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Fecha de

N° Niumero de Enmienda-Adenda- . . . Fecha de | Fecha de
. ., Titulo Investigador| Patrocinador | Ingreso y ., .,
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Evaluacion del Catéter Prostatico HPB de| Dr. Ramén
Aprobacion ilatacié 1 R i A Rodri .
PR1051 EVEREST-I proba Dilatacion con Globo Recubierto de Farmaco de| Rodriguez |, i o {01-Dic-2017|10-Ene-2018
Nuevo Protocolo Condicional OptilumeTM en el tratamiento de sintomas del| Lay, Dr.
Tracto Urinario Inferior de Moderado a Severo| Gustavo
secundario a la Hiperplasia Prostatica Benigna HEspino
Aprobacion F de 1 d ) 60 del
. . t i i t isi .
N°009044.049_3 . condicional, con |, 1o oorcs G€ TIESgO ASOCIACos @ 1 TRAASIISION ACY "y /0 M. | MEF, ICGES  |04-Dic-2017| 10-Ene-18 .
Enmienda # 3 . . VIH vy otras infecciones de transmisién sexual en Pascale
cambios minimos adolescentes en Panama
Enmienda al Protocolo y al ] Caracterizacié Epi iol6gi 16gi q .
S/N prmenc E IORR00 YE T Aprobacion aracterizacion  Epidemioldgica, — serologica )y o Jean Paul| MEF, ICGES  |12-Dic-2017|10-Ene-2018| 10-Ene-2018
ICF -Nota de respuesta Distribucién Espacial del Brote de encefalitis Carrera
equina del 2010 en la Provincia de Darién.
Estudio de fase IIlb, multicéntrico, abierto, para
evaluar la seguridad y eficacia de Ribociclib
Nuevo Protocolo-Nota de Aprobacion (LEEO11) en combinaciéon con letrozol para el o1 Juan Carlos
COMPLEMENT-1 tratamiento de hombres y mujeres re y|
respuesta y o my P ¥ Acedo Novartis 04-dic-17 |10-Ene-2018| 10-Ene-2018

CLEEO11A2404

postmenopausicas con cancer de mama avanzado
(CMa) positivo para receptores hormonales (HR+),
negativo para HER2 (HER2-) sin terapia hormonal
previa para enfermedad avanzada.
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Fecha de

N° Numero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivadod Patrocinador | Inereso Fecha de | Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
Estudio fase III  Multicéntrico, aleatorio,
Abrobacic controlado con placebo, de Atezolizumab
W029522 probacion 1 nticuerpo  Anti-PD-L1) en combinacién con| Dr. Omar |F. Hoffmann-La
CI i6n 4.0 12-ene-18 | 24-ene-18 24-ene-18
IMpassion130 > version Nab-Paclitaxel comparado con placebo con Nab-|  Castillo Roche Ltd ene ene ene
Paclitaxel en pacientes con cancer de mama triple
negativo metastasico sin tratamiento previo.
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
Boenda 31| APRObREIS |y esphes e o, ] D7 Juan | Kines
nmienda #5 a seguridad, tolera ad y respuesta del tumor, a
KX-ORAX-001 condicional con | & ’ y., p ’ Carlos Pharmaceuticals, | 16-ene-18 | 24-ene-18
protocolo . . Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o
cambios minimos ) L. ) i Alcedo INC.
Paclitaxel Genérico IV en pacientes con cancer
metastasico de mama.
., Estudio abierto de acceso temprano, fase IIIb de
Aprobacion cm o S
CL3-95005-004EAP . . trifluridina/tipiracilo (S 95005/TAS-102) en| Ds-Juan |F.Hoffmann-la
Nuevo Protocolo condicional con . , L. ) 16-ene-18 | 24-ene-18
LONSUR . . pacientes con ‘cancer colorrectal metastasico| Pablo Barés Roche Ltd
o cambios minimos i
N°01-18 previamene tratado
. . . L, Dra.
HEstudios comparativos del ciclo de transmiswion e A .
i
SENACYT 1+ D 2016 Nota de respuesta 2- Aprobacion infeccion en humanos del virus Madariaga v k?ayans SENACYT/ 05 18| 24 18
+ alderrama -ene- -ene-
Nuevo Protocolo Condicional |(MADYV) y del virus de la Encefalitis Equina y ICGES

venezolana (VEE) en Panama y Pert.

MSc. Jean
Paul Carrera
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Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Hstudio aleatorizado, controlado con placebo,
Aden'da'al Aprobacion doble CiégO, rnulticé?nj[rico para evaluar lfl seguridad Dr. Edgardo | F. Hoffmann-La
WA29748 consentimiento dicional eficacia de Obinituzumab en pacientes con Gonziles Roche Lid 23-ene-18 | 07-feb-18
co onzale oche
informado nefritis lupica de clase III o IV segin ISN/RPS
2003.
Re-Estableciendo el Flujo por medio del Baléon| Dr. Ramén 26.E 07-Feb
-Ene- -Feb-
DSC016 ROBUST 1 Enmienda F Aprobacion recubierto con farmaco para el tratamiento de la| Rodtiguez Urotronic Inc 2018 2018 07-Feb-2018
Enfermedad de Estenosis Uretral. Lay
Evaluacion del Catéter Prostitico HPB de| Dt. Ramén
Nuevo Protocolo — 3 Dila.tacic')n con Globo Rec1'1bierto de Férmaco de| Rodriguez ‘ 31 -Ene. 07-Feb.
PR1051 EVEREST-| Aprobaciéon  |OptilumeTM en el tratamiento de sintomas del| Lay, Dr. Urotronic Inc. 07-Feb-2018
Nota de respuesta L ) 2018 2018
Tracto Urinatio Inferior de Moderado a Severo| Gustavo
secundario a la Hiperplasia Prostatica Benigna Espino
Estuido fase III, multicéntrico, aleatorio, doble
ciego, controlado con placebo para evaluar eficacia D
t. Juan
. nota de respuesta- ., y seguridad de atezoluzimab en combinacién con Jua F. Hoffmann —
M039193 IMpassion 132 Aprobacion L C . . . Catlos 23-ene-18 | 07-feb-18 07-feb-18
nuevo protocolo quimioterapia en pacientes con cancer de mama Aleedo La Roche Ltd

temprano triple negativo recurrente (metastasico o

inoperable localmente avanzado)




COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

Enero- Noviembre Ano 2018

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivadod Patrocinador | Inereso Fechade | Fechade
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
Un estudio de 5 afios para comparar la durabilidad| Dra. Giselle
del control glicémico de wun régimen de| Rodriguez,
Manuel del Investigad binacié ildaglipti tformi tra| Dra. Maril
CLAF 237A23156 anuet ce . nvestigador Aprobacién combinacion con Vl, agiptna y met Orml,n% contra) Lra. Variyn Novartis 23-ene-18 | 07-feb-18 |  09-feb-18

N° 21 la monoterapia estindar de atencién médica con| Donato, Dr.
metformina iniciado en pacientes sin tratamiento Pablo
previo con diabetes mellitus tipo 2. Fletcher
Estudio aleatorizado, controlado con placebo,
doble ci lticéntri luar 1 idad

Manuel del Investigador . obie c1e.go, mu 1ce'n' fco para evaiuar ta segurida Dr. Edgardo | F. Hoffmann-La
WA29748 csidn 4 oct 2017 Aprobaciéon |y eficacia de Obinituzumab en pacientes con Gongiles Roche Ltd 23-ene-18 | 07-feb-18
ve
nefritis lupica de clase III o IV segin ISN/RPS
2003.
Estudio de fase II, multicéntrico, abierto, de un
1 luar 1 idad y eficacia del
MO029594 CECILIA Manual del InveStigador Aprobacion ;30 . girupo Eara o ulgi X is’egurl X yﬂf 1C?C:ia ) Dr. Omar | F. Hoffmann-La 19 18| 07-feb-18 09-feb-18
a evacizumab en combinacién con carboplatino -ene- -feb- -feb-
CECILIA N° 25 P v | s PRARO Y agtillo | Roche Ltd ‘
paclitaxel en pacientes con cancer de cuello uterino
metastasico, recidivante o persistente
Qu'eratltls por ]'Exposmlon' en Pacientes fle Dra. Paola
o N N Aprobacién Cuidados Intensivos. Hospital Santo Tomis.| ... o 26-Ene- | 21-Feb-
t ; » n
Heve Frotocolo Condicional ~ [Mayo-Julio 2018”. (médico o Hene 2018 2018
N° 02-18

residente)
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Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivadod Patrocinador | Inereso Fecha de | Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
Estudio de fase III/TV multicéntrico, de un solo
grupo, para investigar la seguridad y eficacia a largo D
t.
M039171 TAIL Nota de respuesta -nuevo Aprobacién plazo/ de Aqtezohzun}ab (T ectantriq) en pacien~tes Alejandro F. Hoffmann-La 21feb18 | 21-feb2018
Protocolo en cancer de Pulmén de células no pequefias ; Roche Ltd
. Crismatt
localmente avanzado o metastasico tratados con
anterioridad
Estudio de fase III, aleatorizado, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia y seguridad
KATHERINE |y 1 del 1 doador de Trastuzumab Emtasina versus Trastuzumab| Dr. Roberto
anual del Investigado . ) ,
BO27938 N° 12 KATHERINE Aprobacién como monoterapia adyuvante para pacientes con|l. Lopez, Dr.| F. Hoffmann-La 21feb 18 | 21-feb2018
BO27938 cancer de mama primario HER2 positivo con| Juan Carlos Roche Ltd
presencia de tumor residual desde el punto de vista| ~ Alcedo
patolégico en la mama o en los nédulos linfaticos
axilares luego de la terapia
M 1 del T dioad Estudio clinico en fase II1IB, multicéntrico, de un
anual del Investigador . s .
lo b luar 1 dad y tolerabilidad| Dr. D F. Hoff; -L.
MO39129 N° 11 nov 2017 Aprobacion | C DIz bara evaluar fa segutidad y tolerabiidad) L. LAmas ormann-ta 21-feb-2018| 21-feb-2018
de Emicizumab profilictico en pacientes con Quiel Roche Ltd

MO39129

hemofilia A con inhibidores
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Fecha de

N° Numero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivadod Patrocinador | Inereso Fecha de | Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
G0O25632 Estudio de fase 111, aleatorizado, a doble
ciego, controlado con placebo y multicéntrico para
. . . . Dr. Juan
Manual del Investigador evaluar la eficacia y seguridad de Bevacizumab y Catl
. arlos
RO4876646 VERSION . sus biomarcadores asociados en combinaciéon con F. Hoffmann-ILa
G025632 o Aprobacion . . . , Alcedo, 21-feb-18 | 21-feb-2018
N°25.0 NOV.2017 Paclitaxel, en comparacion con Paclitaxel mas Roberto I Roche Ltd
oberto L.
(GO25632) placebo como tratamiento de primera linea de Lénez
ope
pacientes con cancer de mama metastasico HER2 P
negativo.
EMI-Pref -
reterence . Estudio clinico en fase I1IB, multicéntrico, de un
Survery_TS2.0_spanish . . .
. ., solo brazo para evaluar la seguridad y tolerabilidad| Dr. Dimas |F. Hoffmann-La
MO39129 (Panama 17, octubre de Aprobacion . . . . 21-feb-18 | 21-feb-2018
1 de Emicizumab profilactico en pacientes con Quiel Roche Ltd
2017. Apéndice A del . S
hemofilia A con inhibidores.
Protocolo
Estudio  fase III  Multicéntrico, aleatotio,
., controlado con  placebo, de Atezolizumab
Nueva version al . . o
W029522 c dmient (anticuerpo  Anti-PD-L1) en combinacién con| Dr. Omar | F. Hoffmann-La lefebas | 14 18 14 18
onsentimiento -feb- -mar- -mar-
IMpassion130: Informado v 5.0 Aprobacién Nab-Paclitaxel comparado con placebo con Nab-|  Castillo Roche Ltd

Paclitaxel en pacientes con cancer de mama triple

negativo metastasico sin tratamiento previo.
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NO
Entrada

Niumero de
Protocolo

Enmienda-Adenda-
Nuevo

Decision

Titulo

Investigador

Patrocinador

Fecha de
Ingreso y
reingreso

Fecha de
evaluacion

Fecha de
aprobacion

MO29594 CECILIA

Renovacion Anual

Aprobacion

Estudio fase II, multicéntrico, abierto, de un solo
grupo para evaluar la seguridad y eficacia del
Bevacizumab en combinacién con carboplatino y
paclitaxel en pacientes con cancer de cuello uterino
metastasico, recidivante o persistente

Dr. Omar
Castillo

F. Hoffmann-La

Roche Ltd

16-feb-18

14-mar-18

23-mar-18

W029522
IMpassion130

Renovacion Anual

Aprobacion

fase III

con

Estudio
controlado

Multicéntrico,  aleatorio,

placebo, de Atezolizumab
(anticuerpo Anti-PD-L1) en combinacién con
Nab-Paclitaxel comparado con placebo con Nab-
Paclitaxel en pacientes con cancer de mama triple

negativo metastasico sin tratamiento previo.

Dr. Omar
Castillo

F. Hoffmann-La

Roche Ltd

16-feb-18

14-mar-18

23-mar-18

S/N

Renovacién Anual

Aprobacion

Carga de la Neumonia Adquirida en la comunidad
en una poblacién adulta mayor de 50 afios en la
Provincia de Chitiqui.

Dr. Néstor
Sosa

CINAM S.A

03-mar-18

14-mar-18

23-mar-18
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. . Fecha de
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Estudio de fase I1I multicéntrico, aleatotrio, abierto
que compara Trastuzumab mas Pertuzumab mas
un Taxano después del tratamiento con| Dr. Juan
. p . | J F. Hoffmann-La
Manual del Investigador antraciclinas versus trastuzumab emtansina més|  Carlos Roche Lid 09-feb-18 | 14-mar-18 14-mar-18
) 3 . i o oche
B028407 (KAITLIN): Apéndice a la version 12 Aprobacién Pertuzumab luego del tratamiento con antraciclinas| — Alcedo.
como terapia adyuvante en pacientes con cancer de
mama primario HER2 positivo operable.
S/N Nota de Respuesta- Abrobacic Efectos de Actividades de Musicoterapia| T jc. Lucia 10 tiene b 5
Protocolo Nuevo probacion incorporadas en el Ambito Escolar con nifios con|  Bertello Patrocinador -mar- 12-mar-18

necesidades Educativas Especiales”, versiéon del
protocolo 1.1 del 06 de Agosto de 2017,
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Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . Fechade | Fechade
Titulo Investigador], Patrocinador | Ingreso y . .
evaluacion| aprobacion

Entrada Protocolo Nuevo Decision ;
reingreso

Nota de respuesta -
Adenda 1.1 del 8 de Marzo
de 2018 al Consentimiento
Informado version 2.1 del

28-agosto-2017, adaptado de Estudio aleatorizado, controlado con placebo,
la versién 5 del 04 de agosto doble ciego, multicéntrico para evaluar la seguridad
o7 . . Dr. Edgardo | F. Hoffmann-La
& Adend ielzglféd A y eficacia de Obinituzumab en pacientes con Gonzgélez Roche Ltd 16-mar-18 | 16-mar-18 | 23-mar-18
enda 1.1 del e Marzo . . L. 3 oche
WA29748 Aprobacion nefritis lupica de clase III o IV segin ISN/RPS

de 2018 al Consentimiento
Informado de repeticién de 2003.
biopsia de rifién a la muestra
de la FCI para el Estudio
WA29748, version 1.1 del 28-
agosto-2017, adaptado de la

version 5 del 04 de agosto de

2016.
Eficacia de los setrvicios de Resocializacion
N7 0318 $/N Nuevo Protocolo Aprobacién ofrecidos a adolescentes en Conflicto con la Ley LiC“- Anilena UNICEF 06-mar-18 | 28-mar-18
Condicional Penal en Panama Mejia, Johany

Gil
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Fecha de

N° Numero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivadod Patrocinador | Inereso Fecha de | Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision & o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
Ensayo aleatorizado, doble ciego, multicéntrico,
Itinacional luar la eficaci idad e| Dres. Beni
irnu nac1onr;a-dpzrzi1 e\SIZ ?;rloz; eficacia, seguir} ad e rgs tjEr11to ARCHIGEN
nmun i n comparacién con s
AGB 002 Enmienda # 3 Aprobacion | otosericiaad de SALITL e comparacion cofy  LASHTO, - | g1 rECH | 06-mar-18 | 28-mar-18 | 29-mar-18
Rituximab como tratamiento de inmunoterapia de|Dimas Quiel, LIMITED
primera linea en pacientes con linfoma folicular| Alexis Pinto
con carga tumoral baja.
Enmienda Revision F al
e i ex;lslon 2 Aprobacion Re- Estableciendo el Flujo por medio del Balén Dr. Gust
rotocolo y r. Gustavo
DSC016 ROBUST 1 P 00 Condicional, con |Recubierto con Farmaco para el tratamiento de la " Urotronic Inc. | 02-mar-18 | 28-mar-18
consentimiento ] L ) Espino
. - cambios minimos [Enfermedad de Estenosis Uretral.
informado versién 5.0
Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio, doble
ciego, controlado con placebo para evaluar eficacia Dr. ]
t. Juan
MO39193 Cuestionario GP5 (4* ., y seguridad, de Atezolizumab en combinacién con F. Hoffmann-La
. N Aprobacion L. . . i Catlos 13-mar-18 | 28-mar-18 | 29-mar-18
Impassion132 version) quimioterapia en pacientes con cancer de mama Aleedo Roche Ltd

temprano triple negativo recurrente (metastasico o
inoperable localmente avanzado).

10
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Fecha de

N° Numero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Estudio de fase III multinacional, multicéntrico,
abierto, no aleatorizado, prospectivo, de dos
Manual del Investigador cohortes, para evaluar la seguridad de Trastuzumab| Dr. Juan . Hoff L
o, ., , . ., . . Hoffmann-I.a
MO028048 (SAFEHER) versién namero 18, Aprobacion subcutineo  con  administracién  asistida y Carlos Roche Lid 09-mar-18 | 28-mar-18 | 02-abr-18
. ., . . oche
octubre de 2017 autoadministracién para el tratamiento de pacientes| — Alcedo
con cancer de mama temprano HER2 positivo
operable.
N°04-18 Estudio de rama Unica de la anastomosis yeyunoileal Dra. '
Nuevo Protocalo Aprobacién laterolateral totalmente endoscépica de Neurotronic Guaclialupe Neurotronic Inc. | 16-mar-18 | 11-abr-18
NEUJIATM 1A Condicional para el tratamiento de la obsesidad y la diabetes tipo Perez
Il.
NIH (Instituto
nacionales de Salud de
Ensayo de fase 2/2B, aleatorizado, para evaluar la USA), NTAID(Instituto
] seguridad, inmunogenia y eficacia de una vacuna de| Dr. Néstor | nacional dealergiasy 27-abr-2018
Protocolo VRC 705 Enmienda # 4 . . enfermedades 21-mar-18 | 11-abr-18 ]
Aprobacion ADN contra el Virus del Zika en adultos vy Sosa infecciosas), VRC (expedita)
adolescentes sanos. (Centro de

investigacién de
vacunas).

11
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. Fecha d
N° Numero de Enmienda-Adenda- X . . €2 9C | Fechade | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Dra. Anayansi
tercera Nota de . . . s
Estudios comparativos del ciclo de transmisién e| valderrama,
SENACYT | + D 2016 respuesta — Nuevo . infeccién en humanos del Virus Madariaga (MADV) y|  Msc. Jean SENACYT/ ICGES | 06-abr-18 | 11-abr-18 16-abr-18
Protocolo Aprobacion ) . .
del Virus de la Encefalitis Equina Venezolana (VEE) en| paul Carrera.
Panamay Perd.
I - Lic. Juan
Protocolo Variabilidad Genotipica del gen de la ) SENACYT/ ICGES
FID16-103 Renovacion Anual Aprobacion integrasa del VIH, asociada a resistencia a drogas Castillo 11-abr-18 | 11-abr-2018
antirretrovirales.
Protocolo Determinacién del Impacto Econdémico y br. Bl
r. Blas
S/N Renovacién Anual Aprobacién Social de la Enfermedad (Dengue y Chikungunya) en Armi SENACYT/ ICGES 11-abr-18 12-abr-18
rmien
Panama - version 2 del 10 de julio de 2015.
Método de primera linea para el andlisis del BRCA en
., .. una poblacion sin tratamiento previo para el cancer| Dra. Maria
FLABRA D0817R00002 Renovacién Anual Aprobacion . ) . o . AstraZeneca S.A 11-abr-18 11-abr-18
de ovario. Un estudio epidemiolégico en| Lim Law.

Latinoamérica.

12
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. . Fecha d
N° Numero de Enmienda-Adenda- X . . €2 9C | Fechade | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Un estudio prospectivo, abierto, multicéntrico para
Aprobacion analizar la eficacia y seguridad del Minilect 636 en| Dr. Ernesto Tstar Medical S.A.
ISMO5 Enmienda # 2 proba ) v €8 ) _ starvedieal> | 10-abr-18 | 25-abr-18
condicional pacientes con Glaucoma de 4angulo abierto no Calvo Belgica
controlado con medicamentos hipotensores tépicos.
N Estudio de fase 1lI/IV multicéntrico, de un solo grupo, .
MO39171 (TAIL) Enmienda # 3 Apr:l')arcmnl para investigar la seguridad y eficacia a largo plazo de Dr. A-Iejandro k. HOffm"‘L‘m{‘La Roche| 19 3br-18 | 25-abr-18
Condiciona Agtezolizumab (Tecentriq) en pacientes en cancer de Crismatt .
Pulmon de células no pequefias localmente avanzado
0 metastasico tratados con anterioridad
Dra. Paola
i, L . . Correa
s/N Queratitis por Exposicion en Pacientes de Cuidados (Médi 06-abr-18 | 25-abr-18 26-abr-18
édico i -abr- -abr- -abr-
nota de respuesta-nuevo ‘s Intensivos. Hospital Santo Tomas. Mayo-Julio 2018”". . no tiene
Aprobacion residente
protocolo
Oftalmologia)
Re- estableciendo el flujo por meio del Baldn
Nota de respuesta- L . i . Dr. Gustavo
DSC016 ROBUST 1 . Aprobacién recubierto con Farmaco para el tratamiento de la . Urotronic Inc. 06-abr-18 | 25-abr-18 26-abr-18
Enmienda F Espino

enfermedad de estenosis uretral

13



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

Enero- Noviembre Ano 2018

. . Fecha de
N° Numero de Enmienda-Adenda- X . . Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Microbioma de la piel y su correlacién con la Dr. Nést
r. Néstor iversi
S/N Renovacién Anual Aprobacién respuesta al tratamiento de Leishmaniasis Cutdnea Universidad de 25-abr-18 25-abr-18
en Panama Sosa Alabama
KX-ORAX-001 Un estudio de fse 3, de etiqueta abierta, aleatorizado,
Renovacion Anual Aprobacién |multicéntrico, para  determinar la  seguridad, 'Tr' J:land Kinex Pharmiceuicils 25-abr-18 | 25-abr-18
tolerabilidad y respuesta del tumor, al oraxol y su arlos Alcedo '
comprabilidad con Taxol IV o paclitaxel genérico IV en
pacientes con cancer metastdsico de mama
Protocolo Eficacia de los servicios de resocializacién| Dra. Aninela
S/N Aprobacién ofrecidos a adlescentes en conflicto con la Ley penal| Mejia, Johany Unicef 02-may-18 | 09-may-18
segunda nota de en Panama Gil
respuesta-nuevo Condicional
protocolo
Aprobacion . - . . Dra.
Nota de respuesta - o Estudio de rama Unica de la anastomosis yeyunoileal
NEUJIATMIA nuevo protocolo Condicional, con |, o lateral totalmente endoscépica de Neurotronic Guadalupe | Neurotronic Inc. | 02-may-18 | 09-may-18
cambios minimos Pérez

para el tratamiento de la obsesidad y la diabetes tipo
.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- Noviembre Ano 2018

. Fecha d
N° Numero de Enmienda-Adenda- X . . €2 9C | Fechade | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Nuevo protocolo revisién Aprobacién PrOtOCOIf’ de In’cersmn laboral  de prolfeSIOnales Dra. Nadia de .
N°05-18 S/N di dicional panamefios con titulo de doctorado obtenido en el Led 16-may-18 | 11-jun-18
) expedita condiciona exterior 2018. Dr. Nadia de Leo6n ( revision expedita). eon No tiene
. .. . ICGES, Insituto
S/N nuevo protocolo revisién Aprobacién Dra. llais ) 09 18| 22 18| 23 18
N°06-18 / expedita (EXPEDITA) Violencia contra la mujer en Panama: Prevalencia,| Moreno Nacional de la -may- -may- -may-
factores de riesgos asociados y Femicidio Mujer (INAMU)
Solicitud de Protocolo Investigacion Comunitaria de| Dra. Sandra
icitu
S/N Nuevo protocolo ., Conocimientos, Actitudes y Practicas de Dengue en la| Lépez, Dra. ICGES 18-may-18 | 30-may-18
N°07-18 Informacién . , . )
Ciudad de Panam3, 2018 Nadia de Leén
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
., aleatorizado, multicéntrico, para determinar la
Aprobacion . s Kinex
L. . |seguridad, tolerabilidad y respuesta del tumor, al Dr. Juan
KX-ORAX-001 Condicional, cambios o . Pharmaceuticals, | 16-may-18
. o Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV o Paclitaxel| Carlos Alcedo ’ 30-MAY-
Enmienda # 6 minimos INC. 2018

Genérico IV en pacientes con cancer metastdsico de
mama.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- Noviembre Ano 2018

. . Fecha d
N° Niumero de Enmienda-Adenda- X , . €2 9C | Fechade | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
» L, Estudio clinico en fase IlIB, multicéntrico, de un solo
nueva version del Aprobacion . - .
. . . |brazo para evaluar la seguridad y tolerabilidad de| Dr.Dimas F. Hoffmann-La
MO039129 consentimiento y condicional, cambios . L . - . 16-may-18 | 30-may-18
L . . Emicizumab profilactico en pacientes con hemofilia A Quiel Roche Ltd
asentimiento informado minimos o
con inhibidores.
Un estudio prospectivo, abierto, multicéntrico para
Nota de respuesta de la .. analizar la eficacia y seguridad del Miniject 636 en| Dr. Ernesto | Istar Medical S.A,
ISMO05 . Aprobacion . . . L 11-may-18 | 30-may-18 31-may-18
Enmienda #2 pacientes con Glaucoma de Angulo abierto no Calvo Bélgica
controlado con medicamentos Hipotensores Tdpicos.
tercera Nota de Aprobacién Protocolo Eficacia de los servicios de Resocializacién| Lic. Aninela
i
S/N respuesta - Nuevo (EF;(PEDITA) ofrecidos a adolescentes en Conflicto con la Ley Penal| Mejia, Yohani Unicef 23-may-18 | 30-may-18 06-jun-18
Protocolo en Panama. Gil
Estudio clinico prospectivo, abierto, multicéntrico con
. .. . . . Dr. Ernesto | Istar Medical S.A,
ISM04 Renovacién Anual Aprobacidn una cohorte para analizar la eficacia y la seguridad del Cal Bélei 11-may-18 | 30-may-18 | 31-may-18
alvo élgica

Miniject en pacientes con Glaucoma de Angulo

abierto no controlado con  medicamentos

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

Enero- Noviembre Ano 2018

Fecha de

N° Numero de Enmienda-Adenda- X . . Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Un estudio de fase 3, de etiqueta abierta,
L, aleatorizado, multicéntrico, para determinar la .
Aprobacion . . Kinex
. .. seguridad, tolerabilidad y respuesta del tumor, al Dr. Juan . . . .
KX-ORAX-001 Enmienda # 6 (revision . Pharmaceuticals, | 15-jun-18 | 20-jun-18 20-jun-18
. Oraxol y su comparabilidad con Taxol IV ofCarlos Alcedo
expedita) ) Y. . , INC.
Paclitaxel Genérico IV en pacientes con cancer
metastasico de mama.
Estudio de fase Ill, aleatorio, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia y seguridad
de Trastuzumab Emtansina versus trastuzumab como Dr. Juan E. Hoffmann-La
B0O27938 (KATHERINE) Renovacion Anual Aprobacion . . . 23-may-18 | 30-may-18 | 31-may-18
terapia adyuvante para pacientes con cancer de|Carlos Alcedo Roche Ltd
mama primario HER2 positivo con presencia de
tumor residual desde el punto de vista patoldgico en
la mama o los nédulos linfaticos axilares luego de la
terapia preoperatoria”.
Una comparacidén aleatoria, multicéntrica, a doble
. ciego, controlada con placebo, sobre quimioterapia Dr. Juan
Manual del Investigador | i L. .
., L mas Trastuzumab mas placebo versus quimioterapia|Carlos Alcedo,| F. Hoffmann-La
B0O25126 (APHINITY) | versidn 17 de febrero Aprobacion ] ) . 23-may-18 | 30-may-18 | 31-may-18
2018 mas Trastuzumab mas Pertuzumab como terapia| Dr. Roberto I. Roche Ltd
adyuvante en pacientes con cancer de mama Lépez

primario operable positivo por HER2.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- Noviembre Ano 2018

N° Nimero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Un estudio de 5 afios para comparar la durabilidad .
Dra. Gisselle
del control glickmico de wun régimen de Rodriguez
CLAF237A23156. . combinacion con Vildagliptina y Metformina contra o
Renovacién Anual Aprobacion Marilyn NOVARTIS 23-may-18 | 30-may-18 | 31-may-18
LAF237/GALVUS: P la monoterapia estdndar de atencién medica con Donat \F/’ bi Y Y Y
onato, Pablo
metformina, iniciado en pacientes sin tratamiento Fletch
previo con Diabetes Mellitus tipo 2. etcher
i Una comparacién aleatoria, multicéntrica, a
B025126 R o Anual Avrobacic do,ble, taeg(,” C(,mt;(’la‘:a Cor; placgboé SObrE Dr.Juan | F.Hoffmann-Ta | 18! 30 18] 31 18
(APHINITY) enovacion Anua probacion quimio erapla mas Tras uzuma'l mas Per ,uzuma Carlos Alcedo, Roche Ld -may- -may- -may-
como terapia adyuvante en pacientes con cancer de
mama primario operable positivo por HER2.
Estudio multicéntrico, longitudinal de cohorte
prospectivo para evaluar la repercusiéon de las ICGES, Centro de
infecciones respiratorias agudas en el desarrollo control de 30-MAY
INFLUMIKA ICGES 14- ., Pendiente por |psicomotor y cognitivo de los nifios (as) hasta los| Dr.Nestor | enfermedades,
Renovacion Anual . T 23-may-18| 2018, 13-
109 falta de Quorum |24 meses de edad, incluyendo el seguimiento de la Sosa del JUN-2018

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.

departamento de
Salud de EE.UU
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- Noviembre Ano 2018

. Fecha d.
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . ccha del Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
N°08-18
| Dra. Aninela NO TIENEN .
S/N Nuevo Protocolo Aprobacién Discriminacidn racial y salud en adolescentes Mejia PATROCINADOR 18-may-18 | 13-jun-18
Condicional afropanamefios
N°09-18
Solicitud de Investigacion de los determinantes genéticos de la Lic. Juan
SINIP 9044.066 Nuevo Protocolo ° estgace " & ) . ICGES, SENACYT | 23-may-18 | 13-jun-18
Informacion incidencia de la Infeccién del VIH en Panama. Castillo
Incidencia del linfoma folicular y linfoma difuso de
células B grandes en los hospitales principales de Dr. Dimas
N°10-18 y : , . . . . | F.Hoffmann-TLa . )
ML40077 Nuevo Protocolo Aprobacién CA&C en cinco paises de Centroamérica y el Caribe | Quiel, Natalie Roche Led 25-may-18 | 13-jun-18 22-jun-18
(El Salvador, Costa Rica, Panam4, Guatemala y Buitrén
Republica Dominicana).
N°11-18 Protocolo Avance Investigativo en el Estudio de Dra
Productos Naturales de Panama y sus Derivados '
S/N Nuevo Protocolo .z . , 3 Carmenza | INDICASAT-AIP (25-may-18| 13-jun-18
/ Aprobacion Sintéticos en la busqueda de Nuevos Farmacos Spadafora y ]

Condicional

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

Enero- Noviembre Ano 2018

Fecha de

N° Nimero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Aprobacién Dra. Sandra
condicional Protocolo un Nuevo repelente natural para Lépez Dr
N°12-18 S/N Nuevo Protocolo . L. disminuir la propagacion de enfermedades pez, ICGES, SENACYT
cambios minimos transmitidas por mosquitos Lorenzo 28-may-18| 13-jun-18 | 22-jun-18
(APROBACION) P d Caceres .
Estudio de fase I1I, aleatorizado, multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia y
seguridad de Trastuzumab Emtasina versus 13-jun
T .
5027938 5 3 ra.stuzumab C(?mo morlloter.apla adyuva.n‘.ce para | Roberto | F. HoffmannTa 2018 .
Renovacién Anual Aprobacion pacientes con cancer primario HER2 positivo con i 22-may-18 . 28-jun-18
KATHERINE , , Lopez Roche Ltd 27-jun-
presencia de tumor residual desde el punto de 2018
vista patolégico en la mama o en los nédulos
linfaticos axilares luego de la terapia
preoperatoria.
Estudio multicéntrico, longitudinal de cohorte
prospectivo para evaluar la repercusion de las ICGES, Centro de
infecciones respiratorias agudas en el desarrollo control de 13-iun
INFLUMIKA ICGES 2p451comot((;r ysogn'iti\io de l;)s nliﬁos (.as)' hatsta;lols Dr.SNéstor enferrgeldades, 23-may-18 2018] 27.| 284un-18
14-109 Renovacion Anual Aprobacién meses de edad, incluyendo el seguimiento de la osa e jun-2018
madre durante el embarazo y los efectos de las departamento de
infecciones respiratorias agudas en la incidencia de Salud de EE.UU

abortos, bajo peso al nacer y/o partos prematuros.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)
REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

Enero- Noviembre Ano 2018

N° Numero de Enmienda-Adenda- X . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Una comparacién aleatoria, multicéntrica, a doble 13-jun-
» .. ciego, controlada con placebo, sobre quimioterapia|Dr. Roberto I.| F. Hoffmann-La 2018 ]
B025126 APHINTY Renovacién Anual Aprobacion més Trastuzumab més placebo versus Lépez Roche Lid 31-may-18|(pospuesto)| 28-jun-18
o . . . 27-jun-
quimioterapia mas Trastuzumab mas Pertuzumab
, . . 2018
como terapia adyuvante en pacientes con cancer de
mama primario operable positivo por HER2.
. . Dra.
» L Estudios Celulares sobre Plasmodium ) i
S/N Renovacion Anual Aprobacion ) Carmenza |INDICASAT AIP 27-jun-18 | 28-jun-18
Falciparum
Spadafora
Acceso continuado a Darunavir/Ritonavir Dra. Amalia
TMC114IFD3001: Renovacion Anual Aprobacion (DRV/rtv) en adultos, adolescentes y nifios de 3 o RO(.iI‘i ez Jannssen 15-jun-18 | 27-jun-18 | 28-jun-18
mas afios infectados con VIH-1. &
Estudio de fase III multicéntrico, aleatorio, abierto
que compara Trastuzumab mas Pertuzumab mas
B028407 » .. un Taxano después del tratamiento con Dr. Juan F. Hoffmann-La ) ]
(KAITLIN): Renovacién Anual Aprobacién Antraciclinas versus Trastuzumab Emtansina mas |Carlos Alcedo Roche Ltd 24-may-18| 27-jun-18 | 28-jun-18

Pertuzumab luego del tratamiento con
antraciclinas como terapia adyuvante en pacientes
con cancer de mama primario HER2 positivo
operable.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

Enero- Noviembre Ano 2018

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

N° Numero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision Titulo Investigador)  Patrocinador Ing 7650V evaluacion aprobacion
reingreso
Estudio de fase III multicéntrico, aleatorio, abierto )
que compara Trastuzumab mas Pertuzumab mas 13-jun-
B028407 ) .. un Taxano después del tratamiento con Dr. Juan F. Hoffmann-La 2018 )
(KAITLIN): Manual de Investigador Aprobacion Antraciclinas versus Trastuzumab Emtansina més |Carlos Alcedo Roche Ltd 24-may-18 (pospuesto) 29-jun-18
Pertuzumab luego del tratamiento con 29-]un?18
antraciclinas como terapia adyuvante en pacientes (expedito)
con cancer de mama primario HER2 positivo
operable.
Estudio fase III, multicéntrico, aleatorio, doble 13-jun-
MO039193 Manual de Investigador ciego, controlado con placebo para evaluar eficacia|  Dr. Juan F. Hoffmann-La 2 4omav-18 (poszlijfsto) 28-jun-18
(Impassion 132 Aprobacién y seguridad, de Atezolizumab en combinacién con|Carlos Alcedo Roche Litd y 27-JUN-
quimioterapia en pacientes con cancer de mama
temprano triple negativo recurrente (metastasico o 2018
inoperable localmente avanzado.
Estudio de Fase III/IV, multicéntrico, de un solo 12()];]:;
rupo, para investigar la seguridad y eficacia a i . -
MO039171 (Tail) |Manual de Investigador Aprobacién igargr; ;)lazo de [iezolizun?ab (Tecyentriq) en Dré?ilser]r? :t(im F I;Ziirzaf; La 24-may-18 (pospyesto) 28-jun-18
pacientes con cancer de Pulmén de células no 227(')];1;'

pequefias localmente avanzado o metastasico
tratados con anterioridad.
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

Enero- Noviembre Ano 2018

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
. - . . Dra. 15-jun-
Nota de respuesta 2 - » Estudio de rama Unica de la anastomosis yeyunoileal _ 4 de may ]
NEUJIATM IA nuevo protocolo Aprobacién laterolateral totalmente endoscépica de Neurotronic Gua(:,IaIupe Neurotronic Inc. 2018 201£.3 15-jun-18
para el tratamiento de la obsesidad y la diabetes tipo Perez (expedito)
.
. Caracterizacién socio-demografica, Clinica vy ) CSS, ICGES,
N°14-18 S/N Nuevo Protocolo (Aprobacion Econdémico asistencial Derivada de Diagnésticos de Dra. Gisselle HEALTH 25-jun-18 25-jun-18
) expedita) D . . .. | Rodriguez RESEARCH
engue Registrados en el sistema de Informacién
de Salud de la Caja del Seguro Social en Panama INTERNATIONAL
2013 a abril 2017
Aprobacién EVALUACION DE CAMPO DE LA INTEGRACION DE LA| Dra Amalia
N°15-18 S/N Nuevo Protocolo Cp dicional PRUEBA RAPIDA DE INCIDENCIA DE VIH Y DE LA Girén MINSA, UVG, CDC| 08-jun-18 | 27-jun-18
onaiclonal  INOTIFICACION ASISTIDA A LAS PAREJAS EN LOS| (Callejas
SERVICIOS RUTINARIOS DE VICITS EN
CENTROAMERICA.
i Estudio de Fase III/IV, multicéntrico, de un solo
Aprobacion . . . . i
. . . grupo, para investigar la seguridad y eficacia a|Dr. Alejandro| F.HoffmannLa
M039171 (Tail) Enmienda # 3 Condicional, con largo plazo de Atezolizumab (Tecentriq) en| Crismatt Roche Ltd :
cambios minimos 27-jun-18

pacientes con cancer de Pulmén de células no
pequefias localmente avanzado o metastasico

tratados con anterioridad.

23



COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

Enero- Noviembre Ano 2018

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

N° Numero de Enmienda-Adenda- X . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
ICGES, SENACYT,
OIEA (organismo
internacional de
Energia
Atdémica), ARCAL
o014 Aprobacién USO DE TECNICAS DE ISOTOPOS ESTABLES PARA EL Moter Faride (promocion de la
N°16-18 S/N nuevo Protocolo Cp dici | MONITOREO Y LAS INTERVENCIONES PARA MEJORAR LA ff drd ciencia v la 27-jun-18 |11-jul_2018
ondiciona NUTRICION DEL NINO PEQUENO EN LAS REGIONES| ~OUTrlguez y
METROPOLITANA DE SALUD Y SAN MIGUELITO, PANAMA tecnologia
2018, VERSION 1. nucleares en Am,
Latina y el Caribe
(CDC) Centro
para el control y
prevencién de
enfermedades
. - . Dra.
Estudio de rama unica de la anastomosis
NEUJIATM IA Enmienda # 4 Aprobacion . - Guadalupe | NeurotronicInc. | 27-jun-18 | 11-jul-18 12-jul-18
yeyunoileal laterolateral totalmente endoscépica )
de Neurotronic para el tratamiento de la obsesidad Pérez
y la diabetes tipo II.
Dr. Ramoén
Cuestionario de Evaluacion del Catéter Prostatico HPB de| Rodriguez
PR1051 EVEREST I | Satisfaccién del Sujeto, Aprobacién Dilatacion con Globo Recubierto de Farmaco de| Lay,Dr. Urotronic. Inc. |18-may-18| 11-jul-18 12-jul-18
nueva version OptilumeTM en el tratamiento de sintomas del| Gustavo
Tracto Urinario Inferior de Moderado a Severo Espino

secundario a la Hiperplasia Prostatica Benigna
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COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

Enero- Noviembre Ano 2018

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

N° Numero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Analisis descriptivo de la situacién general de la
Tuberculosis en Panam3, a través de la descripciéon Dra. A
S/N Renovacién Anual Aprobacién |epidemiologica y clinica de  pacientes| lfa' Ana, 28-un-18 | 11-jul-18 | 12-jul-18
diagnosticados con Tuberculosis en el Hospital elen Arauz
Santo Tomas y la caracterizacién de las cepas de
micobacterias aisladas en el Laboratorio Central de
Referencia en Salud Publica.
.. ., Dra. Yaxelis . .
S/N Renovacién Anual Aprobacion Protocolo Dindmica de la evolucién del VIH en| Mendoza ICGES, SENACYT 11-jul-18 12-jul-18
Panama durante los dltimos 10 afios. ESC11-12
CL3-95005-004EAP ) ., Estudio abierto de acceso temprano, fase IlIb, de| pr-juan Pablo | F. Hoffmann-La ) ) )
LONSUR Manual de Investigador Aprobacion trifluridina/tipiracilo (S 95005/TAS-102) en Bards Roche Ltd 20-jun-18 | 11-jul-18 12-jul-18
pacientes con cancer colorrectal metastasico
previamente tratado.
Prof Banco de
Protocolo Evaluaciéon de Impacto de|'T° e’sor Desarrollo ] ]
N°17-18 S/N Nuevo Protocolo Solicitud de Implementacién de Estandares de calidad en los ﬁn(.ires Interamericano, 06-jul-18 | 25-jul-18
Informacion Centros de Atencién Integral de Primera Infancia ojman. MIDES

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

Enero- Noviembre Ano 2018

N° Nimero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Estandarizaciéon de una técnica en tiempo real Mgter. PHD.
Aprobacion e . , ) .
o S/N Nuevo Protocolo . para la cuantificacion de la carga Parasitaria|Franklin ICGES 11-jul-18 | 25-jul-18
N°18-18 Condicional ) . . L . )
destinada al manejo de la Leishmaniasis cutdnea en|Samudio
América. Franklin Samudio. Reunién 8 de agosto
2018.
) ICGES, Instituto
S/N Adenda al 1 Aprobacié Dra. llais Nacional de la | 12-jul-18 di 20-jul-18
/ enda al protocolo probacion Violencia contra la Mujer en Panama: Prevalencia,|Moreno af:lona €la Jul- expedito Jul-
factores de riesgo asociados y Femicidio" Mujer (INAMU)
Clinica de Salud Renal: Epidemiologia, Atencién Hospital Aquilino
N°19-18 gl()irllilczlzglc805t;)s de:nfzrmedz;d.Re.nalL(.Zrc')Dnica E}?O-S Do Tlais . Tejeira, , 18-jul-18 | 08-ago-18
S/N Nuevo Protocolo Recomendaciones ) - [nvestigadora rrincipal: Lra. Hals ' enonome,
Moreno. Entrada: 19-18. Reunién 8 de agosto 2018 |[Moreno ICGES
o . . . . , ICGES,
Suicidio en Panama: Tendencias, Epidemiologia y
Aprobacié L, o - Departamento de .
N° 20-18 probacion Caracterizacion de los Intentos Suicidas afios 2001- . 19-jul-18 o
S/N Nuevo Protocolo Condicional 2017 bra. Ilais Salud Mental del 08-ago
’ Moreno MINSA 2018

cambios minimos
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N° Nimero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
U de Panama
., C . , - (facultad de
°21- Ed Bioét de A Dra. Claud
N21-18 S/N Nuevo Protocolo Aprobacion ‘?C“lon en Bloetica en cinco paises de America) Ura. Liaude medicina 25-jul-18 | expedito | 09-ago-2018
Latina. Verges ..
(medicina
Familiar)
Protocolo Avance Investigativo en el Estudio de Dra ]
Nota de Respuesta- L, Productos Naturales de Panama y sus Derivados ) INDICASAT AIP | 23-jul-18 08-ago- 13-ago-18
S/N Aprobacion o B i Carmenza
Nuevo Protocolo Sintéticos en la busqueda de Nuevos Farmacos 2018
o Spadafora
contra Enfermedades Parasitarias.
ICGES, SENACYT,
OIEA (organismo
internacional de
Energia
Uso de técnicas de isétopos estables para el Atomica), ARCAL
Nota de respuesta- monitoreo y las intervenciones para mejorar la (promocion de la
i i i Mgter. Farid ienciayl 08-ago-
S/N Nuevo Protocolo Aprobacién nutricion del nifio pequefio en las Regiones{M§8 ef ariae clencia y,a 25-jul-18 ago
Metropolitana de Salud y San Miguelito Rodriguez tecnologia 2018

nucleares en Am,

Latina y el Caribe
(CDC) Centro

para el control y
prevencion de
enfermedades
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Enero- Noviembre Ano 2018

. Fecha d.
N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . ccha del Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Evaluacion del Catéter Prostatico HPB de .
Dilataciéon con Globo Recubierto de Farmaco de|Pr-Ramon
OptilumeTM en el tratamiento de sintomas del|Rodriguez 13 v 14
PR1051 EVEREST 1 Enmienda Rev. 3 Aprobacion Tracto Urinario Inferior de Moderado a Severo|Lay, Dr. Urotronic Inc. };018 29-ago-18 | 04-sep-2018
secundario a la Hiperplasia Prostatica Benigna Gustavo ago-
Espino
Aprobacion Investigacion de los determinantes genéticos|_ .
Nota de respuesta- . o . .. Lic. Juan
SINIP 9044.066 Condicional, de la incidencia de la Infeccién del VIH en i ICGES, SENACYT | 03-ago-18 | 29-ago-18
Nuevo Protocolo . . B Castillo
cambio minimo |Panama
. Protocolo  Investigacion =~ Comunitaria  de|Dra. Sandra
Nota d ta- Pendient 31d t
S/N 1\? a ePr)espuesla P ]endlen € por Conocimientos, Actitudes y Practicas de Dengue|Lopez, Nadia ICGES 10-ago-18 | 29-ago-18 ZeOalgBOS °
uevo Protocolo alta de Quorum en la Ciudad de Panama, 2018. de Leén
Estudio clinico en fase IIIB, multicéntrico, de un
lo b 1 1 idad Dr. Dimas F. Hoffmann-La 31 de agosto
MO39129 Renovacién Anual Aprobacién solo BTazo  para cvauar ‘a seguridad y 20-jul-18 | 29-ago-18 &

tolerabilidad de Emicizumab profilactico en
pacientes con hemofilia A con inhibidores.

Quiel

Roche Ltd

2018
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N° Numero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
ICGES, SENACYT,
OIEA (organismo
internacional de
Energia
Abrobaclén Uso de técnicas de isétopos estables para el Atomica), ARCAL
Nota de respuesta- P . monitoreo y las intervenciones para mejorar la|Mgter. Faride (promocion de la
S/N (expedita por ., i . ) , N 24-ago-18 | 31-ago-18 | 31-ago-18
Nuevo Protocolo . L nutricion del nifio pequefio en las Regiones|Rodriguez cienciay la
cambios minimos) . . . ;
Metropolitana de Salud y San Miguelito tecnologia
nucleares en Am,
Latina y el Caribe
(CDC) Centro
para el control y
prevencién de
enfermedades
Clinica de Salud Renal: Epidemiologia, Atencién
nota de respuesta Clinica y Costos de enfermedad Renal Crénica afios|Dra. Ilais
S/N P Y . S . ICGES 05-sep-18 | 12-sep-18 | 13-sep-18
Nuevo Protocolo Aprobacién 2011-2018. Investigadora Principal: Dra. Ilais|Moreno
Moreno. Entrada: 19-18. Reunién 8 de agosto 2018
SENACYT-F16- . . . .
Renovacién Anual Diversidad genética y estructura poblacional ) ICGES 20-ago-18 | 12-sep-18 | 13-sep-18
097 </ . . Dr. Nicanor
Aprobacién de los parasitos de la malaria humana de

Panama.

Obaldia III
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N° Nimero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Validaciéon de una prueba molecular ultra-
SENACYT-ITE15- sensitiva de qRT-PCR para la deteccién de
Renovacion Anual . 4 P . . . ICGES 20-ago-18 | 12-sep-18 | 13-sep-18
004 Aprobacién gametocitos de Plasmodium vivax en|Dr. Nicanor
pobladores de areas endémicas de Panama. |Obaldialll
Estresores vinculados a la infertilidad en parejas
que inician un tratamiento de reproduccion Lic. Havdee
SINIP 9044.999 Renovacion Anual asistida en la Clinica de la Pareja Infértil del Fl -Ray ICGES 12-sep-18 13-sep-18
Aprobacién Departamento de Investigacion en Salud Sexual y ores 24-sep-18
Reproductiva.
Deteccion molecular de coronavirus humano y|Master In
Enterovirus D-68 en nifios menores de 5 afios con|Science
N°22-18 Aprobacién i i6 i i = ;
S/N Nuevo Protocolo p 0a infeccién respiratoria aguda grave durante el afio|Danilo ICGES 31-ago-18 | EXPEDITO
Condicional  |2017.versi6n 1 Franco
ICGES,
Suicidio en Panama: Tendencias, Epidemiologia y
Nota de respuesta - L, . N Departamento de .
S/N Caracterizacion de los Intentos Suicidas afios 2001- . 27-ago-18 | expedito 03-sep-18
Nuevo Protocolo iy Dra. Ilais Salud Mental del
Aprobacion 2017
Moreno MINSA
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N° Numero de Enmienda-Adenda- X . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
SINIP 9044.066 N‘;\fa de rlfSp“eStf z- Apmb:w" Investigacion de los determinantes genéticos Elc' J_‘I‘lan ICGES, SENACYT | 06-sep-18 | expedito | 13-sep-18
uevo Frotocolo (expedita) de la incidencia de la Infeccién del VIH en|“3SH10
Panama
Estimacién del tamafio de la poblacién de hombres el Fondo Mundial
. que tienen sexo con hombres (HSH), mujeres trans paralalucha
N°23-18 S/N Nuevo Protocolo ?prg!ae}cmr; y trabajadoras sexuales femeninas (TSF9 de 18 Er?' Arlene contra el Sida, | 10-sep-18 | 29-sep-18
ondiciona afios y mas, caracterizacion de esta poblacidn, uso avo Tuberculosis y
de servicios de salud, uso de condon, Malaria
discriminacién y violencia en la Republica de
Panama para el afio 2018.
Estudio multicéntrico, longitudinal de cohorte ICGES, Centro de
anuencia de acuerdo . .
prospectivo para evaluar la repercusiéon de las control de
legal de CNEIS y el . . . .
INFLUMIKA ICGES .. infecciones respiratorias agudas en el desarrollo|Dr. Nestor enfermedades,
14-109 ICGES de Aprobacion psicomotor y cognitivo de los nifios (as) hasta los|Sgsa del 17-sep-18 | 26-sep-18 | 27-sep-18
responsabilidad del . .
24 meses de edad, incluyendo el seguimiento de la departamento de
ICGES madre durante el embarazo y los efectos de las Salud de EE.UU
infecciones respiratorias agudas en la incidencia de
abortos, bajo peso al nacer y/o partos prematuros.
SENACYT SENACYT- Diversidad genética y estructura poblacional Dr. Nicanor 26-sep-18 | expedito 27-sep-18
FID16-P-097 Enmienda a los Aprobacion de los parasitos de la malaria humana de| ICGES

consentimientos
version 2.0, 20 sep 18

Panama.

Obaldia III
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N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Enmienda al Validacion de una prueba molecular ultra-sensitiva
nmlen. a.a 08 de qRT -PCR para la detecciéon de gametocitos de
SENACYT-ITE15-004 consentimientos . . . . 24-sep-18
on2.0 20 18 Aprobacién Plasmodium vivax en pobladores de areas|Dr. Nicanor ICGES Expedito | 27-sep-2018
version 2.U, 2Usep endémicas de Panama” Obaldia III
Protocolo Evaluacion de Impacto de Banco de
Nota de R ta- Implementaciéon de Estandares de calidad en los Desarrollo
S/N ota ce Respuesia P ) . " [Profesor : 17-otc-18 | 26-sep-18 | 27-sep-18
nuevo Protocolo ., Centros de Atencién Integral de Primera Infancia , Interamericano
Aprobacion . Andrés ’
(CAIPI) de Panama. MIDES
Hojman.
Estudio de fase III, multicéntrico, abierto, de un
solo grupo para evaluar la seguridad y eficacia de b
MO029594 (CECILIA) Bevacizumab en combinacién con Carboplatino y Cr. {uail d 11-sep-18| . ... 27-sep-18
Renovacion Anual Aprobacidén Paclitaxel en pacientes con cancer de cuello uterino arios alcedo 201;
metastasico, recidivante o persistente”.
adenda #1 al Protocolo Protocolo Eficacia de los servicios de
/N yco.nsentlmlento Aprobacién RCS(;]C.lahZélCIOi’l ofrec1dos1 a adolesce‘ntes 0| Mgter. UNICEF. MINGOB 21-sep-18 | 14 gcT-
informado condicional Conflicto con la Ley Penal en Panama. Johany Gil ) 2018
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NO
Entrada

Niumero de
Protocolo

Enmienda-Adenda-
Nuevo

Decision

Titulo

Investigador

Patrocinador

Fecha de
Ingreso y
reingreso

Fecha de
evaluacion

Fecha de
aprobacion

N°24-18

CACZ885T2301
CANOPY

Nuevo Protocolo

Aprobacidén
Condicional

Protocolo CACZ885T2301 CANOPY: Un estudio de
fase III, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo que evalda la eficacia y
seguridad del Canakinumab en comparacién con el
placebo como terapia adyuvante en sujetos adultos
con cancer de pulmén de células no pequeiias
(NSCLC) en los estadios II-IIIA y IIIB (T>5 cmN2),
segun AJCC/UICC v.8, totalmente resecado (RO).

Dr. Omar
Castillo

Novartis

19-sep-18

10-oct-18

WO029522
IMpassion130

Enmienda #7

Aprobacién

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

Dr. Omar
Castillo

F. Hoffmann-La

Roche Ltd

19-sep-18

10-oct-18

11-o0ct-22018

MO39193

nueva version
consentimiento
informado

Aprobacion

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

negativo

Dr. Juan
Carlos
Alcedo

F. Hoffmann-La

Roche Ltd

21-sep-18

10-oct-18

22-0ct-2018
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N° Nimero de Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
MINSA, INEC,
Protocolo Encuesta Nacional de Salud de ICGES 26-
4 Dra. Rei Presupuesto del 10-oct-
S/N Renovacion Anual Aprobacién Panama (ENSPA). ra.neiha ( P septiembre o¢ 11-oct-18
Roa Banco 18 2018
Interamericano
de Desarrollo) BID
adenda #1 al Protocolo Protocolo Eficacia de los servicios de
y consentimiento Resocializacion ofrecidos a adolescentes en Mgter UNICEF, MINGOB| 19 .
S/N i Aprobacién i 5 ' Expedito | 22-oct-2018
/ informado p Conflicto con la Ley Penal en Panama. Johany Gil 2018 xpedito oc
Deteccion de Leishmaniavirus en cultivos de
Aprobacion Leishmania Panamensis, aislados de Dr. Nést ICGES 19-0CT
° . ) . . |Dr. Néstor -0CT- .
N°25-18 S/N Nuevo Protocolo Condicional con |pacientes con Leishmaniasis en Panama. Expedito
. . . . Sosa 2018
cambios minimos |Investigador Principal: Dr. Nestor Sosa,
Juan Pascale, Sandra Lopez.
Deteccion molecular de coronavirus humano y|Master In
S/N Nota de Respuesta- Aprobacién Fntercyirus D-.68 erf nifios menores de 5 afios C(~)n Scie?ce ICGES 17-oct-18 | expedito 29 de
Nuevo Protocolo infeccion respiratoria aguda grave durante el afio|Danilo octubre 18

2017.version 2

Franco
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N° Numero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Estimacion del tamafio de la poblacion de hombres el Fondo Mundial
que tienen sexo con hombres (HSH), mujeres trans parala lucha
Nota de Respuesta- . . ]
S/N y trabajadoras sexuales femeninas (TSF9 de 18 Dra. Arlene contra el Sida,
Nuevo Protocolo Aprobacion afios y mas, caracterizacion de esta poblacidn, uso Cal '0 Tuberculosis y 24-oct-18 | 29-oct-18 | 29-0ct-2018
v
de servicios de salud, uso de condon, Malaria
discriminacién y violencia en la Republica de
Panama para el afio 2018,
adenda al
S/N c.onsentimiento Aproba?ion Protocolo Eficacia de los servicios de|V8ter .
1nformad(.) de (expedito) Resocializacion ofrecidos a adolescentes en Johany Gil UNICEF, MINGOB| 31-oct-18 | expedito | 31-oct-2018
adolescente sin tutor Conflicto con la Ley Penal en Panama.
Caracterizacion de la patdégenesis de|pra. Sandra
S/N Renovacion Anual Aprobacion Enfermedades causadas por Arbovirus Lopez ICGES, 12-oct-18 | 29-oct-18 | 29-oct-18
(Dengue,Zika, Chikungunya y otros arbovirus
emergentes y re-emergentes).
Estandarizacion de una técnica en tiempo real
Nota de respuesta- ., para la cuantificacion de la carga Parasitaria|Dr. Franklin
S/N Aprobacion ICGES 22-oct-18 | 29-oct-18 | 31-oct-18

nuevo protocolo

destinada al manejo de la Leishmaniasis cutanea
en América .

Samudio
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N° Nimero de Enmienda-Adenda- , . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
Evaluacion de Campo de la Integraciéon de la Dra Amalia
iend ba rapida de incidencia de VIH de 1
enmienday prueba rapida de ncidencia ce Y € @Giren MINSA, UVG, CDC| 29-oct-18 | 14-nov-18 | 15-nov-18
cuestionarios . notificacion asistida a las parejas en los servicios )
S/N Aprobacion o o Callejas
rutinarios de VICITS en Centroameérica.
MAYNE
. s/N Nuevo Protocolo Aprobacién Protocolo MSG-15: SUBA-Itraconazol frente allDra.Ana PHARMA 31-0ct-18 | 14-nov-18
N®26-18 condicional itraconazol convencional en el tratamiento de|Belén Arauz.| International
micosis endémicas: Ensayo multicéntrico, PTY.Ltd
abierto, aleatorizado y comparativo. '
Aprobacion Lic. Levd
IC. Leyda
. S/N nuevo protocolo condicional Estudio de variabilidad genetica de genotipos del b Y ICGES
N°27-18 Cambios minimos |Virus sincitial respiratorio y metapneumovirusa rego 12-nov-18| Expedito

humano en Panama.
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N° Numero de Enmienda-Adenda- X . . Fecha de Fecha de | Fecha de
., Titulo Investigador) Patrocinador | Ingreso y . .
Entrada Protocolo Nuevo Decision - evaluacion| aprobacion
reingreso
NIH (Instituto
nacionales de
Enmienda #5 al ) ) Salud de USA),
., Ensayo de fase 2/2B, aleatorizado, para|Dr. Nestor NIAID(Instituto
VRC 705 protocoloy Aprobacion . . . . nacional de 09-nov-18| 21-nov-18 | 21-nov-18
evaluar la seguridad, inmunogenia y eficacia|Sgsa lered
o . alergias
consentimiento de una vacuna de ADN contra el Virus del enferﬁedages
Zika en adultos y adolescentes sanos. infecciosas), VRC
(Centro de
investigacion de
vacunas).
Protocolo Prevalencia y Factores de Riesgo
, solicitudde  |asociados a la Obesidad en Menores de 18]Lic. Rosaura
SINIP: 9044.056 Renovacion Anual ) ., _ . ) ICGES 14-oct-18 | 14-nov-18
informacion anos de las Regiones de Panama y San|de Borace
Miguelito, 2015 (Fase #1)
Estudio aleatorizado, controlado con placebo,
doble ciego, multicéntrico para evaluar la
’ Dr. Edgardo F. Hoffi L.
WA29748 Renovacion Anual Aprobacion seguridad y la eficacia de Obinutuzumab en & OTMARTA 5 0-nov-18| 05-dic-18 | 06-dic-18

pacientes con Nefritis Lupica de clase III o IV
seglin ISN/RPS 2003.

Gonzalez

Roche Ltd
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Fecha de

N° Niumero de Enmienda-Adenda- Titulo Investivadod Patrocinador | Inereso Fecha de | Fecha de
Entrada Protocolo Nuevo Decision vestig: o Y| evaluacion aprobacion
reingreso
i i irosis|Lic. Dianik
S/N Nuevo Protocolo Aprobacién Factores de riesgo asociados a la Leptospirosis|Li lani ICGES expedito 06-dic-18
N°28-18 Humana en Panama ano 2000-2006 Moreno
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