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Comité de Bioética en Investigacion Pacifica Salud Hospital Punta

20 de febrero de 2022 2021 Pacifica (CBI)
Estudios Aprobados
. Médico residente,
. . Referencia o Fecha de Fecha.\’de Fecha de FEEE R o Investigadores Interno o Especialidad Funcionario Fas.e de.l Sitios de Estudio
Titulo del Estudio ; . Correccidn (1) .. Promotor/ . ) X Estudio/Tipo
numero de Estudio Ingreso X Aprobacion . Principales Estudiante o Carrera Sio No . (nombre)
(Versiones) Institucion . de Estudio (2)
(Mencionar)
Estudio de seguridad y
cri:tZiglciZCICOHnlliz Iaara 12 de 112§§0d/'c- 13 de Dra. Stella Otorrino- Centro Especializado
P . P ARCTIC-1 noviembre febrero Cryosa Medical ) No . , No N/A San Fernando, Piso
el tratamiento de la 02 de feb. Rowley laringologia
. 2020 2021 5,cons. #3
apnea obstructiva del 2021
sueno: ARCTIC-1
Estudio piloto de CPNS™
para evaluar la
seguridad y el
rendimiento de la
estimulacion nervllosa, 20 de 15 de dic. 13 de Dr. Cons. Punta Pacifica
pulmonar y cardiaca . 2020/ . . , . , -
. . CLN-1051-001 noviembre febrero Cardionomic Temistocles No Cardiologia No N/A (Pacifica Salud),
(CPNS) de Cardionomic 03 de feb. ,
. 2020 2021 Diaz cons. #118
en pacientes con 2021
insuficiencia cardiaca
aguda descompensada
(Acute Decompensated
Heart Failure, ADHF)”
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19 de
octubre
Evaluacion de la 13 de 2020/
. . agosto 2020
seguridad y la eficacia 22 de
del procedimiento de (ver octubre 20 de
. P -, PAN-AVG-PRES- | comentario Ace Vision Dr. Rubén Oftal-
indentacidn escleral con s 2020/ marzo . No , No N/A Panama Eye Center
X 2020-01 en la ultima Group, Inc. Orillac P. mologia
|aser para restaurar la .. 18 de enero 2021
L pdgina de
funcidn visual y el rango 2021/
., este
de acomodacién informe) 09 de
febrero
2021
02 de
22 de diciembre
Ensayo clinico octubre 2020
ros ec\':ivo un solo 2020 19 de enero
sr,)itiop ara e:/aluar la (ver 2021 20 de Dr. Rubén Oftal-
] P VAO-IOL-001 comentario 09 de marzo Z. Optics, Inc. . No , No N/A Panama Eye Center
seguridad de una lente ‘e Orillac P. mologia
intraocular con dptica en la ultima febrero 2021
de apertura virtrt).lal pdgina de 2021
P este 22 de
informe) febrero
2021
Un estudio internacional | DIM-05682-007- @ 28 de enero . 30 de abril 08 de Servier Affaires Dra. Maria No | - No N/A Consultorios Pacifica
prospectivo, PAN de 2021 de 2021 mayo de Medicales Alejandra Salud # 153
observacional (no 2021 Diaz
intervencionista), para Dra. Giselle
evaluar la efectividad de Ortiz
los tratamientos (Panama)
conservadores en las
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enfermedades venosas
cronicas

Dra. Thais
Rengifo
(Panama3)

Evaluacion del impacto
de la Anemia Falciforme
en la calidad de vida 'y
sintomas reportados en
pacientes pediatricos y
adultos en la Republica
de Panama

FPIAF-19-SCD1

06 de mayo
de 2021

02 de junio
de 2021

05 de
junio de
2021

N/A

Dr. Fernando
Diaz S.

No

Hemato-
logia

No

N/A

Centro de
Investigacion
Médica, Cons. Punta
Pacifica, oficina
N°628

Prevalencia de
mutaciones genéticas de
la reparacién por
recombinacion
homoéloga (HRR) en
pacientes con cancer de
prostata metastdsico
resistente a la castracion
en América Latina:
Estudio PROSPECT

PROSPECT

22 de abril
de 2021

04 de junio
de 2021

26 de
junio de
2021

AstraZeneca

CAMCAR, S.A.

Dr. Alejandro
Crismatt

No

Oncologia

No

N/A

Centro Hemato
Oncoldgico Panama,
Marbella,
Consultorios
Médicos Royal
Center

Prevalencia del
diagndstico post-COVID-
19 en el Centro Integral
de Atencidn Provisional

para pacientes

moderados COVID-19
(FIGALI) durante el
primer trimestre del
2021

EC-CNBI-2021-
07-153

10 de
agosto 2021

26 de
agosto 2021

18 de
sept.
2021

Sin
patrocinador

Dr. Diego
Arcia

No

Medicina
General

No

N/A

N/A
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Estudio de Fase I,
aleatorizado, abierto de
Pralsetinib en
., |
comparac?lon cone Hemato-Oncoldgica
tratamiento de .
referencia para el 02 de sept 15 de 13 de F. Hoffmann-La = Dra. Taysser de Panama
. P . BO42864 pL. octubre de | noviembr ' -8y No Oncologia No i Especializada, Cons.
tratamiento de primera de 2021 Roche, Ltd. Sowley o .
linea del cancer 2021 e de 2021 Punta Pacifica, piso
A 8, cons. 809-811
pulmonar de células no
pequeiias, metastasico,
con fusién positiva en
RET (AcceleRET-Lung)
Ablacién arterial con
Neurotronic para el 13 de oct. Dra Endocrino Panama
) . . 2021 11 ic. N ic, ‘ E ino- L ’
tratamiento de la NECTAR I 03 de sept de 20 de dic eurotronic Guadalupe No ndocrmo No N/A Cons. Médicos
. . . de 2021 26 de nov. de 2021 Inc. . logia .\
Diabetes Mellitus, tipo Pérez Paitilla, PB, local # 9
i de 2021
2,y sus co-morbilidades
Duplicar los resultados
mediante el diagndstico
temprano del cancer de
pulmoén: un estudio .
. . AstraZeneca Complejo Hosp. Dr.
obs?rvaC|<?naI para D133FRO0176 28 de sept. 12 de nov. 27 de dic. CAMCAR Costa Dra. L‘orena No Neumo- Si N/A AAM.
recopilar evidencia del de 2021 de 2021 de 2021 Rica. S.A Noriega logia (C.5.5)
mundo real (RWE) sobre e R
el manejo de los
nddulos pulmonares en

América Latina

1-

En el caso de estudios que antes de aprobarse por primera vez, fueron devueltos al investigador principal para correcciones.
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Se debe especificar la fecha de la correccidn o correcciones y la versién.

En caso 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.

Enmiendas Aprobadas

. Médico Funcionario Si Fase del .
; ) Referencia o Fet_:ha 2 Fecha.cl:le e ECl Investigadores residente, Especialidad o o N,° Estudio/ SIUEE fie
Titulo del Estudio , . Primera Aprobacion de Promotor/ . Interno o (Mencionar : Estudio
nimero de Estudio nz - Ny Principales A Carrera Especialidad) Tipo de
Aprobacion enmienda Institucion Estudiante P i (nombre)
(Mencionar) Estudio
Estudio fase Il para evaluar Centro
la eficacia y seguridad de Hemato
. v seg Dr. Juan Carlos
Tiragolumab, en Onco-
S Alcedo (Centro L.
combinacion con . légico
. 18 de Hemato Oncoldgico .
Atezolizumaby . 20de marzo  F. Hoffmann- , , Panama
. WO042017 noviembre Panama) No Oncologia No Il
monoterapia con 2021 La Roche . Centro
. . 2020 Dr. Omar Castillo
Atezolizumab en pacientes - Onco-
. . (Centro Oncoldgico L
con cancer cervical , l6gico de
. . de Panama, S.A.) ,
metastasico y/o recurrente Panama,
positivo para PD-L1 S.A.
Estudio clinico de Clinica
seguimiento posterior a la Hospital de
comercializacién para 17 de agosto = 31 de marzo | Establishmen = Dr. Luis Picard-Ami, Cirugia Cirugia
: CLINP-001001 No s No N/A L
evaluar la seguridad y 2019 2021 t Labs, S.A. Jr. Plastica / Plasticay
eficacia/rendimiento de Especia-
lidades

Motiva Flora® Tissue
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Expander en la cirugia de

Quirdr-
reconstruccién mamaria gicas/ The
Panama
Clinic
Estudio multicéntrico,
aleatorizado, de etiqueta
abierta, de dos grupos, fase Centro
Il, gue compara el efecto de Onco-
Crizanlizumab + estandar de légico de
atencion médica con el i (Dr. Dimas Panama,
estandar de atencion 14 de 31 de marzo . Dr. Alexis Pinto , i, S.A.
médica solo en la funcién CSEG101A2203 octubre 2020 2021 Novartis Dr. Dimas Quiel No Hematologia Quiel) , : Complejo
. Hematologia .
renal en pacientes con Hospitala-
enfermedad drepanocitica rio Dr.
> 16 afios de edad con AAM
enfermedad renal crénica C.S.S.
debido a nefropatia
drepanocitica (STEADFAST)

Estudio de fase lll, CSEG101A2301 25 de enero 08 de mayo Novartis Dr. Rafael Joly No = - Si 11 Multi-
multicéntrico, aleatorizado, de 2020 de 2021 Dr. Dimas Quiel céntrico
doble ciego, para evaluar la Dr. Alexis Pinto Comple-
eficacia y seguridad de dos jo Hosp.

dosis de Crizanlizumab Dr.
frente a placebo, con o sin Arnulfo
terapia con Arias
hidroxiurea/hidroxicarbami Madrid
da, en pacientes Centro
adolescentes y adultos con Onco-
anemia de células légico de
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falciforme y crisis vaso- Panama
oclusiva (STAND) S.A.
Hospital de
Especia-
lidades
Pediatricas
Omar
Torrijos
Herrera
Estudio de seguridad y Centro
dosificacidn de la Especia-
crioterapia CHILLS para el 13 de febrero . 05 de junio Cryosa Otorrino- lizado San
tratamiento de la apnea ARCTIC-1 de 2021 de 2021 Medical Dra. Stella Rowley No laringologia No N/A Fernando,
obstructiva del suefio: Piso 5,
ARCTIC-1 cons. #3
Estudio fase II/11I B0O29554 17 de nov.de = 05 de junio F. Hoffman- Dr. Erik Arauz No Oncologia No 1/ni Hemato
multicéntrico para evaluar 2018 de 2021 La Roche, Oncologia
la eficacia y seguridad de Ltd. de
multiples terapias dirigidas, Panama
como tratamiento para Especia-
pacientes con cancer de lizada

pulmén de células no
pequefias (CPCNP)
avanzado o metastdsico
portadores de mutaciones
somaticas tratables
detectadas en sangre
(BFAST: BLOOD-FIRST
ASSAY SCREENING TRIAL
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(ESTUDIO DE SELECCION
CON VALORACION INICIAL

EN SANGRE)
Clinica
Hosp. de
Cirugia
Estudio clinico de Plasticay
seguimiento posterior a la Especia-
comercializacién para lidades
evaluar la seguridad y la 17 de agosto = 07 de agosto | Establishment = Dr. Luis Picard-Ami, Cirugia Quirudrgicas
eficacia/rendimiento de CLINP-001001 2019 2021 Labs, S.A. Ir. No Plastica No N/A The
Motiva Flora® Tissue Panama
Expander en la cirugia de Clinic,
reconstruccion mamaria Complejo
Hospitala
rio Pacific
Center
Estudio fase 11/Ill
multicéntrico para evaluar
la eficacia y seguridad de
multiples terapias dirigidas, Hematf)—
como tratamiento para anolo-
pacientes con cancer de 17 de 07 de agosto F. Hoffman- gica de
. , BO29554 noviembre La Roche, Dra. Taysser Sowley No Oncologia No 1/ Panama
pulmdn de células no 2021 .
o 2018 Ltd. Especia-
pequefias (CPCNP) lizada
avanzado o metastdsico
. (HOPE)
portadores de mutaciones

somaticas tratables
detectadas en sangre
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(BFAST: BLOOD-FIRST
ASSAY SCREENING TRIAL
(ESTUDIO DE SELECCION

CON VALORACION INICIAL
EN SANGRE)”.

Estudio, fase Il, para evaluar
la eficacia y seguridad de

Centro
. Hemato
Tiragolumab en , .
. Oncoldgico
combinacion con Dr. Juan Carlos .
. 18 de F. Hoffman- Panama
Atezolizumaby . 07 de agosto Alcedo (CHOP) ,
. W042017 noviembre La Roche, . No Oncologia No Il Centro
monoterapia con 2020 2021 Ltd Dr. Omar Castillo Oncolé-
Atezolizumab en pacientes ' (COPSA) ico de
con cancer cervical & i
.. Panama,
metastasico y/o recurrente SA
positivo para PD-L1 o
Estudio clinico de Clinica
seguimiento posterior a la Hosp. de
comercializacién para Cirugia
confirmar la seguridad y la Plasticay
eficacia de los implantes Especia-
mamarios de silicona lidades
Motiva® Anatomical True 17 de agosto 04 de sept. Establishment | Dr. Luis Picard-Ami, Cirugia Quirdrgicas
CLINP-001000 N s N N/A
Fixation Smoothsilk® en 2019 2021 Labs, S.A. Jr. © Plastica ° / The
personas participantes que Panama
se someten a aumento Clinic,
mamario primario, Complejo
reconstruccion mamaria Hospita-
primaria y cirugia de lario Pacific
revision” Center
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Estudio fase I1/Ill
multicéntrico para evaluar
la eficacia y seguridad de
multiples terapias dirigidas,
como tratamiento para
pacientes con cancer de
. . Hemato-
pulmdn de células no Oncolégica
pequefias (CPCNP) F. Hoffman — ,
. 17d . 18 d t. , de P
avanzado o metastasico BO29554 € nov € 5ep La Roche, Dra. Taysser Sowley No Oncologia No 1/ € anéma
. 2018 2021 Especia-
portadores de mutaciones Ltd. lizada
somaticas tratables (HOPE)
detectadas en sangre
(BFAST: BLOOD-FIRST
ASSAY SCREENING TRIAL
(ESTUDIO DE SELECCION
CON VALORACION INICIAL
EN SANGRE)”.
Estudio multicéntrico,
aleatorizado, de etiqueta
. Centro
abierta, de dos grupos, fase , .
Oncoldgico
Il, que compara el efecto de )
. . , de Panam3,
Crizanlizumab + estandar de , .
atencion médica con el 14 de 13 de nov. de Dr. Dimas Quiel Si(Dr. Dimas A,
. ., CSEG101A2203 octubre de ) Novartis ' . No Hematologia Quiel) Il (COPSA)
estandar de atencién 2021 Dr. Alexis Pinto , .
4 L 2020 Hematologia Complejo
médica solo en la funcién . .
renal en pacientes con Hospitalari
P » 0 Dr. AAM
enfermedad drepanocitica CSS

> 16 afos de edad con
enfermedad renal crénica
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debido a nefropatia
drepanocitica (STEADFAST)”
Estudio de seguridad y Centro
dosificacion de la Especia-
crioterapia CHILLS para el 13 de febrero | 13 de nov. de Cryosa Otorrino- lizado San
ARCTIC-1 Dra. Ila Rowl N N N/A
tratamiento de la apnea cric de 2021 2021 Medical ra. Stella Rowley ° laringologia ° / Fernando,
obstructiva del suefio: Piso 5,
ARCTIC-1 cons. #3
Evaluacién de la seguridad y
la eficacia del
procedimiento de . .
PAN-AVG-PRES- 20de marzo | 11 de dic. de Ace Vision Panama
i i0 leral Dr. Rubé ill N ftalmologi N N/A
mtl:lentaaon escleral con 5020-01 de 2021 5021 Group, Inc. r. Rubén Orillac o Oftalmologia o) / Eye Center
|aser para restaurar la
funcidn visual y el rango de
acomodacién
Estudio piloto de CPNS™
para evaluar la seguridad y
el rendimiento de la
estimulacion nerviosa,
pulmonar y cardiaca (CPNS) Cons.
. . 13 de febrero | 11 de dic. de . . , , . , Punta
'de Cardlon‘omlc. e'n ' CLN-1051-001 de 2021 2021 Cardionomic | Dr. Temistocles Diaz No Cardiologia No N/A Pacifica #
pacientes con insuficiencia
, 118
cardiaca aguda
descompensada (Acute
Decompensated Heart
Failure, ADHF)
Estudio de fase Il Dr. Dimas Quiel
A J 25d 11 de dic. d . , , Multi-
multicéntrico, aleatorizado, CSEG101A2301 € enero € dic. de Novartis Dr. Rafael Joly No Hematologia Si 1] , u ,I
. de 2020 2021 .. céntrico
doble ciego, para evaluar la Dr. Alexis Pinto
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eficacia y seguridad de dos
dosis de Crizanlizumab
frente a placebo, con o sin
terapia con
hidroxiurea/hidroxicarbami
da, en pacientes
adolescentes y adultos con
anemia de células
falciformes y crisis vaso-
oclusiva (STAND)

(Dr. Dimas
Quiel y Dr.
Rafael Joly)

Complejo
Hospita-
lario Dr.
Arnulfo

Arias
Madrid
(Hemato

logia)
Centro
Oncolo-
gico de

Panamj,

S.A.
Hospital de

Especia-

lidades
Pediatricas
Omar

Torrijos

Herrera
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Estudios Cancelados o Suspendidos

Titulo del Estudio

Fecha de
Ingreso

Referencia o
numero de
Estudio

Fecha de
Aprobacion

Fecha de
Cancelacion o
Suspension

Investigadores Principales

Razon de la Cancelacion o
Suspension

Estudio piloto para evaluar la eficacia y
seguridad del Laser Stroma® para la
alteracion permanente del color del
iris y para criterio de valoracién de la

reduccion de la presién intraocular

18 de enero

STR-F1-01 2018

1° de sept. 2018

1° de oct. 2021

Dr. Ernesto Calvo

Estudio es suspendido hasta
tanto presenten la siguiente
informacion (solo se
mantendrdn activos en el
estudio los pacientes que al
momento de recibir esta nota
cuenten con la version 6 del
consentimiento  informado
del estudio debidamente
firmada):

1. Uninforme completo con
todos los eventos
adversos Serios/No-
Serios, Relacionados y
No-Relacionados.

2. Cuadro actualizado de los
pacientes retirados vy
pacientes activos en el
estudio. Las fechas de
retiro deben tener
congruencia con las
ultimas fechas de visita
realizadas por el
paciente. Todo paciente
que no firma la dltima
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versién aprobada del
consentimiento
informado estaria
retirado del estudio, ya
gue no desea seguir
participando.

3. Presentar la

documentacion que
sustenta los intentos de
contacto con los sujetos
retirados del estudio.

4. Atodos los pacientes que
permanecen activos en el
estudio se les debe
presentar formalmente el
proceso de
Consentimiento
Informado, version 6,
para obtener su firmao la
adecuada documentacion
de su retiro del protocolo.

5. Se les solicita
nuevamente y de manera
formal los teléfonos o
informacién de contacto
de los pacientes del
estudio.

Comité de Bioética en
Investigacion

PacificaSalud

Pagina 14 de 24 ‘ B I




CN3lI

COMITE NACIONAL DE 3IOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANA

Plantilla de trabajo

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panamé

Cddigo: PTI-016-B

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

Version: 1.8

Fecha: Febrero 2021

Estudios No Aprobados

Referencia o Patrocinador/ Motivo de la No Aprobacion
Titulo del Estudio Fecha de Ingreso numero de Promotor/ Institucion Investigadores Principales
Estudio

PI de i tigacid lini . . y

an de inves |gaC|’or1 clinica 16 de julio de Los miembros de este comité
para el protocolo basico de la ; . .
lataforma de registro de 2021 (ingreso) recomiendan que el patrocinador
p. o & Fecha de reunion: HUGO RAS Medtronic, Inc. Dr. Elias Bodden presente un estudio piloto para evaluar la
vigilancia del producto: HUGO L . . s

; . . 29 de julio de seguridad del dispositivo HUGO RAS en
(Sistema de Asistencia

_ . 2021 seres humanos.

Quirurgica Robdtica)
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Estudios en proceso de revision para Aprobacion

Estado de la solicitud:
Referencia o . - Fect.ia fje L-En lectura e : .
’ . , Fecha de Investigador Sitios Sometimiento 2-Solicitud de informacién adicional al investigador
Titulo del Estudio nimero de . .
. Ingreso Principal (Nombre) (fecha de 3-Revision de respuestas
Estudio . .s L e
discusidn) 4-Solicitud de modificaciones
5-Revision de las modificaciones
Evaluacién de la seguridad y 3-Revisidn de respuestas
la eficacia del procedimiento 4-Solicitud de modificaciones (este estudio permanece en
de indentacién escleral con PAN-AVG- 13 agosto Dr. Rubén Panama Eye 23 de enerode | revision, ya que el patrocinador ha cambiado la version
laser para restaurar la PRES-2020-01 2020 Orillac Center 2021 del protocolo en dos ocasiones desde el sometimiento
funcién visual y el rango de inicial y adicional ha sometido dos enmiendas al protocolo
acomodacion y FCl).
Estudio piloto de CPNS™
para evaluar la seguridad y el
rendimiento de la
estimulacién nerviosa, Dr Cons. Punta 3-Revisidn de respuestas
pulmonar y cardiaca (CPNS) 25 nov. L e 23 de enerode  4-Solicitud de modificaciones (este estudio permanece en
. . . CLN-1051-001 Temistocles Pacifica . . . .
de Cardionomic en pacientes 2020 , 2021 revision, ya que se envié una Solicitud de Aclaracion + una
. . , Diaz #118 .. .
con insuficiencia cardiaca Solicitud de Cambios).
aguda descompensada
(Acute Decompensated Heart
Failure, ADHF)
Ensayo clinico prospectivo 3-Revision de respuestas
. .y . prosp . 4-Solicitud de modificaciones (este estudio permanece en
de sitio Unico, para evaluar la 22 , . L . .
. Dr. Rubén Panama Eye 23 de enerode | revision, ya que se solicité un cambio en la pdliza de
seguridad de una lenta VAO-IOL-001 octubre . . .. . iy .
. - Orillac P. Center 2021 Responsabilidad Civil y el patrocinador realizé un cambio
intraocular con una dptica de 2020 L
. en unos de los anexos del protocolo, el cual requirid de
apertura virtual .
una revision).
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Estudio d idad Cent .
.s. ! IO esegurll ady . 09 de en r.o 3-Revisidn de respuestas
dosificacidn de la crioterapia . Especia- . e . .
. noviembr Dra. Stella . 23 de enerode  4-Solicitud de modificaciones (este estudio permanece en
CHILLS para el tratamiento ARCTIC-1 lizado San . . . .
. e de Rowley 2021 revision, ya que se envid una Solicitud de Aclaracion +
de la apnea obstructiva del 2020 Fernando, 5 Solicitud de Cambios)
suefio: ARCTIC-1 piso, cons. 3 ’
Un estudio internacional
prospectlvo, gbsgrvaC|onaI ’ Cons. Punta
(no intervencionista), para 28 de Dra. Maria .
. DIM-05682- . Pacifica 13 de febrero - . ., - . .
evaluar la efectividad de los enero Alejandra e 2-Solicitud de informacién adicional al investigador.
. 007-PAN , (Pacifica 2021
tratamientos conservadores 2021 Diaz
Salud) # 153
en las enfermedades venosas
crénicas”
Ensayo clinico prospectivo, 4-Solicitud de modificaciones (en esta reunion se
un solo sitio, para evaluar la discutieron los cambios realizados por el patrocinador al
i I Apéndice A del lo. Debi jste |
.segurldad de ur,1a .ente 29 de Dr. Rubén Panama Eye 13 de febrero pgnd/ce de protch 0. Debido a que pers:stg a
intraocular con éptica de VAO-I0L-001 . dificultad para identificar claramente los cambios en el
. oct. 2020 Orillac P. Center 2021 .. T .
apertura virtual apéndice, se solicitard al patrocinador un documento
aparte con el detalle especifico de los cambios, adicional
a la version del protocolo con el control de cambios.
Prevalencia de mutaciones
genéticas de la reparacion
por recombinacion Centro
h o] HRR 22d Dr. . .. .
Pmo oga ( . )en . e . ' Hemato 08 de mayo de 2-Solicitud de informacién adicional al Investigador
pacientes con cancer de D081LR0O0003 abril de Alejandro . -
) . . ; Oncoldgico 2021 Principal
prostata metastasico 2021 Crismatt .
. . Panama
resistente a la castracién en
Ameérica Latina: Estudio
PROSPECT
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Evaluaciéon del impacto de la Centro de
Anemia Falciforme en la Investiga-
calidad de vida y sintomas 06 de Dr. cion
. 1 08 de mayo de . e
reportados en pacientes FPIAF-19-SCD1 mayo de Fernando Médica, 4-Solicitud de modificaciones
o , 2021
pediatricos y adultos en la 2021 Diaz Cons. Punta
Republica de Panama Pacifica,
(Protocolo Reestructurado) cons. #628
Ablacién arterial con Endocrino
Neurotronic para el 03 de Dra. Panama - . ., - . .
. . ’ 2- Solicitud de informacidn adicional al investigador
tratamiento de la Diabetes NECTAR Il sept. Guadalupe Cons. 18 de sept. 2021 4 Sol:c;tzd de Imodificacl:ionesl ! Investie
Mellitus tipo 2 y sus co- 2021 Pérez Médicos
morbilidades Paitilla
Estudio de fase lll,
aleatorizado, abierto de
Pralsetinib, en comparacidn
con el tratamiento de Hemato-
referencia para el 02 de Oncoldgica . . ., .. . .
. . , Dra.T , 2- Solicitud de inf d | al tigad
tratamiento de primera linea BO42864 sept. ra. 1aysser de Panama 18 de sept. 2021 © ICI udaein or.n)acu.)n adicional atinvestigador
. Sowley . 4- Solicitud de modificaciones
del cdncer pulmonar de 2021 Especializada
células no pequeinias, (HOPE)
metastasico, con fusion
positiva en RET (AcceleRET-
Lung)
Duplicar los resultados .
. . e Complejo
mediante el diagndstico . .
temprano del cancer de 28 de Dra. Lorena Hospitalario 2- Solicitud de informacidn adicional al investigador
prar . D133FR00176 sept. - Dr. Arnulfo 16 de oct. 2021 il maci 8
pulmén: Un estudio Noriega . . 4- Solicitud de modificaciones
. . 2021 Arias Madrid
observacional para recopilar
. . C.S.S.
evidencia del mundo real
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(RWE) sobre el manejo de los
nddulos pulmonares en
Ameérica Latina
RESTORE FIH de Bolt: Primer 25 de !Dr. Cons. Pacifica 13 de nov. de 2- Solicitud de informacién adicional al Investigador
ensayo en humanos para RESTORE FIH oct. de Temistocles = Salud, cons. # 5021 4- Solicitud de modificaciones
EACvy EAP 2021 Diaz 118
Ablacién arterial con E;:I;cr:ré\o
Neurotronic para el 03 de Dra. ! 2- Segunda solicitud de informacidn adicional al
. . . Cons. 13 de nov. de .
tratamiento de la Diabetes NECTAR I sept. de Guadalupe - Investigador
. . , Médicos 2021 . e
Mellitus, tipo 2, y sus co- 2021 Pérez Paitilla. PB 4- Segunda solicitud de modificaciones
.I. ’ ’
morbilidades local #9
Estudio de fase Ill B, abierto, 25 de nov.
no aleatorizado, controlado y de 2021 Dr. Osvaldo
S Centro de
multinacional para evaluar la (CEVAXIN) Reyes Vacunacién
seguridad, reactogenicidad e 30 de nov. (CEVAXIN) . 1-En lectura y discusién (reunion del 11 de dic. de 2021)
. . . Internacional . . - . .
inmunogenicidad de la de 2021 Dr. Paulino . 2-Solicitud de informacidn adicional al Investigador
it . . (CEVAXIN) 11 de dic. de 2021 g .
vacunacion repetida con RSV MATO008 (CAENSA) Vigil CAENSA 27 de dic. de 2021 (reunion del 27 de dic. de 2021)
dosis de 120 pg de la vacuna 1° de dic. (CAENSA) . . ' 4-Solicitud de modificaciones (reunion del 27 de dic. de
Clinical Trials
materna contra el RSV de 2021 Dra. Ruth De INDICASAT- 2021)
durante un embarazo (INDICASA Ledn AlP
subsiguienteen madres T) (INDICASAT)
participantes de 18 a 49 afios
REizgRoE:r:Hh:;Baor:zsPr:aTaer 25 de Dr. Cons. Pacifica 2- Segunda solicitud de informacidn adicional al
E\,/AC EAP del Drp RESTORE FIH oct. de Temistocles = Salud, cons. # | 11 de dic. de 2021 | Investigador.
Y o 2021 Diaz 118 4- Segunda solicitud de modificaciones.
Temistocles Diaz.

Pagina 19 de 24




CN3lI

COMITE NACIONAL DE 3IOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panamé
Plantilla de trabajo

Cddigo: PTI-016-B

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

Version: 1.8 Fecha: Febrero 2021
Dr. Ricardo Cons. Punta
PerQdisc PMCF 1 Estudio PerQdisc 13 de dic. Bermudez Pacifica 27 de dic. de 2021 2-Solicitud de informacién adicional para poder
Observacional PMCF 1 de 2021 Dr. Nelson Hospital ' continuar con la revision de los documentos del estudio.
Cedeiio Nacional
Plan de Investigacion Clinica - . ., -
L. 2-Solicitud de informacion adicional para poder
para el Protocolo Bésico de la . . .
Plataforma de Registro de 2 de dic Dr. Elias continuar con la revisidon de los documentos del estudio.
.. . & HUGO RAS ) ' Pacifica Salud = 27 de dic. de 2021 = Nota: este estudio no fue aprobado en reunion del 29 de
Vigilancia del Producto: de 2021 Bodden . .
. . . julio de 2021. Sometieron nuevamente otra
HUGO (Sistema de Asistencia . -
s, s documentacion, para revision del CBI.
Quirurgica Robdtica)
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Auditorias realizadas

Titulo del Estudio

Investigador Principal

Fecha dela
auditoria

Comentarios o hallazgos

Estudio piloto para evaluar la eficacia 'y
seguridad del Laser Stroma® para la
alteracién permanente del color del iris
y para criterio de valoracion de la
reduccidn de la presidn intraocular

Dr. Ernesto Calvo

09 de abril de 2021

No se encontraron atestados relacionados con el
re-entrenamiento del equipo de investigacién en
el proceso de Consentimiento Informado.
Incongruencias en los formularios de
Consentimientos Informados.

Se realizardn otras visitas de auditoria para darle
seguimiento a estos hallazgos.

Estudio clinico de seguimiento posterior
a la comercializacién para confirmar la
seguridad y eficacia de los Implantes
Mamarios de Silicona Motiva®
Anatomical True Fixation Smoothsilk®

Dr. Luis Picard-Ami, Jr.

25 de mayo de

2021

Se observd que las pacientes enroladas en el
estudio dejaron una pregunta sin contestar en el
formulario de Consentimiento Informado. Se
solicito al sitio de investigacion realizar el proceso
de re-consentimiento con las pacientes.

Se presentara Informe de Auditoria en la préxima
reunién de miembros del CBI (junio 2021).

Estudio piloto para evaluar la eficacia y
seguridad del Laser Stroma® para la
alteracion permanente del color del iris
y para criterio de valoracion de la
reduccion de la presién intraocular

Dr. Ernesto Calvo

03 de sept. 2021

Solicitar # de teléfonos de pacientes que no han
tenido visitas en 2021 para verificar si se ha
tratado de localizarlos o no.

Solicitar informacién sobre cuando estd
programada la siguiente visita de los pacientes sin
evaluaciones en 2021 (106, 110, 116, 117, 120). En
caso de que haya pasado la fecha, consultar por
qgué no se informé de esta desviacion.
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3. Recomendar al Investigador Principal que debe
buscar una forma activa de obtener la firma en la
version 6 del FCI de aquellos pacientes que no lo
han firmado.

4. Advertir que la situacion observada con los
pacientes 121y 130 es una violacidn, pues
acudieron a citas y aun asi no estd firmada la V6
del CI.

Actividades de Capacitacion del Comité de Bioética realizadas durante el afio (Adicionales a las del CNBI)

Fecha

Tema
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Otras decisiones tomadas por el Comité

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

Titulo del Estudio

Investigador Principal

Medida tomada

Razon de la medida tomada

Estudio de fase Ill, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, para evaluar la
eficacia y seguridad de dos dosis de
Crizanlizumab frente a placebo, con o sin
terapia con hidroxiurea/
hidroxicarbamida, en pacientes
adolescentes y adultos con anemia de
células falciformes y crisis vaso-oclusiva
(STAND)

Dr. Alexis Pinto

Se envid notificacidn al Investigador
Principal con llamado de atencién
sobre Informe de EAS.

Se realizé la notificacion de un Evento Adverso Serio al
CBI después de las 24 horas de haber sido notificado al
Investigador Principal.

Estudio piloto para evaluar la eficacia y
seguridad del laser Stroma para la
alteracion permanente del color del iris y
para criterio de valoracién de la
reduccion de la presién intraocular

Dr. Ernesto Calvo

Se envid carta al Investigador
Principal, solicitando aclaracién
sobre los Consentimientos
Informados auditados en la visita
del 09 de abril de 2021.

Durante la visita de auditoria, en dos (2)
Consentimientos Informados se observaron
incongruencias en la caligrafia de las firmas de los
participantes.
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Listado de procedimientos operativos vigente.

Otros SI NO
Se han realizado cambios en los miembros del CB (en caso de respuesta afirmativa enviar listado actualizado PT-042) X
Se han recibido quejas de sujetos participantes en estudios clinicos, (en caso de respuesta afirmativa enviar siguiente detalle):
— Fecha de conocimiento por el CBI
— No. de Protocolo
— Investigador Principal
— Descripcion general de la queja X
— 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
Se ha actualizado la Declaracion de adherencia a lineamientos y documentos internacionales que se adoptan como referencia para su trabajo (ICH-GCPs, X
Declaracion de Helsinki, Pautas CIOMS/OMS, etc.) enviar actualizada en caso afirmativo.
X

NOTA: *Los Procedimiento Operativos Estandar del CBI estan en proceso de revisiéon, modificacion y actualizacion.

Nombre y
Cargo

Dra. Glsel Fernandez
Pre5|d ta del CB/

Firma

// ,
_ |iselle 2 2Ny 2B

Fecha:

20 de febrero de 2022
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