucal en Epifani ICGES, CSS, IADR | 21-feb-19 13-mar-19 14-mar-19
las Regiones de Salud de San Miguelito, Metropolitana pranio
y Panama Oeste en la Republica de Panama
Evaluacion del catéter prostatico HPB de Dilatacion Dr. Ramé
PR1051 EVEREST | [Renovacién Anual| Aprobacién |con globo recubierto de Farmaco de Optilume TM en| _ J‘, amOL” UROTRONIC INC | 27-feb-19 | 13-mar-19 14-mar-19
el tratamiento de sintomas de tracto urinario inferior de| ~0drguez Lay
Moderado a Severo secundarios a la Hiperplasia
prostatica Benigna
Estudio de fase Ill/IV, multicéntrico, de un solo grupo, Dr. Aleiand E. Hoff L
MO39171 (TAIL) |Renovacién Anual| Aprobacion |para investigar la seguridad y eficacia a largo plazo de r'C .e‘a”tt e RO E‘arL‘trg 2 | 20feb-19 | 13-mar-19 14-mar-19
Atezolizumab (Tecentriq) en pacientes con cancer de risma oche
Pulmon de células no pequefias localmente avanzado
0 metastasico tratados con anterioridad
Estudio de fase lll, aleatorizado, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia y seguridad de| Dr. Roberto I. 20-feb-19
Manual de ] trastuzumab emtansina versus trastuzumab como| |¢épez, Dr. F. Hoffmann-La |(Dr. Alcedo)
BO27 . Apr i6n . . . ' 13-mar-1 14-mar-1
027938 Investigador 19 probacio monoterapia adyuvante para pacientes con cancer| Juan Carlos Roche Ltd 22 feb 19 3-mar-19 ar-19
primario HER2 positivo con presencia de tumor Alcedo (Dr.Lopez)

residual desde el punto de vista patol6gico en la mama
0 en los nodulos linfaticos axilares luego de la terapia
preoperatoria.
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N® Numero de Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ez(igz:i Fecha (.j,e Fecha Q?
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision reingreso evaluacién aprobacién
Estudio de fase lll, multicéntrico, aleatorio, abierto que
compara trastuzumab mas pertuzumab mas un taxano
B0O28407 KAITLIN Inv“g:;::;grelg Aprobacion |después del tratamiento con antraciclinas versus Dr. J:EZ;E‘”OS F. :gifz‘ea[';m 15feb-19 | 13-mar-19 14-mar-19
trastuzumab emtansina mas pertuzumab luego del
tratamiento con antraciclinas como terapia adyuvante
en pacientes con cancer de mama primario HER2
positivo operable
NIH (Instituto
nacionales de Salud
Estudio de fase 2/2B, aleatorizado, para evaluar la de USA),
, ., |seguridad, inmunogenia y eficacia de una vacuna de| Dr. Néstor NIAID(Instituto .
VRC 705 aldcnfiri;r?a?il\?o Aprobacién ADN contra el Virus del ZIKA en adultos y Sosa nacional de alergias 27-mar-19 expedito 02-abr-19
NLEvo Pl adolescentes sanos y enf_ermedades
infecciosas), VRC
(Centro de
investigacién de
vacunas).
Incidencia del linfoma folicular y linfoma difuso de| Dr. Dimas
ML40077 Enmienda #2 | Aprobacién |células B grandes en los hospitales principales de| Quiel, Dra, | ' ofmann-la |, or19 | 10-abr-2019 16-abr-19

CA&C en cinco paises de Centroamérica y el Caribe
(El Salvador, Costa Rica, Panama, Guatemala y
Republica Dominicana)

Natalia Buitrén

Roche Ltd




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

2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Dr. Nestor
SIN Renovacién Anual| Aprobacién |Carga de la Neumonia Adgquirida en la comunidad en S‘F)faf‘ Ir CINAM S.A 29-mar-19 |  10-abr-19 15-abr-19
una poblacién adulta mayor de 50 afios en la Provincia a’ae
de Chiriqui Rodriguez
L - Dra. Carmenza
S/IN Renovacion Anual| Aprobacion Protocolo Estudios Celulares sobre el Plasmodium| Spadafora INDICASAT AIP | 29-mar-19 10-abr-19 11-abr-19
Falciparum.
Evaluacion del catéter prostatico HPB de Dilatacion Dr. Gust
PR1051 EVEREST I |Renovacion Anual| Aprobacion |con globo recubierto de Farmaco de Optilume TM en r‘E USIave | ROTRONIC INC | 03-abr-19 |  24-abr-19 25-abr-19
el tratamiento de sintomas de tracto urinario inferior de Spino
Moderado a Severo secundarios a la Hiperplasia
prostatica Benigna
2 in Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta, aleatorizado, br. ] Carl E. Hoff L
KX-ORAX-001 INIOMME | Aprobacién [multicéntrico, para  determinar la  seguridad,|~" *4a" ~aros) . HONMANNLA gy op 19 | 24.apr-19 25-abr-19

Renovacién Anual

tolerabilidad y respuesta del tumor, al oraxol y su
comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel genérico IV
en pacientes con cancer metastasico de mama.

Alcedo

Roche Ltd

10
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N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Un estudio de 5 afios para comparar la durabilidad del Dr. Pablo
. . |control glicémico de un regimen de combinacion con Flgtcher Dra.
CLAF237A23156 |Renovacion Anual| Aprobacion vildagliptina y metformina contra monoterapia Marilyn I;)onato, NOVARTIS 12-abr-19 24-abr-19 25-abr-19
estandar de atencion médica con metformina, iniciado Dra. 9|sselle
en pacientes sin tratamiento previo con diabetes Rodriguez
mellitus tipo 2.
. . MINSA, ICGES,
Enmienda # 1 Aprobacion SINEEG S 03-abr-19 24-abr-19 30-abr-19
S/IN Encuesta Nacional de Salud (ENSPA) Dra. Reina Roa
Una comparacion aleatoria, multicéntrica, a doble
» . |ciego controlado con placebo sobre quimioterapia mas|pr. Juan Carlos| F. Hoffmann-La 08 de mayo
B025126 APHINITY |Renovacién Anual| Aprobacién Trastuzumab mas placebo versus quimioterapia més Alcedo Roche Ltd 24-abr-19 2019 09 de mayo 2019
trastuzumab mas pertuzumab como terapia adyuvante
en pacientes con cancer de mama primario operable
positivo por HER2.
CL3-95005-004 ; -
» .. |Un estudio abierto de acceso temprano fase Illb de| Dr, Juan Pablo| F. Hoffmann-La 08 de mayo
(S95005/TAS-102) |Renovaciéon Anual| Aprobacion trifluridina/tipiracilo (S95005/TAS-102) en pacientes Barés Roche Lid 24-abr-19 2019 09 de mayo 2019

LONSUR

con céancer colorrectal

tratado.

metastasico previamente

11
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N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Estudio de fase lll, aleatorio, multicéntrico, de etiqueta
abierta para evaluar la eficacia y seguridad de
BO27938 . ., |Trastuzumab emtansina versus trastuzumab como|Dr, Juan Carlos| F. Hoffmann-La 08 de mayo
KATHERINE Renovacion Anual| Aprobacion terapia adyuvante para pacientes con cancer de mama Alcedo Roche Ltd 24-abr-19 2019 09 de mayo 2019
primario HER2 positivo con presencia de tumor
residual desde el punto de vista patol6gico en la mama
0 los nbédulos linfaticos axilares de la terapia
preoperatoria
L L i : P P Mgter. Jean 08 de mayo
SIN Renovacion Anual| Aprobacién |Caracterizacion  epidemiologica,  serologica 'y Paul C MEF, ICGES 17-abr-19 2019 09 de mayo 2019
distribucion Espacial del Brote de encefalitis equina del autLarrera
2010 en la provincia de Darién, Panama
Mgter. Jean
y . |Estudio comparativo del ciclo de transmision e| Paul Carrera, 08 de mayo
S/IN Renovacion Anual| Aprobacion infeccion en humanos del Virus Madariaga (MADV) y| Dra. Anayansi MEF, ICGES 17-abr-19 2019 09 de mayo 2019
del virus de la Encefalitis equina venezonala (VEEV)| Vvalderrama
en Panaméy Peru
Estudio de fase Ill/IV multicéntrico, de un solo grupo, Dr. Aleiand E. Hoff L
MO39171 TAIL Enmienda #4 | Aprobacién |para investigar la seguridad y eficacia a largo plazo de| — ~eIanaro | - HOIMANNLA g3 a0y 19 | expedito 13-may-19

Atezolizumab (Tecentriq) en pacientes con cancer de
pulmén de células no pequefias localmente avanzado
0 metastasico tratados con anterioridad.

Crismatt

Roche Ltd

12
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N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigzge Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
SN Nﬁlta de osPues A Aprobacion |Protocolo  Caracterizacion  Clinica  de  Casos| tDr: Jgse, ICGES 03-may-19 |  expedito 13-may-19
- Nuevo Frotocolo confirmados de Zika evaluados en la Unidad de|"MONI0 suarez
Investigacion Clinica del ICGES 2016-2017
SIN Nata de rss‘iueslta Aprobacién |Conocimientos, Actitudes y Précticas del Manejo de|Dr. Blas Armién ICGES 03-may-19 |  expedito 13-may-19
- Nuevo Frotocolo Residuos generados por moradores del corregimiento
de Santiago Este- Veraguas 2019.
. L : . . . Dr. Gustavo . .
ROBUST - Renovacion Anual| Aprobacion |[Re- estableciendo el flujo por medio del Balon Eepi Urotronic Inc. 10-may-19 expedito 14-may-19
recubierto con farmaco para el tratamiento de la Spino
Enfermedad de Estenosis Uretral.
Nuevo Protocolo- . /W. Fulbright
SIN Nota d Aprobaci6 Lic. Constance | o o earch Scholar | 06-may-19 dit 20-may-19
ola de probacion g aacolo Caracterizacion de los casos de cancer de Visovsky esearch scholar -may- expedito -may-
Respuesta mama en Panama Award

13
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N® Numero de Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ez(igz:i Fecha (.j,e Fecha Q?
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision reingreso evaluacion aprobacion
Estudio de fase lll, aleatorio, multicéntrico, de etiqueta
abierta para evaluar la eficacia y seguridad de
BO27938 segunda Aprobacic Trastuzumab Emtansina versus Trastuzumab como| Dr. Roberto I. F. Hoffmann-La 10. 19 9p. 19 23. 19
KATHERINE  |Renovacion Anual| “ P 0°a“O" lterapia adyuvante para pacientes con cancer de mama|  Lépez Roche Ltd may may may
primario HER2 positivo con presencia de tumor
residual desde el punto de vista patol6gico en la mama
o0 en los nodulos linfaticos axilares luego de la terapia
preoperatoria.
Estudio fase Ill Multicéntrico, aleatorio, controlado con
WO029522 segunda Aprobacit placebo, de Atezolizumab (anticuerpo Anti-PD-L1) en Dr. Omar E. Hoffmann-La 27 19 ”3. 19
IMpassion130  |Renovacion Anual| P 0P8 |combinacién con Nab-Paclitaxel comparado con|  Castillo Roche Ltd 13.mav19 may may
placebo con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer -may-
de mama triple negativo metastasico sin tratamiento
previo
Manual de Una comparacion aleatoria, multicéntrica, a doble|Dr. Juan Carlos 10-may
Investigador N°18 .. |ciego, controlada con placebo, sobre quimioterapia| Alcedo, Dr. F. Hoffmann-La 2019,
BO25126 APHINITY (m%lecula Aprobacion |, +¢ Trastuzumab mas placebo versus quimioterapia| Roberto I. Roche Ltd 13 may 22-may-19 23-may-19
Pertuzumab) mas Trastuzumab més Pertuzumab como terapia Lopez 2019
adyuvante en pacientes con cancer de mama primario
operable positivo por HER2
Estudio de fase Ill multicéntrico, aleatorio, abierto que
Mgnual dec compara Trastuzumab mas Pertuzumab mas un
BO28407 KAITLIN |"MVeSIgadOr N8 ) o1 acion |Taxano después del tratamiento con Antraciclinas|P"-Juan Carlos| F.Hoffmann-la 5 o 19 1 25 may 19 23-may-19
(molecula versus Trastuzumab Emtansina mas Pertuzumab Alcedo Roche Ltd
Pertuzumab)

luego del tratamiento con antraciclinas como terapia
adyuvante en pacientes con cancer de mama primario
HER2 positivo operable
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2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Nuevo Protocolo- Lic. Karel Trabajo de
S/N Nota de Aprobacion Analisis de la eficacia del ADIR Entrevista y ADOS G ’ doct I d 20-may-19 expedito 29-may-19
Respuesta Escala de observacion para el diagndstico diferencial uevara octorado
en el trastorno del espectro del Autismo”.
Minsa, Facultad de
Proyecto Multicéntrico para el estudio epidemiolégico Odontologia, de UP,
de la deteccion de las caries Dental, basado en el Escuela,de
Nuevo Protocolo- ICDAS modificado, en menores de 18 a 35 meses, a ] Odontologia de
SN Nota de Aprobacién |10s 5 afios y a los 12 afios, en &rea urbano marginal en é) o A"I;'ma ULAA'CG.ES.’, CSS:| 22.may-19 | expedita 29-may-19
Respuesta el Dsitrito de San Miguelito y la implementacién de un alvez Evers somacpn
observatorio de caries Dental de la infancia a la odontologlca
Adolescencia. Asociacion Internacional de Pg,namena y .
Imvestigaciones Odontolégicas, seccion Panamefa Seccion panamena
afio 2018_ 2019. de la IADR.
Un estudio de 5 afios para comparar la durabilidad del FIDtr.hPab[I)o
Manual de ) control glicémico de un regimen de combinacion con e_c erbra. 05 de junio de )
CLAF237A23156 u Aprobacién g g Marilyn Donato,| ~ NOVARTIS 15-may-19 Juni 06-jun-19

Investigador N°23

vildagliptina y metformina contra monoterapia
estandar de atencién médica con metformina, iniciado
en pacientes sin tratamiento previo con diabetes
mellitus tipo 2.

Dra. Gisselle
Rodriguez

2019
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2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Una comparacién aleatoria, multicéntrica, a doble
g ., |ciego, controlada con placebo, sobre quimioterapia| Dr. Robertol. | F.Hoffmann-La |24 de mayo| 05 de junio de .
BO25126 APHINITY |Renovacion Anual| Aprobacion més Trastuzumab mas placebo versus quimioterapia Lépez Roche Ltd de 2019 2019 06 de jun 2019
mas Trastuzumab méas Pertuzumab como terapia
adyuvante en pacientes con cancer de mama primario
operable operativo por HER2
.. |Diseminacion en gente infectada con Zika en|Dr.Juan Miguel| U.S. Naval Medical . expedita 03 de .
N°15-19 NAMRUG6.2018.0003 | Nuevo Protocolo | Aprobacion Latinoamérica Pascale, Dr. Research Unit-6 19-jun-19 julio 19 03-jul-19
Alexander
Martinez
. . . . expedito 16 jun .
N°16-17 | SENACYT-FIT 18- 5 Estudio retrospgctlvo de tejidos (.1e placenta y suero de Dra. Sandra Senacyt, ICGES 21-jun-19 2019 18-jul-19
Nuevo Protocolo | Aprobacion |madres con Zika o que tuvieron productos con .
015 . . . Lopez
malformaciones asociadas con Zika
Adenda a la Estudio fase Ill Multicéntrico, aleatorio, controlado con ]
W029522 version 6 del . |placebo, de Atezolizumab (anticuerpo Anti-PD-L1) en F. Hoffmann-La . 26jun 19 _
IMpassion130 consentimiento | PPN |combinacién con Nab-Paclitaxel comparado con|  Dr. Omar Roche Ltd 07-jun-19 | (pospuesto)10 11-jul-19
informado placebo con Nab-Paclitaxel en pacientes con cancer Castillo de julio 19

de mama triple negativo metastasico sin tratamiento
previo
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2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigzge Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
nuevas versiones
SIN de consentimiento| Aprobacion |Epidemiologia y Ecologia de Hantavirus, otras|Dr. Blas Armien ICGES 19-jun-19 | 10 de julio 19 11-jul-19
y asentimientos enfermedades zoonéticas y transmitidas por vectores
informados del (emergentes y re-emergentes en Panama
protocolo
NIH (Instituto
nacionales de Salud
de USA),
segunda .. |Estudio de fase 2/2B, aleatorizado, para evaluar la| Dr. JUAN M. NIAID(Instituto ] o )
VRC 705 renovacion anual Aprobacion seguridad, inmunogenia y eficacia de una vacuna de| PASCALE |nacional de alergias 19jun-19 | 10 de julio 19 11-jul-19
ADN contra el Virus del ZIKA en adultos vy y enfermedades
adolescentes sanos infecciosas), VRC
(Centro de
investigacién de
vacunas).
segunda Dra. Amalia 26 jun 19
TMC1141FD3001 Renovacién Anual Aprobacién Acceso continuado a Darunavir/ritonavir (DRV/tv) en|  Rodriguez Janssen Cilag 19-jun-19 (pgsp.ule.stizalo 11-jul-19
e julio

adultos infectados con VIH-1
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2019
N® Numero de Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ez(igz:i Fecha (.j,e Fecha Q?
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision reingreso evaluacién aprobacién
Estudio multicéntrico, longitudinal de cohorte
prospectivo para evaluar la repercusién de las ICGES, Centro de ,
INFLUMIKA ICGES segunda .. |infecciones respiratorias agudas en el desarrollo| Dra. Rosalba control de ] 26jun 19 )
14-109 Renovacién Anual Aprobacion psicomotor y cognitivo de los nifios (as) hasta los 24 Gonzélez enfermedades, del | 18-jun-19 (pogpuesto) 10 11-jul-19
meses de edad, incluyendo el seguimiento de la madre departamento de jul 2019
durante el embarazo y los efectos de las infecciones Salud de EE.UU
respiratorias agudas en la incidencia de abortos, bajo
peso al nacer y/ o partos prematuros.
Estudio de fase Ill multicéntrico, aleatorio, abierto que
compara Trastuzumab mas Pertuzumab mas un
BO28407 KAITLIN |Renovacion Anual| Aprobacion |Taxano después del tratamiento con Antraciclinas|P"- Juan Carlos 19-un-19 | 10 de julio 19 11-jul-19
. , Alcedo F. Hoffmann-La
versus Trastuzumab Emtansina mas Pertuzumab Roche Lid
luego del tratamiento con antraciclinas como terapia
adyuvante en pacientes con cancer de mama primario
HER2 positivo operable
PEPFAR CDC/UVG | Nuevo protocolo | Aprobacién g : o Dra. AnaBelen| iversidad del | 03-jul-19 24-jul-19 25 de julio 2019
N°19-18 Evaluacibn de la estrategia de inicio rpido al Aralz
tratamiento antirretroviral en Centroamérica Valle de Guatemala,
ICGES , CTAHST
Enmienda de las . |Investigacion comunitaria de conocimientos, actitudes| Dra. Sandra 12 julio o )
SN encuestas Aprabacion y practicas (CAP) de Dengue en los corregimientos de Lépez (expedito) 29 julio (expedito)

parque lefevre, Rio abajo y Pueblo nuevo, Ciudad de
Panamé

ICGES
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2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
y .. |Avance investigativo en el estudio de productos|Dra. Carmenza , 16 julio 2019 17 julio 2019
SIN renovacion anual | Aprobacién naturales de Panama y sus derivados sintéticos en la|  Spadafora INDICASAT AIP 15-jul-19 (expedito) (expedito)
busqueda de nuevos farmacos contra enfermedades
parasitarias
] . |Caracteristicas Epidemiolégicas del cancer Bucal en| Dr. Rodolfo l
SIN Enmienda #1 Aprobacién las Regiones de Salud de San Miguelito, Metropolitana Epifanio ICGES, CSS, IADR | 19-jul-19 07-ago-19 07-ago-19
y Panama oeste en la Republica de Panama 2016-
2020.
SIN renovacion anual | Aprobacién Eficacia de los servicios de resocializacion ofrecidos a Lic. Johany Gil UNICEF 31-jul-19 07-ago-19 08-ago-19
Adolescentes en conflicto con la Ley Penal en Panaméa
Estudio de extensién, abierto multicéntrico de br. ] Carl E. Hoff L
BO25430 Enmienda 11.0 | Aprobacién |Trastuzumab Emtansina administrado como agente| =" ~tah ¥@nos) . HOTMANNEA 4 o6 50 19 | 24jul19 06-ago-19

Unico o en combinacion con otras terapias contra el
cancer en pacientes incluidos previamente en un
estudio de Trastuzumab Emtansina

Alcedo

Roche Ltd
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2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Manual del Manual del Investigador, Version #5 del Protocolo or. ] Pabl E. Hoff L
CL3-95005-004: | Investigador, | Aprobacién |CL3-95005-004:  Un estudio abierto de acceso = " 3% "S¥0 | T PO ES | 104uk19 | 24-ul-19 24-ul-19
Versién #5 temprano, fase |lllb, de trifluridina/tipiracilo (S ares oche
95005/TAS-102) en pacientes con cancer colorrectal
metastasico previamente tratado
Nuevo Protocolo- Dr. Aaron
CAMG334AGTO1 Nota de Aprobacién |Estudio de epidemiologia de migrafia en paises de B : q Novartis 05-jul-19 expedito 02-ago-19
Respuesta 2 Centroamérica y el Caribe (Guatemala, Costa Rica, enzadon
Panama, Republica Dominicana)”
N°23.10 SIN Nuevo Protocolo | Aprobacién | Protocolo Hearx Validacién Clinica  Validacién de D;’" Slte"a F”C‘?“".‘C"l’f O';es 31-jul-19 expedito 07-ago-19
Hearscreen, una aplicacion de celular para el Tamizaje owley vir, Hear
auditivo en nifios. Version 3.0 de 5 ago 19
Nota de respuesta e . : P . Dr. Rodolfo .
Caracteristicas Epidemiol6gicas del Cancer Bucal en -iul- -aqo- -aqo-
SIN ENMIENDA #1 Aprobacién P ¢} Epitanio 19-jul-19 07-ago-19 |07-ago-19

Poblacién de 15 afios y mas en las Regiones
Sanitarias de la Republica de Panama, 2016-2020

ICGES, CSS, IADR
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2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fechade
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Nota de respuesta i6n |Caracterizacién Molecular de Arbovirus involucrados Dr. Alexander
N°24-19 SN - nuevo protocolo | PTOPacIoN e " POVIFS VO Martinez ICGES 12-ago-19 28-ago-19
P en enfermedades febriles de origen desconocido en 28 ago 2019
areas de nueva intervencion humana en Panama.
Estudio clinico en fase 1lIB, multicéntrico, de un solo| Dr. Dimas F. Hoffmann-La
MO39129 Segunda ., |brazo para evaluar la seguridad y tolerabilidad de Quiel Roche Ltd 23-ago-19 28-ago-19  |29-ago-19
L Aprobacion .. D . .
renovacion anual Emicizumab profilactico en pacientes con Hemofilia A
con inhibidores.
Estudio de fase Ill, multinacional, multicéntrico,
MO28048 » .. |abierto, no aleatorizado, prospectivo, de dos cohortes,|Dr. Juan Carlos
(SAFEHER) Renovacion anual| Aprobacion para evaluar la seguridad de trastuzumab subcutaneo Alcedo ROCHE 21-ago-19 28-ago-19 29-ago-19
con administracion asistida y autoadministracion como
tratamiento adyuvante en pacientes con céncer de
mama temprano HER2 positivo operable
Ensayo aleatorizado, doble ciego, multicéntrico,
) multinacional para evaluar la eficacia, seguridad e o ARCHIGEN
AGB002 segunda Aprobacién P g Dr. Alexis Pinto CHIG 23-ago-19 28-ago-19  |29-ago-19

renovacion anual

inmunogenicidad de SAIT101 en comparacién con
Rituximab como tratamiento de inmunoterapia de
primera linea en pacientes con linfoma folicular con
carga tumoral baja

BIOTECH LIMITED
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REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
Nota de
54767414MMY4021 Dr. José Luis .
(MYLACRE) respuesta. Nuevo .. |Estudio de registro de Mieloma mudltiples en América| Franceschi. Janssen Cilag 01-ago-19 28-ago-19 |12-sep-19
protoco|o Aprobamon Lati
atina.
S/Nlnuevo .. |Prevalencia de gonorrea y clamidia y sifilis en hombres| Dra. Ana Belén
S/IN protocolo Nota de | Aprobacién y mujeres transgénero, VIH positivo de la Clinica de Aratiz MINSA, ICGES 30-ago-19 11-sep-19 12-sep-19
respuesta # 1 Tratamiento Antirretroviral del Hospital Santo Tomas,
Panamé
; ; S Dra. Ana Belén Amplix
Nota de respuesta . |Un estudio abierto para evaluar la eficacia y la i )
APX001-203 Nuevo Protocolo Aprobacién seguridad de APX001 en pacientes con candidemia Arguz Drar.] Pharmac?utlcals Sept. 2019 11-sep-19 12-sep-19
y/o candidiasis invasiva causada por Candida aurism Monica Pachar Inc
fase Il, Amplix Pharmaceuticals Inc"
CACZ885T2301 Nota de Un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con br. O
CANOPY respuesta/ Aprobacién |placebo que evalua la eficacia y seguridad del é tq:ar Novartis 30-ago-19 11-sep-19  |12-sep-19
enmienda #1 Canakinumab en comparacion con el placebo como astilio

terapia adyuvante en sujetos adultos con cancer de
pulmén de células.
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2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigife Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacion aprobacion
enmienda 1,
SN Version 2 Aprobacion | qt6c10 Epidemiologia Molecular de Dengue en| Dra. Sandra ICGES 04-sep-19 expedito 11-sep-19
septiembre 2019 Panama Lopez
Nuevo Protocolo- .. |Protocolo Deteccion de Mutaciones del gen PIK3CA Dr. AIe>'<ander
SIN nota de respuesta Aprobacién utilizando Biopsia Liquida en pacientes con Cancer de Martinez MEF, ICGES 13-sep-19 25-sep-19  |26-sep-19
Mama que recibirdn cirugia en el Instituto Oncolégico Caballero
Nacional de Panamé, 2019.
nuevas versiones
de consentimiento .
o L - : " " ; . expedito (04 oct
SIN y asentimientos | Aprobacion |Epidemiologia y Ecologia de Hantavirus, otras|Dr. Blas Armien ICGES sept. 2019 B 04-oct-19
informados del enfermedades zoondéticas y transmitidas por vectores )
protocolo (emergentes y re-emergentes en Panama
Nuevo sitio de ;
: S L “ : : ; . - . expedito 11 oct
CAMG334AGTO01 investigacion | Aprobacion |CALM “Estudio de epidemiologia de migrafia en Novartis 11-oct-19 11-oct-19

pacifica salud

paises de Centroamérica y el Caribe (Guatemala,
Costa, Rica, Panama y Republica Dominicana)’.

Dra. Eka Pérez

2019
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2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigzge Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 reigngresg evaluacién aprobacién
» __|Un estudio clinico, prospectivo, abierto, multicéntrico| Dr. Ernesto ]
ISMO5 Renovacion anual| Aprobacion para analizar Ia eficacia y la seguridad del MiNlject 636 Calvo Istar Medical 16-oct-19 30-oct-19 31-oct-19
en pacientes con Glaucoma de angulo abierto no
controlado con medicamentos topicos.
SIN Renovacion Anual| Aprobacién |Protocolo  Suicidio en Panama: Epidemiologia, D,\;a' llais ICGES 18-0ct19 | 30-oct-19  |31-0ct-19
Tendencias y Caracterizacion de los intentos suicidas. oreno
Afio 2001-2017
SIN Renovacion Anual| Aprobacién |Clinica de Salud Renal: Epidemiologia, Atencion Dl\;a. llais ICGES 18-oct-19 30-oct-19  [31-oct-19
Clinica y Costos de enfermedad Renal Cronica afios oreno
2011-2018
Enmienda al
Manual para el MINSA. ICGES
ENSPA recibo y Aprobacion Dra. Reina Roa IN,E c " | 04-oct-19 expedito 31-oct-19
procesamiento de Encuesta Nacional de Salud (ENSPA)
muestras
Biol6gicas
humanas
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REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigzge Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 9 y evaluacion aprobacién
reingreso
S/N Nota de respueslta Aprobacién | Protocolo Estudio de posibles biomarcadores no Dr. David 13 ~nov- Expedito
-huevo Protocolo invasivos para la deteccién temprana de cancer Cardenas SENACYT, ICGES 2019 20 nov 2019
gastrico
o .- . Lic. Adelys .
Caracterizacion molecular de parasitos del género ) ICGES 28-oct-19 expedito 19-nov-19
S/IN Nuevo Protocolo | Aprobacion | Leishmania en lesiones cutaneas con frotis y cultivo Reina
negativo.
Dra. Anayansi
Valderrama
- Nota de e g N . . ’ i -nov-
SENACYT-IOMS19 y Identificacion, Caracterizacién de Leishmania spp en | Dr. Franklin Senacyt, ICGES |20 nov 2019 expedito 21-nov-19
respuesta- nuevo | Aprobacion . L, .
la regién del Darién. Samudio
Protocolo
_ Analisis de la eficacia del ADIR Entrevista y ADOS Trabaio d
Enmienda al Escala de observacion para el diagnostico diferencial Lic. Karel rabajo ce ,
Protocolo en el trastorno del espectro del Autismo”. Licda Karel Guevara doctorado beca 19-nov-19 Expedito 26-nov-19
S/N ' Aprobacién ’ senacyt

consentimientos y
cuestionarios

Guevara. EXPEDITO




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

2019
N® Namero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigzge Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 9 y evaluacion aprobacién
reingreso
Investigacion Comunitaria de conocimientos,
. . actitudes y practicas (CAP) de Dengue en los
S/N Renovaciéon Anual| Aprobaciéon . yp ( ) g, . Senacyt, ICGES 15-nov-19 27-nov-19 03-dic-19
corregimientos de Parque Lefevre, Rio Abajo y
Pueblo Nuevo, Ciudad de Panama Dra. Sandra
Lopez
Caracterizacion de la patogénesis de enfermedades
.. . . . Dra. Sandra 20 NOV .
S/N Renovacién Anual causadas por arbovirus (Dengue, Zika, Chikungunya Lopez Senacyt, ICGES 2019 27-nov-19 03-dic-19
Aprobacion y otros arbovirus emergentes y re-emergentes P
Nota. d ‘ Deteccién y Genotipificacién molecular de Norovirus Lic. Levd

lc\)Ia ¢ ;esli:uesl a en nifios menores o igual a 5 afos con diarrea aguda Attf. cyda ICGES 06-nov-19 27-nov-19 03-dic-19

S/N RUevo FIotocolo | aprobacion durane 2017 y 2018 en Panama" rego
Enmienda al Estudio de epidemiologia de migrafia en paises de
CAMG334AGTO1 rotocolo Centroamérica y el Caribe (Guatemala, Costa Rica, Dr. Aaron Novartis 22-nov-19 expedito 16 dic 2019
P Aprobacion Panama, Republica Dominicana)” Be;'lza don
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REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2019
N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Eeigzge Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 9 y evaluacion aprobacién
reingreso
Estudio fase Ill, multicéntrico, aleatorio, doble ciego,
. controlado con placebo para evaluar eficacia y seguridad
MO39193 | . . S o . Dr. J F. Hoff; -Li . .
mpassion enmienda # 4 de Atezolizumab en combinacién con quimioterapia en f-ouan ormann-La 25-nov-19 11-dic-19 12-dic-19
132 . . ) . . Carlos Alcedo Roche Ltd
Aprobacion | pacientes con cancer de mama temprano triple negativo
recurrente (metastasico o inoperable localmente avanzado
Enmienda al Estudio de epidemiologia de migrafia en paises de
CAMG334AGTO1 protocolo Centroamérica y el Caribe (Guatemala, Costa Rica, |Dra. Eka Perez Novartis 20-dic-19 expedito 23-dic-19
Aprobacion Panama, Republica Dominicana)”
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