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

ENERO DE 2021

Fechade

N® Nimero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decisién > evaluacion aprobacion
reingreso
.. |Protocolo de estudiode Alimentacién vy su .
23 S/N P?(I)Ltjsc\:/glo Aprobacion Relaciéon con la Obesidad y las Enfermedades I\l/T(IJCr;teRr?gerro ICGES 20-11-20 13-1-21 13-1-21
No Transmisibles. 9
Prevalencia de dolor en los pacientes| Dra. Madeleine
Nuevo Falta hospitalizados en el primer trimestre del afio] Luchsinger Hospital Santo
25 S/N protocolo informacion 5951 en hospitales publicos de 2°y 3° nivel de la| Residente de Tomas 23-12-20 13-1-21 i
Provincia de Panama. Anestesiologia
Nota de Aprobacion |[Nota de respuesta del Protocolo Encuesta Dra. Ruth G. De 13-1-21 10-2-21
ENASSER 2021 respuesta condicional |Nacional de Salud Sexual y Reproductiva, ' Leodn ' ICGES 17-12-20 |2da. respuesta expedita
Nuevo protocolo ENASSER 2021 3-2-21
Protocolo MBRESIS-01-2020: Estudio de la
Nota de Aprobacion |resistencia a los medicamentos de primera linea Mgter. 25-1-21
MBRESIS-01-2020 respuesta del complejo mycobacterium tuberculosis en Samantha ICGES 31-12-20 13-1-21 expedita
Nuevo protocolo ~ ~ Rosas
cepas panameiias durante los afios 2015-2019
Protocolo CACZ885T2301 CANOPY: Un estudio
de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo que evalia la
. .. |eficacia y seguridad del Canakinumab en
CACZ88572301 Renovacion | Aprobacion comparacion con el placebo como terapia Dr. Omar Novartis 22-12-20 13-1-21 13-1-21
CANOPY Anual Castillo

adyuvante en sujetos adultos con cancer de
pulmén de células no pequefias (NSCLC) en los
estadios II-IIA y 1B (T>5 cmN2), segln
AJJCC/UICC v.8, totalmente resecado (RO).
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N® Numero de Enmienda- Titulo Investigador Patrocinador Ililecrzzc()je Fecha de Fecha de
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision 9 9 y evaluacion aprobaciéon
reingreso
Protocolo CACZ885T2301 CANOPY: Un estudio
de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble
Aprobacion ciego, controlado con placebo que evalia la
CACZ885T2301 Manual del acuse de eficacia y seguridad del Canakinumab en Dr. Omar
Investigador _ comparacion con el placebo como terapia L Novartis 26-11-20 13-1-21 13-1-21
CANOPY . 2 recibo . - Castillo
version 19 adyuvante en sujetos adultos con cancer de
pulmén de células no pequefias (NSCLC) en los
estadios II-IIA 'y 1B (T>5 cmN2), segun
AJJCC/UICC v.8, totalmente resecado (RO).
L Protocolo Estudio de seguridad y eficacia de la FSV6 Ltd.
CIP-02 Renovacion Aprobacion |LIOA Opira™ 2.0 en sujetos sometidos a cirugia Dr. Emesto 8-1-21 27-1-21 27-1-21
Anual -, Calvo
de extraccion de Catarata
Renovacion Protocolo Estudio de Posibles Biomarcadores Dr. David
SIN Aprobacién |[No Invasivos para la Deteccibn Temprana de . ICGES 5-1-21 27-1-21 27-1-21
Anual , L Cardenas
Cancer Gastrico
S/N Renovacién Aprobacién Protggo!o Yo Soy ’eI ADN de mi Ciudad, Lic. ?ara Alcaldia c}e 91-1-21 97-1-21 97.1-21
Anual Municipio de Panama Rodriguez Panama
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N® Numero de Enmienda- - Titulo Investigador Patrocinador Egigggi Fecha Qe Fecha Qe
Entrada Protocolo Adenda-Nuevo Decision reingreso evaluacion aprobacion
Renovacion del Protocolo Factores de Riesgos asociados a Lic. Dianik
S/N Aprobacion|la Leptospirosis Humana en Panama, afio 2000- ’ ICGES 21-1-21 27-1-21 27-1-21
Anual Moreno
2016
Manual del Estudio de extensién, abierto multicéntrico de E Hoff L
Investigador | Aprobacion | Trastuzumab Emtansina administrado como| 5 5 00 car - riofimann-i.a
B0O25430 Version nimero| acuse de | agente Gnico o en combinacién con otras| — - o ~@ros Roche Ltd 15-1-21 27-1-21 27-1-21
15, diciembre recibo terapias contra el cancer, en pacientes incluidos Alcedo
2020 previamente en un estudio de Trastuzumab
Emtansina
Estudio de fase lll, aleatorio, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia y
Manual del seguridad de Trastuzumab Emtansina versus| . j,an Carlos
Investigador | Aprobacion Trastuzumab como terapia adyuvante para Alcedo F. Hoffmann-La
BO27938 |\ ersion nimero | acuse de | P2Cientes con cancer de mama primario HER2 Roche Ltd 15-1-21 | 27-1-21 27-1-21
(KATHERINE) . _ positivo con presencia de tumor residual desde Dr. Roberto |
15, diciembre recibo | gl punto de vista patolégivo en la mama o los| ' '
2020 nédulos linfaticos axilares luego de la terapia Lopez
preoperatoria
Manual del | oo opacign |U7 €Studio abierto para evaluar la eficacia y la Amplix _
APX001.203 Investigador | PO a(;lon seguridad de APX001 en pacientes con| Dra. Ana Belén [Pharmaceuticals 15101 7191 A
) version 8, 16 de aigiﬁ)oe candidemia y/o candidiasis invasiva causada por Arauz Inc - - -

septiembre de
2020

Candida Auris.




