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| Dy E norte, 50 metros
| de Mini Baru,
| Doleguita.

tipo 2, en nifos sanos
entre los 1 y 5 afios de
edad y en lactantes
| sanos vacunados con
~ “Prevalencia de hébitos |
' bucales parafuncionales

Escuela Sara Victoria

| . . | | . . ” | Campbell,

|y sus manifestaciones " - ; ” 3 o

| clini s s pes 24 t0-2018 14-nov-2018 | 15-nov- Dra. Cristina Odontdloga _ Prostectivo | Corregimiento de

| SificasTen :3,.8 ¥ RS " oHoRka ® 2018 . Montenegro Interna . Cuantitativo | Horconcitos Distrito de

'de 4 a 9 afios de la San Lorenzo, Provincia
Escuela Sara Campbell, -- . de Chiriqui.

Dra.lsabel =~ . |

. | . i Estudio | . :

- Materna Pre Gestacional - Ramirez ” e SEGEe | Hospital Santo Tomas,

- con la Macrosomia Fetal 12-Oct-2018  7-Nov-2018 Nowm_ m Médico - - - o%m . ave. Balboa y calle 34,

~en la Maternidad del - | Residente de | " Cohorte, | Cludad dePanama

Gi

logia- |
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' Retrospectivo de
Cohorte
- “Estudio de fase /I,
~aleatorio, ciego  al
- observador, controlado,
- multicéntrico, para |
evaluar la seguridad, |
' reactogenicidad e
inmunogenicidad de la
i vacuna en investigacion
contra el virus sincitial
respiratorio (RSV) de i .
GSK Biologicals con base | Dr.Xavier | | cantrs de

en las proteinas virales m [ — ” . - .
| 23-Oct- - 15-nov- : . . Séez Llorens | Vacunavion
cdel RSV F, N y M2-l RSV PED 011 29-nov-  GSK Biologicals | - Fasely 2  Interacional CEVAXIN

codificadas por el vector 0i8 2018 1 2018 | vma_mﬁqm i o
: . | | Infectologo Avenida México
de adenovirus derivado ; |
del Chimpancé
(ChAd155-RSV)
- (GSK3389245A), al m
administrarla _ _
intramuscularmente en _
una dosis o en dos dosis, |
de acuerdo con un
esquema de 0, 1 mes, a |
lactantes de 6 y 7 meses
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' Caracteristicas . acm " .
influyen en la eficacia de ” ”
los procesos de . .
~alimentacién y habla en
nifios con diagndstico de . ) .
labio y/o paladar | T - Estudiantede | wm:owvmn_: | ﬂomwvwﬂwhmn_murﬂﬂomﬂ.
| fisurado atendidos con | 3-Oct-2018 | 16-nov-2018 Carla Moran Lic. En - | - - 4
. i 2018 | : . Observacion = Ave. Balboa y calle 34,
edades de 0-5 afios en el = m Fonoaudiologla | al ' Ciudad de Panam.
- Servicio de Audiologia y . = m .
 Foniatria del Hospital _
' del Nifio Dr. José Rendn ! ” . . _
Esquivel entre 2013-
20177 I R R A A R
Rol del fonoaudidlogo
en el Programa de Alto “ . . Hospital del Nifio Dr.
Riesgo de la Sala de w | 29-nov- | - Estudiante mmz._nm_m:nm de o_.mm_._cmn_o: José Renan Esquivel,
Neonatologia _ del ~ | socto01g | 27Mov-2018 2018 José Herrera mo:oﬂmr_w”_om_.m - m - nmmnﬂ%?a. ' Ave. Balboa y calle 34,
Hospital del Nifio Dr. . “ ~ Ciudad de Panama.
José Renan Esquivel,” N SN N (N S S .
“Alteraciones
Funcionales del sistema | .
estomatognatico en
:_JOm.noz m_sa._.o:,_m de B “ m Estiidiaiite: Estudiantede | Descriptivo Iam\u_ﬂm_ﬂm_zﬂ:ﬂ Dr.
Moebius atendidos en el 29-nov- - : _ . José Rendn Esquivel,
.. . | 3-0ct-2018 | 20-nov-2018 | Maira Lic. En - - Retrospectiv
- servicio de Foniatria y ” 2018 . P T—— | Fonoaudiologla | o .p.cm. wm_com:\nm__m‘ 34,
| Ciudad de Panama.

Audiologia del Hospital _
~del Nifio Dr. José Renan _

Esquivel, en los afios de | _
£ 2013-2018 (mayo),” . | |
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Influencia de los |

aparatos correctivos

ortodéncicos en la

- produccién del habla de
los nifios atendidos en el |
Hospital del Nifio Dr.
José Rendn Esquivel, de

| Hospital del Nifio Dr.

. Observacion = José Rendn Esquivel,

" al " Ave. Balboa y calle 34,
Ciudad de Panama.

Estudiante de
Lic. En
Fonoaudiologia

29-nov- | Estudiante:

3-Oct-2018 19-nov-2018 ! -
. 2018 . Karla Cano

1-  Enel caso de estudios que antes de aprobarse por primera vez, fueron devueltos al investigador principal para correcciones.
Se debe especificar la fecha de la correccion o correcciones y la versién.
2-  Encaso que no sea un ensayo clinico, indicar que tipo de estudio es, por ejemplo: prospectivo, observacional, etc.

NOTA: El informe debe ser entregado con todos los campos completos, no deben quedar espacios en blanco.

# Fecha de Fecha de Patrocinador/ = Z_M&B N Fase del
: ! : " . residente, o No i
" r LR | Estudio Sitios de Estudio
Titulo del Estudio ; wm?qm_._m_m“no dio | Primera Aprobaciénde  Promotor/ _:“Mﬂmmmm_“mmm . Internoo mmvmn_“_._mw_“no (Mencionar Tibo d m\ (nombre)
" St =" | Aprobacién enmienda Institucién 2 ~ Estudiante Especialidad) | m_“ il
..... {Menclonsr) Ssdans B

- Enmienda 4 al Protocolo: | | Durata i Dra. Dra. Dora " : Hospital del Nifio
” - - - - - _._ - . Pediat ) .

“Estudio Fase 3, multicéntrico | UCxcop w.om : .H.N m:mqowoﬂ : Enero-2018 _Therapeutics | Estripeauty Dr. Carlos | Doctor Josc Renan
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aleatorizado, . International  Esquivel, Avenida

Wno:na_mao con comparador, B.V. Infectélogos

- Balboa calle 34,
~ para comprobar la seguridad y Fase3 ciudad de Panama.
| eficacia de la  dalbavancina . Hospital Materno
frente a un comparador activo i . ' Infantil José
en pacientes pediatricos con . . " _ Domingo de
infecciones bacterianas agudas m | | Obaldia, Chiriqui.

__dela piel y tejidos blandos.”

| “Percepcion de las |
~enfermeras de la Sala de _
Hemato-Oncologia Y| i - Licda. Almida Boyd de | Descriptiv
Quimioterapia sobre el i Sk . 22-febrero- 3 Rosas . - a o Hospital del Nifio Dr.
programa de —educacion - = s o ! 2018 | Enfermera Jefa de laSala | Cualitativ_José Rendn Esquivel
" i de Hemato-Oncologia o

continua Hospital del Nifio |
Dr. José Rendn Esquivel,
_enero 2018 "

fase 1/2,
aleatorizado, con ciego al
- observador, controlado, en
mdltiples paises, con
escalamiento de la dosis

-Hospital Del Nifio |
Dr. José zm:m._su

; Esquivel.
~ para evaluar la seguridad, . .
t icidad RSV-PED- 002 18 2018 224ebrero | G GSK | Dr.Xavier Sdez Llorens ok - - ' Fasely?2 |
.ﬂmmn cmms_n._ .m e -PED- -enero- 2018 rupo . Epidemidlogo | Y2 _centro de |
inmunogenicidad de Ia Vacunacidn
i vacuna experimental contra Internacional

el virus sincitial respiratorio Avenida México.
(VSR) de GSK Biologicals con |
base en las proteinas virales |

F, N y M2-1 del VSR
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codificado por

~adenovector derivado del
- chimpancé (ChAd155-RSV)
- (GSK3389245A), cuando se
" administra por via
intramuscularmente de

acuerdo con un esquema

de 0, 1 meses en lactantes
' seropositivos para VSR de
_entre 12 a 23 meses.

un

- Un estudio de fase 2/3, de
de
cohortes multiples y cambio |
' de tratamiento para evaluar

. etiqueta abierta,

- emtricitabina/tenofovir
alafenamida  (F/TAF)
nifos i adolecentes
infectados con VIH-1 con
supresion viral que se
encuentran bajo un
régimen que contiene 2
NRTI.

Caracterizacion de la
respuesta inmunitaria
humoral y mediada por
células tras una dosis
de refuerzo de la
- vacuna antipertusica.

en

GS-US-311-1269

NGB-00001

23-Octubre-
2014

20-Ene-2017

8-marzo-2018

19-abril-2018

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama

Gilead
Sciences

Sanofi
Pasteur INC.

Plantilla de trabajo
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Dra. Elizabeth Castafio | - : Bad .n -
Infectdloga
. . Pediatra
Dr. Xavier Saez Llorens - % i -
" . Infectélogo

2/3

Fase
Observa
cional

WIOmu:m_ del Nifo

Dr.

José Renan
Esquivel. Ave.
- Balboa calle 34

Ciudad de Panama

'~ Centro de

- Vacunacion

- (CEVAXIN) Avenida
- México: Avenida

- México, Calle 33

. Local #4 Ciudad de
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: Centro de
| Vacunacion .
' Internacional

| (CEVAXIN)  Avenida |
| México, Calle 33
' Local #4 Ciudad de
| Panamé
- Centro de

- ” m | Vacunacion

Inmunogenicidad y ' Internacional

mm@fznﬂm& .&m W_Q vacuna m ” . ' (CEVAXIN) Plaza |
- antipoliomielitica Carolina, Parque
inactivada m | Lefevre, Via José
Q.QW.CCQ.ENQQD de dosis | .,_Pm_,._m.:._._ Arango, PH .
- reducida, IPV-Al SSI, Ssi-(Statens m m ' Plaza Carolina, Local
- administrada entre los | 16-NOVIEMBRE- . i Pediatra ‘# 10. Ciudad de
15 y 18 meses de edad | VIPV-07-E1 2017 19-ABRIL-2018 _”MM_,“Hg Dr. Xavier Saez Llorens - ifitacteiogs - ~ Fase3 | Paaiis
- como inmunizaciéon de = Lendg;  dg

refuerzo a lactantes ” Vacunacién
- previamente _ internacional
inmunizados con la | . (CEVAXIN) 24 de
vacuna IPV-Al SSI o la " Diciembre,

vacuna IPV SSI. Urbanizacion Nuevo
Tocumen, Locales

A2, A3y AS.

12 Centro de
' Vacunacién

Internacional
- (CEVAXIN) Chorrera,
. Avenida las |
. Ameéricas, Diagonal
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Version: 1.

abarroteria El Cocal.
Provincia de Panama
Oeste

- Estudio de Fase 3 aleatorizado,
- abierto y multicéntrico, para

evaluar la inmunogenicidad

humoral,  adquirida  con
 diferentes esquemas de dosis |
completas de la vacuna |

| antipoliomielitica  inactivada
- aplicada por via intramuscular
y con dosis fraccionadas de la
| vacuna antipoliomielitica

" inactivada, aplicada por wvia |
~intradérmica, en lactantes de

América Latina.”

1,

doble
aleatorizado,
controlado con placebo,

ciego,

para investigar  la
Eficacia,
inmunogenicidad

S una

seguridad e
de

| -Centro
| Vacunacion
" Internacional
_ | (CEVAXIN)  David,
. | Chiriqui,  Avenida
tercera Oeste con
' calle D y E norte, 50
| metros de Mini Baru,
Pediatra - Doleguita.
Infectélogo _ s Centro
| - Vacunacién
Internacional
. (CEVAXIN)
' Carolina, Parque |
. Lefevre, Via José |
. Agustin Arango, PH |
m ' Plaza Carolina, Local |
# 10. Ciudad de
| _Panamd _ -
_ , | - Centro de
m . _ vacunacién CEVAXIN |
Ave México calle 33
local #4 Ciudad de |
Panama. Centro de
vacunacién CEVAXIN |
24 de Dic, |
Nvo.
locales

FIDEC-Fighting
Infecious
Diseases in
Emerging
Countries

2-noviembre- |

de
2017

3-mayo-2018 Dr.Xavier Saéz Llorens --

IPV-004 ABMG

Plaza |

Jefe de
Infectologia
Infectoldgo

Pediatra

11-
septiembre-
2018

23-agosto-2018 Fase3

Urbanizacién

| Dr. Xavier Sdez Llorens

_DEN-301

Pagina 20 de 32



tetravalente contra el
(TDV) |

Dengue
administrada por via
subcutdnea en ninos
sanos de 4 a 16 anos
de edad,” de
Investigador Principa
Dr. Xavier Sdez Llorens

' Fecha: Agosto 2018

 “Estudio de Seguridad con

Etiqueta  Abierta  para |
Evaluar el Potencial de
Supresion  Suprarrenal y

Farmacocinética tras e

Tratamiento con TOPICORT |
spray

(desoximetasona)
Topico al 0.25% a Uso
Mdximo  en

Pacientes
| pedidtricos con Psoriasis en

' Placa.” De la Investigadora |
m Principal: Dra.

Marta |

| Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI

" 20 Medico
. i Dermatol
DSX5-1303 27-octubre-2016 septiembre- Laboratorio | p . Marta Quesada. il
; Novum | a
| 2018 .
Pediatra
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Fase 2

,PN:Pw{ >m.. nmzio

de Vacunacion
CEVAXIN  Chorrera, |
- Ave las Américas,

~diagonal al parque |
'~ Feuillet, al lado de la |
Abarroteria El Cocal,
Provincia de Panama |
Oeste.

Centro de
Vacunacién

CEVAXIN, Plaza
Carolina, Parque

' Lefevre, Via José
Agustin Arango, PH
Plaza Carolina Local
#10

. Hospital Del
' Nifio Dr. José Renan
| Esquivel, Ave. Balboa
- ycalle 34




[ U.:mmaua

“Microbioma de Infantes y m
Leche Materna y su
Respuesta a la Vacuna Oral
"Rotavirus —en  Mdltiples
Localidades Geograficas”

“Ensayo de fase 3, a
etiqueta abierta,
aleatorizado, multicéntrico
y controlado para evaluar la
- farmacocinética y
' farmacodinamica de |
- Edoxaban y comparar mc
eficacia y seguridad con la |

MIGACION | PANANMA

Caédigo del PT: PT-016-B
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24-agosto-2017 23-Oct-2018

9-Agosto-2018 23-Oct-2018

Dra. Ruth G. De Ledn
Ginecéloga Obstetra

Dr. Publio Toala

Daiichi Sankyo =~ Médico Pedidtra
Inc. . Dr. Pedro Quetglas

. Meédico Pediatra

Pagina 22 de 32

. Prospecti
m vo
Multicén
trico
. Observac
ional

Fase 3

. Estados

“Unidos:
Children's Hospital Los
Angeles (CHLA) y la
comunidad circundante |
durante el embarazo o
en el nacimiento del |
infante.

-Panama: Instituto

Conmemorativo Gorgas

de Estudios en Salud
. Panama;Hospital Santo

Tomas

-Peru: Sala de
maternidad, consulta
ambulatoria y centro de
vacunacion pediatrico
del Hospital Cayetano
Heredia (Lima)

Instituto de
Investigaciones
Cientificas y Servicios
de Alta Tecnologia
INDICASAT.  Ciudad

de Panama,
| Corregimiento de

Pueblo Nuevo, Hato

| Pintado, calle 69
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terapia anticoagulante del |
i estandar de  atencién
" médica en sujetos
pediatricos de edades que
van desde el nacimiento
hasta menos de 18 afios
' con tromboembolia venosa
(Tev) confirmada”

| oeste, casa N° 76 en

DU176b-D-U312 ' frente de la Nestlé.

- Consultorios N 1y

m | = Centro de |
m Vacunacién
M5-ABMG Internacional ”
" (CEVAXIN)  Avenida |

México, Calle 33,
local #4 Ciudad am"
Panamd. -Centro de

. “Estudio fase 2 para
evaluar la seguridad e Vacunacion
inmunogenicidad de dos Internacional
nuevas vacunas (CEVAXIN) Plaza
| mjﬂno_mogmm_mnwﬂmm orales | Dr. Xavier Saez Llorens Carolina, ) Vm_.n__.._m.
. - Lefevre, Via José

FIDEC . -- - - Fase 2

Pediatra Infectologo

candidatas de tipo 2, en
nifios sanos entre los 1y 5

11-Sept-2018 23-0Oct-2018

- Agustin Arango, PH.
.~ Plaza Carolina, Local

Ciudad de |

afios de edad y en lactantes # 10
. sanos vacunados con bOPV- Panama.
1PV i . -Centro de
- Vacunacion
Internacional
(CEVAXIN) Chorrera, |
Avenida las

| Américas,
_al Parque, Feuillet, |

Diagonal
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‘al lado de la
| abarroteria El Cocal.

Provincia de Panama |
| Oeste. i
. -Centro de
. Vacunacién
. Internacional

i ! - CEVAXIN 24 de Dic,

_ . Urbanizacién Nvo.
. | . Tocumen, locales
A2n3yAS.

Enmienda 4 al

“Estudi fokntyd Hospital del Nifio |
Estudio Fase 3, multicéntrico, | P |

' Doctor José Rendn

| abierto, aleatorizado, | . . e |
| Esquivel, Avenida |
- controlado con comparador, | m Durata Dra. Dra. Dora m | | Balboa calle 34

| para comprobar la seguridad y | | 15-noviembre- | Therapeutics = Estripeauty Dr. Carlos | - Fase3 | =
| para comp Burdady = nyR001-306 | 12-Enero-2017 | _ pe peauty = - " Pediatras | " ' ciudad de Panama.

. eficacia de la dalbavancina | 2018 | International Daza Pediatras . | | j .
; . ; | | | | Hospital Materno
. frente a un comparador activo | ” B.V. Infectélogos . i
_en pacientes pediatricos con . . | Intartil e
| B P Domingo de

infecciones bacterianas agudas Obaldia, Chiriqui

. | Centro
g doble ciego, " vacunacion
- aleatorizado, | ” CEVAXIN Ave

controlado con placebo, lefede | México calle 33
| para investigar la . . Takeda Infectologia _ local #4 Ciudad de
 Eficacia, seguridad e mayo-2015 | 15-Nov-2018 Vaccines, Inc. Infectolégo . . ase3 Panama. Centro
- inmunogenicidad de . ” | Pediatra | _ ' de vacunacion |
una Vacuna DEN-301 " Dr. Xavier Sdez Llorens | .  CEVAXIN 24 de

tetravalente contra el

" ' Dic, Urbanizacion
. Dengue .

Tocumen |
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administrada por
| subcutdanea en ninos
- sanos de 4 a 16 anos
' de edad,” del |
- Investigador  Principal
. Dr. Xavier Saez Llorens
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" locales A2,A3 y A5.
. Centro de
- Vacunacién

| CEVAXIN Chorrera,

Ave las Américas,
diagonal al parque

' Feuillet, al lado de

la Abarroteria El

- Cocal, Provincia de
' Panama Oeste.

' Centro de
'~ Vacunacién

CEVAXIN, Plaza
Carolina, Parque
Lefevre, Via José
Agustin  Arango,
PH Plaza Carolina
Local #10
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Referencia o Fecha de Fecha de O ______
; o 5 Fecha de 3 i S Razdén de la Cancelacion
Titulo del Estudio numero de Ingreso € Cancelacién o Investigadores Principales 2
Aprobacion o Suspension
| Estudio (| TPrOPREOR | suspensién o
| Estudio de fase 2,
- aleatorizado, doble
 ciego, controlado
 con placebo para _
evaluar la actividad 22-febrero-
antiviral, los 2018 w **No se - 21-noviembre- Dra. Kathia Luciani
 resultados clinicos, . completd el 2018 Dra. Ximena Norero
| la seguridad, la . proceso de Dr. Carlos Daza
tolerabilidad y | | A ion**
, 64041575RSV20 M implementd la
los reg/menes de 04 . suspension temporal por
lumicitabina (JNJ- . ” G :ﬂmm.rm re %2. P
64041575) 'da preventiva.
administrada

| oralmente en
infantes y nifios con
edades de 28 dias a

36 meses,
| hospitalizados e
infectados con virus

' Seguimiento a largo |

' plazo del estudio | 64041575RSV20 | "
| 64041575RSV2004 02 **Nose
_paraevaluarel . 28febrero- | completéel  21-noviembre-
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Version: 1.6  Fecha: Agosto 2018

2018 Dra. Ximena Norero
Dr. Carlos Daza

impacto de m 2018
lumicitabina (JNJ-

' 64041575) sobre la
incidencia del asma

| y/o la sibilancia en

' bebés y nifios con

| antecedentes de

infeccién por virus

| respiratorio

proceso de
Aprobacion**

T R R T
: xmqo«m:nw_m__m.zs__._m _ww.n_.an_amno{ Motivo de la No Aprobacion
Titulo del Estudio Fecha de Ingreso namero de . Promotor/ Institucién Investigadores Principales
Estudio Ll bl .
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Estado de la solicitud:
J Fecha de 1-En lectura
. Referencia o m
. A Fechade Investigador | Sitios Sometimiento  2-Solicitud de informacién adicional al investigador
Titulo del Estudio | numero de ¥ | ¥
| Estudi Ingreso Principal (Nombre) (fecha de 3-Revision de respuestas
el b | discusién) 4-Solicitud de modificaciones
. |
| :movaBna: e
resultados maternos
y perinatales en
i hipertension i 22-Nov- Dr. José
~ hip mm.ﬂmn_o:m_ | . 0 José 1 3-Enero-2019 1
B preeclampsia leve. 2018 Torrero
- Maternidad del Hospital
Santo  Tomds,  afio
gm0 — o — e Hospital D |
 ABIERTO EN LACTANTES | Dra. Ximena | Nifio Dr. José |
CON INFECCION DE LAS  prvco03 10-DIC- Norero Rendn "
VIAS 2018 Dra. Kathia | Esquivel.
RESPIRATORIAS BAJAS POR Luciani -Hospital de
M__.mm_u_mM__.m%M_o MWM%MM Dr. Carlos Especialidade
DE UNA PARTE CON | Daza s vmn__m:_mmm . 3-enero-2018 1
' DOBLE CIEGO, Omar Torrijos
CONTROLADA CON | Herrers
PLACEBO, PARA EVALUAR | -Hospital
LA SEGURIDAD, LA Materno
- TORELABILIDAD, LA Infantil  José
. FARMACOCINETICA Y EL ' Domingo de
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EFECTO  ANTIVIRAL DE |
- RV521 (REVIRAL 1)

FACTORES DE RIESGO

' ASOCIADOS A
| INFECCIONES DEL TRACTO ;
; Hospital
| RESPIRATORIO BAJO POR ) :nQ_.u. p =
' RINOVIRUS EN  NINOS - 20-dic- Melissa del  Nifio |
| HOSPITALIZADOS NOHN QQ.._.NQZ | Dr. ...._Q.mm\ WIQSQﬁOnNOHm i H
| MENORES DE 5 ANOS EN | Rendn .
| EL HOSPITAL DR. wo,mm . Esquivel
RENAN ESQUIVEL, ARO .

| 2017."

>E_._.nozmm. realizadas :
. . Fecha de la 2
itulo del i Invest R Co o hal
Titulo del Estudio i vestigador Principal sdiora. | :._m:.ww_"..mw..q.o allazgos
24 de septiembre - Centros con estructuras y espacio fisico adecuado
2018 para realizar los procedimientos que los estudios
ameritan.

27 de septiembre
2018

- Adecuada confidencialidad y resguardo de los datos.

Pagina 29 de 32



A 2 w — Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama
Plantilla de trabajo

|

_...................... CTRCE |................
m | Participacion en el Estudio: Evaluacion de los Principios y Regulaciones que orientan la
' Enero 2018 | Evaluacion de Ensayos Clinicos Patrocinados por la Industria Farmacéutica en Comites de Etica |
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COMITE NACIONA SIOETICA
DE LA Iy PANANA

Oon__m_o am_ PT: PT- o‘_m m - Titulo: _Eﬂoﬁam >:cm_ am mozsama de Comités de m_om:om al Oz_w_

<o_.m_o:“ 4 .m

Otras decisiones tomadas por el Comité

(amonestacion Investigador Principal, solicitud de accién de seguimiento, medidas correctivas, medidas preventivas, otras relacionadas a garantizar el
respeto a la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todo sujeto participante o potencial participante en un estudio clinico)

Titulo del Estudio _ Investigador Principal | Z_mn_a_m tomada Razoén de la medida tomada

.............................. i i

' Se han ﬂmo_cao quejas de w:_mﬁom participantes en mmEa_om clinicos, (en caso de amvcmﬂm mﬂ_ﬂgm:cm enviar m_mc_m:#m Qmﬁm__mv
m — Fecha de conocimiento por el CBI

- No. de Protocolo

— Investigador Principal

- Descripcion general de la queja

- Acciones / Medidas tomadas por el CBI

— Acciones / Medidas tomadas por el Investigador Principal

- Acciones / Medidas tomadas por el Patrocinador o su representante

— Fecha de cierre de la queja
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L e i N
Fecha:
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