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

JUNIO 2021

NO
Entrada

NUmero de Protocolo

Enmienda-
Adenda-Nuevo

Decisién

Titulo

Investigador

Patrocinador

Fecha de
Ingreso y
reingreso

Fechade
evaluacion

Fecha de
aprobacion

MO39193

Enmienda # 7

Aprobacién

Estudio fase Ill, multicéntrico, aleatorio, doble
ciego, controlado con placebo para evaluar
eficacia y seguridad de atezolizumab en
combinacién con gquimioterapia en pacientes
con cancer de mama temprano triple negativo
recurrente  (metastasico o  inoperable
localmente avanzado).

Dr. Juan Carlos
Alcedo

Roche

Junio 2021

09 de junio
2021

09 de junio
2021

ISM10

Renovacioén
anual

Aprobacion

Un ensayo clinico prospectivo, abierto,
multicéntrico, que analiza la eficacia y la
seguridad del Mini SO627, en pacientes en
glaucoma de angulo abierto no controlado por
farmacos hipotensores que utilizan una
herramienta de colocacion Unica modificado
de un solo operador.

Dr. Ernesto
Calvo

Istar Medical

07 jun 2021

30 de junio
2021

30 de junio
2021

DNDi-MILT-08-CL

Enmienda # 5

Aprobacion

Eficacia y seguridad de la termoterapia en
combinacion con miltefosina comparada con
antimoniato de meglumina y con miltefosina
monoterapia para el tratamiento de la
leishmaniasis cutdnea en el nuevo mundo: un
ensayo clinico de fase lll, abierto, multicéntrico
y aleatorizado.

Dr. Juan M.
Pascale

Drugs for

Neglected

Diseases
iniciative (DNDI)

16 junio
2021

30 de junio
2021

30 de junio
2021
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con glaucoma de angulo abierto no controlado
con medicamentos hipotensivos tépicos




