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

2021

Fechade

N° . Enmienda- . , , Fechade Fechade
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador :Z?nrgersgsz evaluacion | aprobacion
Protocolo de estudio de Alimentacién y su .
Nuevo ., . . Lic. Roger
S/N Protocol Aprobacion |Relacion con la Obesidad y las Enfermedades ICGES
rotocolo No Transmisibles. Montenegro 20-11-20 13-1-21 13-1-21
Nota de Anrobacid 13-1-21
respuesta Probacion 1p,qocolo Encuesta Nacional de Salud Sexual y| Dra. Ruth G. 2da. 10-2-21
ENASSER 2021 ICGES 17-12-20 .
Nuevo Reproductiva, ENASSER 2021 De Leén respuesta expedita
protocolo 3-2-21
Nota de Protocolo MBRESIS-01-2020: Estudio de la Mot
er.
MBRESIS-01-2020 respuesta Aprobacién resistencia a. los rnedicarner.ltos de prirnera.h'nea Samintha ICGES 25_1_21
Nuevo del complejo mycobacterium tuberculosis en 31-12-20 13-1-21 expedita
Rosas “lan “1-
protocolo cepas panamefias durante los afios 2015-2019
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NO
Entrada

Numero de Protocolo

Enmienda-
Adenda-Nuevo

Decisién

Titulo

Investigador

Patrocinador

Fechade
Ingreso y
reingreso

Fecha de
evaluacion

Fechade
aprobacion

CACZ885T2301
CANOPY

Renovacion

Anual

Aprobacion

CACZ885T2301 CANOPY: Un

estudio de fase III, multicéntrico, aleatorizado,

Protocolo

doble ciego, controlado con placebo que evalua
la eficacia y seguridad del Canakinumab en
comparacién con el placebo como terapia
adyuvante en sujetos adultos con cancer de
pulmén de células no pequefias (NSCLC) en los
estadfos II-IITA y IIIB (T>5 c¢mN2), segin
AJJCC/UICC v.8, totalmente resecado (RO).

Dr. Omar
Castillo

Nowvartis

22-12-20

13-1-21

13-1-21

CACZ885T2301
CANOPY

Manual del
Investigador
version 19

Aprobacion
acuse de

recibo

CACZ885T2301 CANOPY: Un
estudio de fase III, multicéntrico, aleatorizado,

Protocolo

doble ciego, controlado con placebo que evalua
la eficacia y seguridad del Canakinumab en
comparacién con el placebo como terapia
adyuvante en sujetos adultos con cancer de
pulmén de células no pequefias (NSCLC) en los
estadfos II-IITA y IIIB (T>5 c¢mN2), segin
AJJCC/UICC v.8, totalmente resecado (RO).

Dr. Omar
Castillo

Nowvartis

26-11-20

13-1-21

13-1-21

CIP-02

Renovaciéon
Anual

Aprobacion

Protocolo Estudio de seguridad y eficacia de la
LIOA Opira™ 2.0 en sujetos sometidos a cirugia
de extraccion de Catarata

Dr. Ernesto
Calvo

FSV6 Ltd

8-1-21

27-1-21

27-1-21
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o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Protocolo Estudio de Posibles Biomarcadores Dt. David
., . . . r. Davi
S/N Renovacion  |Aprobacion |[No Invasivos para la Deteccién Temprana de , ICGES 5-1-21 27-1-21 27.1.21
Anual ) o Cardenas -1-
nua Cancer Gastrico
., .. |Protocolo Yo S 1 ADN d i Ciudad, Lic. S
S/N Renovacion  |Aprobacion ro (_)C.O .O o 5% f,: ¢ mi uda e i a Alcaldia de Panama  |21-1-21 27-1-21
Municipio de Panam4 Rodriguez 27-1-21
Anual
Protocolo Factores de Riesgos asociados a la Lic. Dianik
., . . ic. Diani
S/N Renovacién  |Aprobacién |Leptospirosis Humana en Panamd, afio 2000-| . ICGES 21-1-21 27-1-21 _——
anual 2016 Motreno
Estudio de extension, abierto multicéntrico de
Manual del Trastuzumab Emtansina administrado como F. Hoffmann-I.a Roche
BO25430 Inv.e’stig?dot Aprobacién agente unico o en combinacién con otras|Dr. Juan Carlos|[ +d 15.1.21 27191
Versién numero Alcedo 27-1-21

15, diciembre
2020

terapias contra el cancer, en pacientes incluidos
previamente en un estudio de Trastuzumab
Emtansina
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. Fechade
N° . Enmienda- : : . Fechade Fechade
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador :rel;_:]nrgersgsz evaluacién | aprobacién
Estudio de fase 111, aleatorio, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia y
seguridad de Trastuzumab Emtansina versus|y Juan Catlos
Manual del Aprobacién Trastuzumab como terapia adyuvante para| Aleed F. Hoffmann-La Roche
B0O27938 Investigador pacientes con cancer de mama primario HER2 cedo Ltd
o acuse de g : ) 15-1-21 27-1-21
(KATHERINE) |Version numero positivo con presencia de tumor residual desde 27-1-21
. recibo : e Dr. Roberto 1.
15, diciembre el punto de vista patolégivo en la mama o los L4
2020 nédulos linfaticos axilares luego de la terapia opez
preoperatoria
Manual del Abrobacion Un estudio abierto para evaluar la eficacia y la Amplix
Investigador P seguridad de APX001 en pacientes con|Dra. Ana Belén |pPharmaceuticals Inc
APX001-203 - acuse de . . . . 15-1-21 27-1-21
version 8, 16 de |" candidemia y/o candidiasis invasiva causada por Arauz 27-1-21
septigglz%re de [recibo Candida Auris
Prevalencia de dolor en los pacientes|Dra. Madeleine
Nota de ., |hospitalizados en el primer trimestre del afio| Luchsinger _ )
S/N respuesta Nuevo Aprobacion 2021 en hospitales piiblicos de 2° y 3 nivel de Ia Residente de Hospital Santo Tomas |26-1-21 10-2-21 10-2-21
protocolo Provincia de Panama. Anestesiologia
Caracterizacion Molecular de Parasitos del Lic. Adel
. : . : . ic.
S/N Enmienda  [Aprobacién |Género Leishmania en Lesiones Cutdneas con| o . ICGES 22121 10-2-21
Version 3 Reina 10-2-21

Frotis y Cultivo Negativos
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o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Estudio de extension, abierto multicéntrico de
Trastuzumab Emtansina administrado como F. Hoffmann-I.a Roche
B025430 Enmienda 13 |Aprobacion agent.e unico o e,n combinac.ién C(.)l’l o.tras Dr. Juan Carlos |1 +d 12.2.91 24901
terapias contra el cancer en pacientes incluidos Alcedo 24-2-21
previamente en un estudio de Trastuzumab
Emtansina
Un estudio de seguimiento de largo plazo de fase
IIIB, abierto, para evaluar la persistencia de las
Manual del respuestas inmunes a la vacuna HZ/su de GSK
i Aprobacién |4 a 7 afios d és de 1 10 imari
In\.fejs/tlgadot probacion a ar'lf)s espges e la Va'ct%nac on pr maf ay Dr. Rafacl GlaxoSmith
ZOSTER 073 Edicion 14 del |acuse de evaluacién de la inmunogenicidad y la seguridad| _| , . o 11-2-21 24-2-21
i , y . Pérez Carrillo Kline Biologicals 24-2-21
21 de diciembre |recibo de la revacunacién con 2 dosis adicionales de

de 2020,

vacuna HZ/su, administrada con 1-2 meses de
diferencia, 6-8 afios después de la vacunacion
primaria de adultos.
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o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- o Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Un estudio de seguimiento de largo plazo de fase
IIIB, abierto, para evaluar la persistencia de las
respuestas inmunes a la vacuna HZ/su de GSK
.. 4 a 7 anos después de la vacunacién primaria y
Renovacion ., . . . )
Protocolo 212340 Anual Abrobacid evaluacion de la inmunogenicidad y la seguridad| ~ Dr. Rafael GlaxoSmith 99 feb21 10.3.21
r 1 . . . - - - -
ZOSTER 073 ua Probacion | 4e 1a revacunacion con 2 dosis adicionales de| Pérez Carsillo Kline Biologicals ¢ 10-3-21
vacuna HZ/su, administrada con 1-2 meses de
diferencia, 6-8 afios después de la vacunacion
primaria de adultos con trasplante renal del
estudio ZOSTER-041.
Coordinaciéon de la investigacion sobre L
CREATE-NEO Aprobaci 1 bovi b | Dra. Sandra ICGES 1 91 Revision
- Fnmienda #1 |/\Probacion potencm‘es arbovirus emergentes que abarcan e Loper -mar- expedita | 19-mar-2021
Neotropico
Estudio de fase III/IV, multicéntrico, de un
Manual de  |Aprobacion, soio grup(; paradinves:igalii la segsr(i;lad yteiﬁcacia N
: : t z zolizum ntr n| Dr. ndr:
MO39171 TAIL investigador |acuse de A é 80 plazo e, atezofizu a} cee i P e . jandro Roche 12-mar-2021 | 31-mar-2021
versién 17 0 pacientes con cancer de pulmén de células no Crismatt 31-mar-2021
> re
septiembre 2020 e pequefas localmente avanzado o metastasico

tratados con anterioridad.
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. Fechade
N° . Enmienda- . . : Fecha de Fechade
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador :rel;_:]nrgersgsz evaluacién | aprobacién
Aorob Protocolo  Caracterizacion — Epidemioldgica, Py
probacion .~ PUTp . . 15/3/2021
S/N Renovacion Serologl‘c'a y d1sjtr1buc1on espacial del B'rot.e de| Magister Jean [CGES 98-abr-2021
Anual Encefalitis Equina del 2010 en la Provincia de| Paul Carrera 28-abr-2021
Darién, Panama
Estudio de fase III multicéntrico, aleatorio,
. |ablerto que compara Trastuzumab mas
Maral del Airobac;on, Pertuzumab mas un Taxano después del
B0O28407 anuat €¢ cuse de€ - \tratamiento con antraciclinas versus|Dr. Juan Carlos
Investigador i ROCHE 18/3/2021 14-abril-2021
(KAITLIN): ersi (’)%1 21 recibo | stuzumab emtansina més Pertuzumab luego Alcedo /3/ abrt 14-abr-2021
trastuzumab del tratamiento con antraciclinas como terapia
adyuvante en pacientes con cancer de mama
primario HER2 positivo operable
NIH (Instituto
nacionales de Salud de
USA), NIAID
A J Ensayo de fase 2/2B, aleatorizado, para evaluar (Instituto nacional de
cuse de
, la seguridad, inmunogenia y eficacia de una| Dr. Juan M. alergias y ,
VRC 705 Informe final del|recib ’ 23/3/2021 28-abril-2021 .
Protocolo rect k()) ’ y vacuna de ADN contra el Virus del Zika en Pascale enfermedades /3/ abH 28-abril-2021
aprobacion
Probacion -, dultos y adolescentes sanos infecciosas), VRC
(Centro de

investigacion de

vacunas).
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NO
Entrada

Numero de Protocolo

Enmienda-
Adenda-Nuevo

Decisién

Titulo

Investigador

Patrocinador

Fechade
Ingreso y
reingreso

Fecha de
evaluacion

Fechade
aprobacion

MO39171 (TAIL)

Renovaciéon

Anual

Aprobacion

Estudio de Fase III/IV, multicéntrico, de un
solo grupo, para investigar la seguridad y eficacia
a largo plazo de Atezolizumab (Tecentriq) en
pacientes con cancer de Pulmén de células no
pequenas localmente avanzado o metastasico

tratados con anterioridad.

Dr. Alejandro
Crismatt

Roche

22/3/2021

14-abril-2021

14-abril-2021

MO39171 (TAIL)

Enmienda 6

Aprobacion

Estudio de Fase III/IV, multicéntrico, de un
solo grupo, para investigar la seguridad y eficacia
a largo plazo de Atezolizumab (Tecentriq) en
pacientes con cancer de Pulmén de células no
pequefias localmente avanzado o metastasico

tratados con anterioridad.

Dr. Alejandro
Crismatt

Roche

18/3/2021

14-abril-2021

14-abril-2021

MO41001

Enmienda
version 2

Aprobacion

Estudio
intervencional que evalia la

multicéntrico, prospectivo, no
incidencia de
sangrado y la calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes con Hemofilia A, con
Inhibidores y sin Inhibidores, tratados con
Emicizumab y otros Tratamientos para la
Hemofilia en el contexto de la vida real

Dra. Anarellys.

Quintana

Roche

16/3/2021

14-abril-2021

14-abril-2021
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N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
., |aleatorizado, multicéntrico, para determinar la
Manual del | Aprobacion seguridad, tolerabilidad y respuesta del tumor, al| Dr. Juan Pablo
KX-ORAX-001 Investigador | Acusede | oo o y resp S . AthenexInc  |26/3/2021  |14-abril 2021{ 4 o\ o 5051
version nimero | recibo Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o| Bares sub-inv -abril-
7.0 Paclitaxel Genérico IV en pacientes con cancer
metastasico de mama
Estudio multicéntrico, aleatorizado y doble
ciego para establecer la eficacia y la seguridad de Dr. Olmed
t. Olmedo
ftobiprol il i6 Basilea Ph i :
BPR.CS-009 Nota de Anrobacion € toblp.r(.) medocarilo en corr.lparaaon con Villarreal, Dra. asilea P érmaceutlca 01/4/2021 Labril2021| 21 de abril
p
respuesta nuevo daptomicina para el tratamiento de la . International Ltd 2021
estudio . .. .. |Monica Pachar
bacteriemia por Staphylococcus aureus, incluida
la endocarditis infecciosa
Estudio de fase 111, aleatorizado, multicéntrico,
de etiqueta abierta para evaluar la eficacia y
seguridad de Trastuzumab Emtansina versus
Apbrobacion. | Lrastuzumab como monoterapia adyuvante para
BO27938 Manual del P ’|pacientes con cancer primario HER2 positivo D
’ r. Roberto 1. )
KATHERINE Invresjt{iag(;r Acuse de |con presencia de tumor residual desde el punto Lopez Roche 08 abr-2021 | 14-abril-2021 14-2bril-2021
VETsio b recibo  |de vista patolégico en la mama o en los nédulos
trastuzuma

de 1la

linfaticos  axilares

preoperatoria.

luego terapia
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o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
aleatorizado, multicéntrico, para determinar la
. i 1 ili 1 1|Dr. 1 2 il .
KX.O 001 Renovacién | Aprobacion seguridad, tolerabilidad y .respuesta del tumor, al|Dr. Juan Catlos Athenes Lnc 21/4/21 8 de abri 30 de abril
Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o Alcedo 2021
anual 2021
Paclitaxel Genérico IV en pacientes con cancer
metastasico de mama.
Eficacia u seguridad de la termoterapia en
combinacién con miltefosina comparada con
antimoniato de meglumina y con miltefosina Dr. | M Drugs for Neglected
., . . . T. juan IVl. . L.
DNDi-MILT-08-CL | Renovacion | Aprobacion |monoterapia  para el tratamiento de la Pascal disease Initiative ~ |29-abr-2021 | 12-may-2021 12-may-2021
ascale -may-
anual leishmaniasis cutanea en el Nuevo Mundo: un (DND;y)
ensayo clinico de fase 111, abierto, multicéntrico
y aleatorizado.
Nota de 5 Estu.dio clinico exploratorio par% las técnicas Dt. Ernesto
ILR286-E003 Aprobacion |asociadas con la LIO acomodativa basada en Alcon Research LLC |06-may-2021 | 12-may-2021
respuesta- nuevo ] Calvo 12-may-2021
protocolo fluidos

10
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o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Estudio de fase III, aleatorio, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia y
iegliridad ljle trastuzllmab. ern(t;msinat versus Dr. Juan Carlos
rastuzum m rapi t
BO27938 Renovacién | Aprobacid as'utu con cince de ama primati CHE;S Aleedo, Dr. Roch 12 2021 |26-may-2021
t i6n ien n cancer de mama primari -m -may-
KATHERINE 1 probacid pac~e~ es con ca ce. e mama p .a o Robetto I oche ayo ay 26-may-2021
anua positivo con presencia de tumor residual desde L4
oOpez
el punto de vista patoldgico en la mama o los P
nédulos linfaticos axilares luego de la terapia
preoperatoria
Una comparacion aleatoria, multicéntrica, a
doble ci trolad laceb b
o~ ? c1ego., cor,1 rolada con pace} 0, sobre Dr. Juan Carlos
quimioterapia mas trastuzumab mas placebo Alcedo. Dr
B025126 APHINITY| Renovacion | Aprobacion [versus quimioterapia mas trastuzumab mas Rob ; I. Roche 12-may-2021 | 26-may-2021 | , . may-2021
oberto 1. -may-
Anual pertuzumab como terapia adyuvante en L
oOpez
pacientes con cancer de mama primario P
operable positivo por HER2
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
aleatorizado, multicéntrico para determinar la
Consentimiento ., |seguridad, tolerabilidad y respuesta del tumor al|Dr. Juan Carlos | Kinex Pharmaceuticals
KX-ORAX-001 Aprobacié 10-may- 2021 | 26-may-2021
Informado PrOBACON 5 paxol y su comparabilidad con Taxol IV o Alcedo Inc. ey nay 26-may-2021

version 10.0

Paclitaxel Generico IV en pacientes con cancer
metastasico de mama

11
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. Fecha de
N° . Enmienda- : . . Fecha de Fecha de
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador :rel;_:]nrgersgsz evaluacién | aprobacién
Dra. Anayansi
Identificacién, caracterizaciéon de Leishmania|Valderrama y el
SENACYT-IOMS19 . oq | Aprobacié o , ) ICGES, SENACYT |13-may-2021 |26-may-2021
Enmienda N°1 | #Probacion spp en la region del Darién Dr. Franklin nay iy 26-may-2021
Samudio
Estudio descriptivo- comparativo sobre los
factores demograficos y psicosociales asociados
T ad a la decision o no del aborto provocado en un Lic. Havd
S/N creera ota e Aprobacion [grupo de adolescentes que reciben tratamiento € Areee ICGES 13-may-2021 | 26-may-2021
respuesta- nuevo _ Flores 26-may-2021
protocolo de aborto incompleto vs. Un grupo de
adolescentes que llevan a término su embarazo
en la Maternidad del Hospital Santo Tomas.
Formato Prevalencia de gonorrea y clamidia y sifilis en
.. . , . . MINSA, ICGES
S/N electrénico del Abrobacid hombres y mujeres transgénero, VIH positivo|Dra. Ana Belén 07 021 |26 2021
. . 1 n -m — -m —
cuestionario probacio de la Clinica de tratamiento Antirretroviral del Arauz ay ay 26-may-2021
para los Hospital Santo Tomas
pacientes
Circulaciéon y Epidemiologia Molecular de| Dra. Sandra
S/N Renovacion | Aprobacion |Arbovirus que causan sintomas al Dengue en| Lépez, Mgter. ICGES 13-may-2021 | 26-may-2021 26-may-2021
Anual Panama de 2008 hasta 2017 Yamilka Diaz

12
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o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Estudio multicéntrico, aleatorizado y doble
Manual de cief%obpara 1esmbilecer l? eficacia y la segu.r,idad de Dt. Olmedo
: : iprol m ti n comparaciéon con
BPR-CS-009 investigador | Aprobacion | bron MECOCAITIO € COMPAracion €O vy o2l Dra. | Basilea Pharmaceutica |10-may-2021 | 26-may-2021
C i daptomicina para el tratamiento de la| _ . 26-may-2021
edicion 20 del 31 Moénica Pachar
mar 2021 bacteriemia por Staphylococcus aureus, incluida
la endocarditis infecciosa
Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio, doble
ciego, controlado con placebo para evaluar
eficacia y seguridad de atezolizumab en .
Dr. Carl 09d o
MO39193 : Aprobacién [combinacién con quimioterapia en pacientes r. Juan Calos Roche Junio 2021 €U 09 de junio
Enmienda # 7 ) i Alcedo 2021
con cancer de mama temprano triple negativo 2021
recurrente (metastasico o inoperable localmente
avanzado).
Un ensayo clinico prospectivo, abierto,
multicéntrico, que analiza la eficacia y la
5 5 seguridad del, Mini SQ627, en pacientes en Dt. Ernesto Istar Medical . 30 de junio o
ISM10 Renovacion | Aprobacion |glaucoma de angulo abierto no controlado por 07 jun 2021 30 de junio
1 ’ . Calvo 2021 2021
anua farmacos utilizan

hipotensores  que una
herramienta de colocacion tnica modificado de

un solo operador.

13
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. Fechade
N° . Enmienda- , , : Fechade Fechade
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador :rel;_:]nrgersgsz evaluacién | aprobacién
Eficacia y seguridad de la termoterapia en
combinacién con miltefosina comparada con Drugs for Neglected
antimoniato de meglumina y con miltefosina Dr. Juan M Diseases iniciative 30 de junio
DNDi-MILT-08-CL | [, . . 4 - |Aprobacion |monoterapia para el tratamiento de la I.’ascale ' (DNDI) 16 junio 2021 001 30 de junio
leishmaniasis cutanea en el nuevo mundo: un 2021
ensayo clinico de fase III, abierto, multicéntrico
y aleatorizado.
Caracteristicas de los pacientes con EM: Un|  Dr. Blas E . _
to centroamerican
S/N Nota de Aprobacién estudio epidemiolégico de la Esclerosis multiple| Armién y el Dr. © leCeespe:taro Zeclz 18 de junio 30 de junio 30 de junio
respuesta- nuevo en paises de América central y el Caribe] Fernando . 2021 2021 2021
protocolo (ENHANCE) Gracia esclerosis multiple
54767414MMY4021 Arobaciay [EStudio de registro de Micloma mltiple en| Dr. José Luis Janssen Cilag unio0gy | 30 deunio | o
MYLACRE Enmienda #1 | “PTOPON |Apatica Tatina. Franceschi anes 2021 oot
Un estudio prospectivo, abierto y multicéntrico
liza 1 idad a 1 lazo de 1 i
STAR GLOBAL 5 | (dne analiza T4 Sepuridad @ faIgo pRze €€ 105 bt Ernesto Istar Medical 107 ge junio | 30 de junio .
Renovacion | Aprobacion |implantes de Miniject Glaucoma en pacientes 30 de junio
ISM09 anual Calvo 2021 2021 2021

con glaucoma de angulo abierto no controlado
con medicamentos hipotensivos topicos
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2021
. Fecha de
N° . Enmienda- . . . Fecha de Fecha de
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador :rel;_:]nrgersgsz evaluacién | aprobacién
NAMRUG. Unidad
NAMRU6.2018.003 ., ., |Diseminacién Viral en gente infectada con Zika| Dr. Juan M. Médica de ) )
Renovaciéon | Aprobacion . . . . 17-jun-2021 30-jun-2021 30-iun-2021
anual en Latinoamérica Pascale investigaciones de la -jun-
Naval-Lima
NAMRUG. Unidad
NAMRU6.2018.003 Abrobacid Virus del Zika y otros patégenos tropicales en| Dr. Juan M. Médica de 23 un2021 L4 ul2021
. It i -jun- Sul- )
Enmienda # 4 | ProPacion Latinoamérica Pascale investigaciones de la Jan Ju 14-jul-2021
Naval-Lima
Estudio multicéntrico, prospectivo, no
intervencional que evalda la incidencia de
sangrado y la calidad de vida relacionada con la
MO41001 Aprobacién |salud i Hemofilia A Dra. Anarellys Roch 235un-2021 | 14-jul-2021
Enmienda # 3 probacién [salud en pacientes con Hemofilia A, con oche -jun- -jul- 14-jul-2021

Inhibidores y sin Inhibidores, tratados con
Emicizumab y otros Tratamientos para la
Hemofilia en el contexto de la vida real

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

2021
o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Estudio de fase III multicéntrico, aleatotio,
abierto que compara Trastuzumab mas
Pertuzumab mas un Taxano después del
Manual del tratamiento con antraciclinas versus|Dr. Juan Carlos
BO28407 (KAITLIN)| Investigador, |Aprobacion . } ' Roche 07-jul-2021 28-jul-2021 .
version 20 trastuzumab emtansina mas Pertuzumab luego Alcedo 28-jul-2021
del tratamiento con antraciclinas como terapia
adyuvante en pacientes con cancer de mama
primario HER2 positivo operable
Estudio descriptivo acerca de los factores
psicosociales de riesgo que inciden en el Lic. Alb
., ) ) ic. a ) .
S/N Renovacién | Aprobacién |embarazo adolescentes en un grupo de mujeres ICGES 20-jul-2021 28-jul-2021 )
p grip 1 Mend 1 1 28-jul-2021
endoza -Jul-
anual que acuden a control prenatal en 3 Regiones de
Salud de la Provincia de Panama.
Protocolo Avance investigativo en el estudio de
. .. |productos naturales de Panama y sus derivados| Dra. Carmenza
S/N Renovacion | Aprobacion |, . , i INDICASAT AIP  |02-agosto 21 | 11-agosto-21
anual sintéticos en la busqueda de nuevos farmacos| Spadafora 31-agosto-21
contra enfermedades parasitarias
Estudio del Deterioro Cognitivo debido a
., .. |Factores virales en Panama: Evaluacion| Dra. Yaxelis
HAND-HIV-1364 Renovacion | Aprobacién ) . . ICGES 10-agosto-21 | 25-agosto-21
anual Deterioro Cognitivo en Adultos que viven con| Mendoza 25-agosto-21

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

2021
o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Estudio de fase III, aleatorio, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia y
seguridad de Trastuzumab Emtansina versus
BO27938 N Tra'stuzumab c’orno dterapia adyuvaflteH gg D;. /RobeIr;o L - 06-agosto- - .
(KATHERINE) Enmienda # 7 | AAProbacion pac1~e~ntes con cancer. e mama pnm.ano opez, Dr. oche 2021 -agosto- 25-agosto-21
positivo con presencia de tumor residual desde| Juan C. Alcedo
el punto de vista patoldgico en la mama o los
nédulos linfaticos axilares luego de la terapia
preoperatoria.
54767414MMY4021 ., ., |Estudio de registro de Mieloma Multiples en| Dr. José Luis
Renovacién | Aprobacid Roch 13- to-21 | 25- to-21
MYRACLE N PrOBAcion| A mérica Latina. Franceschi oee AgOSto OSTORE ] 25 agosto-21
Estudio  exploratorio  para  evaluar la Dr. Ernest
r. Ernesto
ILR286-E005 Nuevo Aprobaciéon [metodologia de evaluaciones clinicas a través de Cal ° Alcon Research LLC |13-sept-21 29 sept-21 29 sept-21
alvo -

protocolo

una [LIO acomodativa




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

2021
o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- o Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Un  estudio multicéntrico,  prospectivo,
lad 1 izado d del 14
VIA-002 5 cgntroa oy aeaton.z,a 0 de uso del laser| 0 iana .
Nuevo Aprobacion |VialLase en comparaciéon a la trabeculoplastia Coll VialLase Inc 06-sep-2021 08-sep-2021 13-5ep-2021
ollazos -sep-
Protocolo laser selectiva (TLS) en glaucoma de angulo
abierto primario.
Evaluaciéon rapida de salud en personas
8/N Abrobaci migrantes en transito en las estaciones de/Mgter. Amanda [CGES 10 1 08 2021
robacién -ago- -sep-
nuevo protocolo P recepcion migratoria de la provincia de Darién, Gabster & p 08-sep-2021
Panama
SG 43215 Preferencia de los pacientes y los cuidadores por Dr. Tvi
: . . r. Ivan .
Nuevo Aprobacion [los atributos del tratamiento de la AME (Atrofia Abadi Roche 09-sept-2021 expedito 21-sep-21
adia -sep-
protocolo Muscular Espinal) en Latinoamérica (LATAM)”
/ Deteccion de Mutaciones del gen PIK3CA
S/N . o .
. li B L Dr. Al
Renovacion | Aprobacin |27 Biopsia Liquida en pacientes con) Dr. Alexander |y pp 10Grs 1270002001 | 08-sep-2021 08.cen 2001
Anual Cancer de Mama que recibiran cirugfa en el| Martinez -sep-

Instituto Oncolégico Nacional de Panama, 2019
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2021
. Fechade
N° . Enmienda- . . : Fecha de Fecha de
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador :rel;_:]nrgersgsz evaluacién | aprobacién
Estudio retrospectivo para determinar la
presencia de virus del Oeste del Nilo (WNV) o Dra. Yamilk
., . . . ra. Yamilka
S/N Renovacion | Aprobacion |de anticuerpos IgM e IgG (anti-WNV) contra el Di 23-ago-2021 | 08-sep-2021 08-sep-2021
az -sep-
Anual virus del Oeste del Nilo en muestras de suero ICGES
negativas para Dengue, Zika y Chikungunya
/ Estandarizacién de una técnica en tiempo real
S/N . ., .
Renovacién | Aprobacion P2 1@ cuantificacion de la carga Parasitaria Dr. Franklyn ICGES 19-ag0-2021 | 08-5ep2021 | o 0
Anual destinada al manejo de la Leishmaniasis cutanea Samudio 8-sep-
en América
Estudio multicéntrico, aleatorizado y doble
C ., ciego para establecer la eficacia y la seguridad de
BPR-CS-009 orreccion del ceftobiprol medocarilo en comparaciéon con Dr. Olmedo
Consentimiento Aprobacion P ) ‘P Villarreal, Dra.| Basilea Pharmaceutica |19-ago-2021 08-sep-2021
daptomicina para el tratamiento de la| . 08-sep-2021
Informado o ) . | Ménica Pachar
bacteriemia por Staphylococcus aureus, incluida
la endocarditis infecciosa.
Estudio descriptivo — comparativo sobre los
factores demograficos y psicosociales asociados
S/N a la decisién o no del aborto provocado en un| _.
Aprobacié de adol ib i Lic. Haydee ICGES 27-220-2021 | 08-sep-2021
Enmienda probacién |grupo de adolescentes que reciben tratamiento Floges -ago- -sep- 08-sep-2021

de aborto incompleto vs. un grupo de
adolescentes que llevan a término su embarazo

en la Maternidad del Hospital Santo Tomas.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2021
. Fechade
N° . Enmienda- , , : Fechade Fechade
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y evaluacién | aprobacién
reingreso
FIED19-R1-005
Protocolo Vac-001- Disefio y Evaluacion de Candidatos Vacunales
. . . . . .| Dr. Carl ICGES, INDICASAT
2020 Renovacion | Aprobacion |Peptidicos a partir del Genoma de Leishmania rAros 20-sep-2021 29 sep 2021
1 . Restrepo AIP 29 sep 2021
anua Panamensis
ILR286-E003 Estudio clinico exploratorio para las técnicas Dr. Ernest
. . . r. Ernesto .
Enmienda 1 Aprobacion |asociadas con la LIO acomodativa basada en Calvo Alcon 10 sep2021 expedito 15-sep-2021
fluidos
VIA-002 Un  estudio multicéntrico,  prospectivo,
controlado y aleatorizado de wuso del laser Dra. Mai 27 octub
ra. Marian
Versién B Enmienda Aprobacion [Vialase en comparacion a la trabeculoplastia Coll : ViaLase Inc 11 oct 2021 (23521; | 27 octubre
ollazos
laser selectiva (TLS) en glaucoma de angulo 2021
abierto primario
Protocolo Modelo predictivo del nimero de
., |casos positivos de Leishmaniasis, en pacientes| Lic. Betzy . . 27 octubre
S/N Nuevo Aprobacién , . . , ) Trabajo de tesis |18 oct 2021 27 octubre
protocolo atendidos en la Clinica de Medicina Tropical del Caceres 2021 2021

ICGES, anos 2000-2019.




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

2021
o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Factores asociados a la presencia o no de
anticuerpos contra SARS-Co-V-2 en pacientes
S/N (remitido del Abrobacid vacunados y no vacunados contra SARS-Co-v-2|  Dr. Ariel Sin Patrocinad 18-0ct-2021 Expedit
robacién in Patrocinador xpedito
CNBI) Nuevo P con infeccién por VIH en la Clinica TAVIH del Mojica P 20-oct-2021
protocolo Hospital Santo Tomds durante los meses de
octubre a diciembre de 2021
Protocolo Prevalencia de gonorrea y clamidia y
ifili h 7 muj t ¢ VIH
S/N 5 5 sifilis en ombres y m,u].eres ransgénero, Dia. Ana Belén
Renovacion | Aprobacion |positivo  de  la Clinica de Tratamiento Ara MINSA, ICGES  |01-oct-21 13-oct-21 13-0ct.21
rauz -oct-
anual Antirretroviral del Hospital Santo Tomas,
Panama
Protocolo Prevalencia de gonorrea y clamidia y
ifili h j t S IH
S/N 5 sifilis en ombres y rn,u].eres ransgénero, .V Dra. Ana Belén
: Aprobacion [positivo  de la  Clinica de Tratamiento ) MINSA, ICGES  |01-oct-21 13-oct-21
Enmienda ) _ _ Aratz 13-oct-21
Antirretroviral del Hospital Santo Tomas,
Panama
Protocolo Deteccion de Leishmaniavirus en
S/N cultivos de Leishmania panamensis, aislados de| D1 Nestor
Renovacién | Aprobacion pacientes con Leishmaniasis en Panama. Sosa Dra. ICGES 01-oct-2021 13-oct-21 13-0ct-21
anual Leyda Abrego
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2021
Entl\rl;da Numero de Protocolo Adinnﬂirllli?a_vo Decision Titulo Investigador Patrocinador :Frel?_:]:r:e?iz e'\:/zfl:];c(ijéen a';?c?kr)]:c(ijgn
Itraconazol frente al itraconazol convencional Universidad de
MSG-15: SUBA R ., Abrobacid en el tratamiento de micosis endémicas: Ensayo|Dra. Ana Belén| Alabama Birmigham 1 2001 ) 2001
OV | PO | ldicéntrico,  abierto,  aleatotizado  y|  Aratz  [MAYNEPHPHARMA 4-oct-20 7-0et2021 1 97 6er2021
comparativo international PTY ltd
Protocolo Caracteristicas Epidemiolégicas  del
S/N Renovacion ., |Cancer Bucal en la poblacién de 15 afos y mas,| Dr. Rodolfo ICGES, CSS, IADR
anual Aprobacicn en las Regiones Sanitarias de la Republica de|  Epifanio 0l-oct-2021 27-oct-2021 27-oct-2021
Panama 2016-2020
Estudio multicéntrico, prospectivo, no
intervencional que evalda la incidencia de
sangrado y la calidad de vida relacionada con la
. . : ) Dra. Anarellys
Renovacion | Aprobacion [salud en pacientes con Hemofilia A, con ) Roche 12-0ct-2021 27-oct-2021 27 6et-2021
MO41001 anual Inhibidores y sin Inhibidores, tratados con Quintana
Emicizumab y otros Tratamientos para la
Hemofilia en el contexto de la vida real.
EC-CBNI-2021-08- Nuevo ., |Cohorte Prospectiva: Seguridad de las vacunas| Lic. Hildaura Universidad de . 31 de agosto
156 protocolo | Aprobacidn | 115 19 aplicadas en Panamd Acosta Panami 20 ago-21 Fapedito e 2021
(remitido del phcadas S
CNBI)
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2021
. Fecha de
N° . Enmienda- . . . Fecha de Fecha de
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador :rel;_:]nrgersgsz evaluacién | aprobacién
Nuevo Factores sociodemograficos asociados a la .
EC-CNBI-2020-12- Dra. Lil
protocolo | Aprobacion |Letalidad por Covid-19 en la Republica de o ,1 am Trabajo de tesis |15 dic 2020 Expedito
120 (remitido del . Avila 11-enero 2021
emitido de Panama
CNBI)
Caracteristicas  clinico-epidemiolégicos de los 09 de
. . . . Mgter. Jean . 09 de
S/N Nuevo Aprobacion [brotes de encefalitis equina y otros alfavirus en Paul Carrer ICGES 07 oct-2021 noviembre noviembre
protocolo Panamé 2000-2019 A e 2021 |y
Estudio de extension, abierto, multicéntrico de
Aprobacién [Trastuzumab Emtansina administrado como
TDM4529g/B025430 Renovacion condicion.al agent.e unico o e,n combinac.ién con Qtras Dr. Juan Carlos ROCHE 26/octubre/21]09 nov 2021
Anual con cambios|terapias contra el cancer en pacientes incluidos Alcedo
minimos |previamente en un estudio Trastuzumab
Emtansina
Desarrollo de una Prueba Molecular para la Dr. David
. . . , .Da
S/N Renovacion | Aprobacion |Deteccion de Cancer de Prostata a partir de ) v ICGES 22/octubre/21|09 nov 2021 09 2021
Anual orina Cirdenas nov
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2021
. Fechade
N° . Enmienda- . . : Fecha de Fechade
Entrada Numero de Protocolo Adenda-Nuevo | Decisién Titulo Investigador Patrocinador :rel;_:]nrgersgsz evaluacién | aprobacién
Estudio de DPosibles Biomarcadores No Dt. David
., . . . r. Dav
S/N Renovacion | Aprobacion |Invasivos para la Deteccién Temprana de ) ICGES 22/octubre/21{09 nov 2021
. Cardenas 09 nov 2021
Anual Cancer Gistrico
Dr. Gust
Re- Estableciendo el Flujo por medio del Balon - rl o ?‘S
. . ) . spino y el Dr. .
DSC016 ROBUST I | Renovacion | Aprobacion |[Recubierto con Farmaco para el tratamiento de pR n}; Urotronic Inc 14/octubre/21| 09 nov 2021 09 nov 2021
amoén
Anual la Enfermedad de Estenosis Uretral. i
Rodriguez Lay
Caracterizacion de la respuesta inmune en suero Dra. Sand
. . . . ra. Sandr
S/N Renovacion | Aprobacion |agudo de pacientes con Dengue y Chikungunya| a. o1 2,1 ICGES 8/octubre/21 |09 nov 2021 2021
Anual . ) Lopez Vergés 09 nov 20
ua y otros Arbovirus en Panama.
Manual del .. |Un estudio de fase III, multicéntrico,
Investigador. Aprobacidn aleatorizado, doble ciego, controlado con| Dr. Omar
CACZ885T2301 . ’ d ’ ’ ) Roch 4/octubre/21 |09 2021
version 20 del 6 a;usif]; c placebo que evalda la eficacia y seguridad del Castillo oche /octubre/ nov 09 nov 2021
ecibo

de agosto de
2021

Canakinumab

24



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

2021
o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Protocolo Deteccién de ILeishmaniavirus en Dia. Levd
. : . . : .. ra. Leyda
S/N Enmienda | Aprobacion |cultivos de Leishmania Panamensis, aislados de Ab Y ICGES 29 — oct-2021 |24- nov-2021 01 dic 2021
., re
version 3 pacientes con Leishmaniasis en Panama &0
: . . Dr. Ramé
Re-estableciendo el flujo por medio del Balon R dr, am(in 15 de
) : _ _ odriguez Lay, _ )
ROBUST Enmienda | Aprobacién |recubierto con firmaco para el tratamiento de la D (g} . Y Urotronic Inc noviembre 24- nov-20211 0 4 501
. ., r. Gustavo
Revisién G Enfermedad de Estenosis Uretral _ 2021
Espino
Protocolo Factores de Riesgo asociados a la Dr. ]
. . ., . t. Juan
S/N Renovacion | Aprobacién |infeccién con VIH y otras Infecciones de| ICGES 15-nov-2021 |24- nov-2021 24 2021
Anual .y .| Miguel Pascale - nov-
Transmision Sexual en Adolescentes en Panama
Estudio de fase 111, aleatorizado, multicéntrico,
de etiqueta abierta para evaluar la eficacia y
seguridad de Trastuzumab Emtansina versus
BO27938 r(iiatt? die nto| Aprobacié s oo mZnOtempia a('iyuvéntflg;r; Dr. Juan Carlos ROCHE Nov-2021 |24 nov-2021
(KATHERINE) agra e(; miento| Aprobacion pac1'e'ntes con cancer' e mama prlm?rlo Alcedo ov- - NOV- 24- nov-2021
a los positivo con presencia de tumor residual desde
participantes

el punto de vista patolégico en la mama o en los
nédulos linfaticos axilares luego de la terapia
preoperatoria” de la compafia Roche
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

2021
o . Fechade
N Numero de Protocolo Enmienda- L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y Fecha (.j,e Fecha (.j?
Entrada Adenda-Nuevo | Decision > evaluacion | aprobacién
reingreso
Evaluaciéon rapida de salud en personas 9 nov 2021
S/N Enmienda al Aprobacion mlgran't/es e'n tran'snc(i) 1en las. eéta(?onDes ' ,de Dra;J Abmanda ICGES 20 oct. 2021 18 nov 21 02 diciembre
protocolo recepcion migratoria de la provincia de Darién, abster ' 71
Panama Expedita
Protocolo Caracterizacion clinica de casos Dt. Antoni
., , . _ r. Antonio . . ..
S/N Renovacion | Aprobacion |confirmados de Zika evaluados en la Unidad de Sus ICGES 10 dic 21 Expedito |16 diciembre
uarez
anual Investigacion clinica entre el afio 2016-2017 21
Evaluacién de la precision diagnéstico de las
S/N Renovacién | Aprobacic pruebas rapidas de antigeno versus pruebas Dr. Blas ICGES 23 21 Expedient
robacion _ . nov- xpediente .
anual P moleculares para la deteccion del SARS-CoV-2 Armién P 09 dic 21

en sujetos de la Region de Salud Metropolitana
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