COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION (CBI)

REGISTRO DE EVALUACIONES Y DOCUMENTOS APROBADOS POR EL CBI-ICGES

SEPTIEMBRE 2024

Fechade

N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fechade
E Numero de Protocolo o Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y - -
ntrada Nuevo Decision reingreso evaluacion | aprobacion
Encuesta ECSTAP: Encuesta ICAP
Nota de respuesta- .. |Conductual sobre el VIH y estimacion :
Apr n ., Dr. John till
nuevo protocolo SIN probacio del tamafio de la poblacion entre HSH, Johny Castillo I(\:/Iﬁl(i:sterio de|28-ag0-2024 05 sept-2024 | 05 sept-
MTG y MTS en Panama. Salud de expedita 2024
Panama
Estudio de los procesos gendémicos y
protedmicos de Acinetobacter
baumannii  multirresistente a los
SIN Nota de Respuesta |Aprobacién a.nt.||b|ot|.cos en .;:epe}slf)b.tenldas de :a Dr. José Moreno ICGES 11-sept- 112_§§£t_
del Protocolo vigiiancia - epl emlo,oglca ) en la 02-sept-2024 .
Provincia de Panama, Republica de 202expedita
Panama durante el Periodo 2022 al
2024.
.. |l Encuesta Mundial de Tabaco en . 26 —sept-
N .
S/ Nuevo Protocolo Aprobacion Adultos (EMTA) en Panama, 2025. Dra. Reina Roa ICGES 05 sept-2024 25 sept 2024 2024
Caracterizacion Molecular de
Genotipos  del  Virus  Mixovirus MSc. 26-sep-2024 |26-sep-2024
S/IN Renovacion Anual |Aprobacién |Parotiditis en casos esporadicos de| Brechla Moreno ICGES 12-sept-2024
del Protocolo Papera detectados durante los afios Arévalo Expedito

2017 y 2018 en Panama.
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N° . Enmienda-Adenda- . . . Fecha de Fechade Fecha de
Numero de Protocolo L Titulo Investigador Patrocinador Ingreso y - )
Entrada Nuevo Decision > evaluaciéon | aprobacién
reingreso
Caracterizacion Molecular de
Genotipos  del  Virus  Mixovirus MSc. 26-sep-2024 (26-sep-2024
Enmienda al i6 iditi Adi
S/IN Aprobacion |Parotiditis en casos esporadicos ~de Brechlril Moreno ICGES 12-sept-2024 _
protocolo Papera detectados durante los afios Arévalo Expedito
2017 y 2018 en Panama.
Estudio aleatorizado, multicéntrico,
doble ciego, de fase 3 para investigar
la seguridad y eficacia de belrestotug
Manual del en combinacién con dostarlimab en
Investigador version comparacion con  placebo  en
213823 (GALAXIES L, o . Dr.Y Loo, Dr.
LUIEIG 301 5y Suplemento del |Aprobacién |combinacién con pembrolizumab en Fr;nk(l)i:gCaos(t)illerro GlaxoSmithKline 22-ag0-24 |25 sept 2024 |25 sept 2024
Manual del participantes con cancer de pulmén de 28-ago-2024
Investigador del células no pequefias seleccionado
Protocolo para PD-L1, no tratado previamente,
no resecable, localmente avanzado o
metastasico (GALAXIES LUNG-301)
Protocolo  Investigacion para el
., |fortalecimiento en la vigilancia .
S/IN 2 Aprobacion . C . Dra. Leyda Abrego
Renovacion Anual 27-ago-2024
epidemiolégica de influenza y otros ICGES g 11-sept-2024 |11-sep-2024

virus respiratorios en Panama.
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Fecha de
Ingreso y
reingreso

Fecha de
evaluacion

Fecha de
aprobacion

S/IN

Nota de respuesta
del Protocolo

Aprobacion

Conocimientos, actitudes y practicas
en el comportamiento social e infeccion
de la COVID-19 en adultos de 20 a 59
afios en el Centro de Salud de Nuevo
Veranillo. Corregimiento  Belisario
Porras, Distrito de San Miguelito. Afio
2025.

Dra. Lourdes
Lopez

ICGES

28-ago- 2024

11-sept-2024

11-sept-
2024

2024-EF03

Nota de Respuesta
del Protocolo

Aprobacion
Condicional

Ensayo clinico piloto y prospectivo para
evaluar la seguridad y efectividad del
Dispositivo Transluminal Acanalado
Eyeflow™ en pacientes que requieren
Dilatacion Transluminal del Canal de
Schlemm.

Dr. Elbio Lautaro
Vera

EyeFlow, Inc.

02-sep-2024

25 sept 2024

Protocolo MK-1084-
001

Enmienda #10

Aprobacion
Condicional
cambios
minimos

Estudio de fase 1, de etiqueta abierta,
multicéntrico para evaluar la seguridad,
tolerabilidad, farmacocinética y eficacia
de MK-1084 como monoterapiay como
parte de varios tratamientos
combinados en participantes con
tumores soOlidos avanzados con
mutacion KRAS G12C.

Dr. Omar Castillo

Merck Sharp &
Dohme LLC,

29-ago-2024

11-sept-2024
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reingreso
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Entrada
15

GDI 21-03

Nuevo Protocolo

Falta
informacion

Estudio prospectivo, unicéntrico, de
viabilidad inicial disefiado para evaluar
la seguridad y eficacia del Implante de
Drenaje GORE para Glaucoma (GDI
GORE) en sujetos con glaucoma
primario de é&ngulo abierto no
controlado con medicamentos
hipotensores o para quienes la cirugia
de glaucoma convencional con
incisiones tenga probabilidades de fallo
debido a la cicatrizacion.

Dr. Elbio Lautaro
Vera

W. L. Gore &

Associates, Inc.

10-sep-2024

25 sept 2024

(Estudio ERCNT).

Renovaciéon anual

Aprobacion

Protocolo Enfermedad Renal Croénica
No Tradicional en comunidades
agricolas:  Estudio  Observacional
Prospectivo de una
Cohorte Internacional (Estudio
ERCNT).

Mgter. Hildaura de

Patifio.

Universidad de
Panama

13- sept-2024

25-sept-2024

25-sept-
2024




