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L. |Pamama _

1-  Enelcaso de sstudios que antes de aprobarse per primera vez, fuaron devueltos al investigador principal para correcciones. Se debe espedficar ia fecha de la correceidn o correcciones y la versidn.
2-  Enraso que na sea un ensayo clinico, indicar que tipe de estudio es, por ejemplo: praspective, absecvaclonal, ete.

NOTA: El inferme debe ser entregado con todos 10s campos completos, no deben quedar espacios en blanco.
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versus  quimioterapia Ewm_ anual Carlos Aleedo - CHOP
Trastuzumab mas mme.m:Em,c_ “
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Cognitivo en Adultos que viven 1364 |

conVIE, _ Enmienda#1 = i I : L |
| Estudio clinico exploratorio | Protocolo 04-may-2022 Alcon .”. No ¢ Intervencién,
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NAMRUG.2018.0 | 09 jul 2019 7 Z25-may-2022  NAMRUa&. Meadico | Epidemiologi | ICGES Darién,
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| Panama, 2019

. Estudio de fase | de etiguela
_abierta, multicéntrico, para
| evaluar la seguridad,

tolerabilidad, farmacocinética v
eficacia de MEK-1084
monoterapia ¥ en combinacion
con pembrolizumah en sujetos
con tumores s6lidos avanzados
con mutacion KRASG12C,

| Instituto Oncolégico Nacional de |

Comao |

renovacion
anual

MK-1084-001

Enmienda
version 03

mullicéntrico,
prospectivo, no intervencional
i gque evalia la incidencia de
sangrado v la calidad de vida
 relacivnada con la salud en
pacientes con Hemofilia A, con
‘ inhibidores y sin irhibidores,
| tratados con Emicizumab ¥
otros  tratamientos para la
Hemofiliz en el contexto de la
| vida real.

e T ——

- 13-jul-2022

 Protocelo  Coordinacidn de la
. Investigacién Sobre Potenciales |
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respiratoria 0 otros factores
externos en la madre durante su
periodo prenatal ¥/o durante el
periodo de la nifiez temprana.

solo grupo del Atczolizumab en
pacientes con Cancer de Pulmén
' de células 1o pegueiias
localnente  avanzado,

extirpable, en etapa III, que no

han progresado después de la
| quimiorradiacién concurrente a
| base de platino.

Estudio de fase I, de nﬂﬂﬁmi.m
para

| abierta,

multcéntrico,
. evaluar la seguridad,
| tolerabilidad, farmacocinética y
eficacia de MK-1084 como

monoterapia v en combinacion
con pembrolizumab en sujetos
con tumeres solidos avanzados
con mutacion KRASG12C

no |

Evaluacion  del  desarrollo
psicomotor y cognitivo en una |
cohorte de nifios con
antecedentes  de  infeccidn

Plantilla de trabajo

Comité Nacional de Bioética de la Investigacién de Panama

Cohorte Prospectiva: Seguridad
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| aplicadas en Panama
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version 18 . Cri ot Hemato-
rsmatt. | Oncologico _
m
_
|
E—ﬁ-ua.uh—-oom : . ” 30-nov-2022 MERCK DE. Juan No , .
Enmienda 13-jul-2022 SHARP & Carlos Aleedo CHOP, Hospital |
version 03 DOHME LLC ’ Oncolegia No Fascl Santa Fé
Dr. Omar
Castillo (COPSA)
........ _ | P I .
EC-CNBI-2021- Cohorte Contros de
. 08-156 31-ago-2021 | 11-nov-2622 | U.de Panama @ Mgter. No Farmacolo- No . prospectivo, vacunacién  en
 Afiches digitales | Hildaura gia observacional )
de Acosta _ . anam
nacicnal

reclutamiento

Pagina 23 de 36



||__!___:____ |_______ ______________._|___________|__|______ | _
A 2 w — _ Comité Nacional de Bioética de la Investigacién de Panama _
_ Plantilla de trabajo
COMITE NACIORNAL DE IHIETICA |
DE LA INVESTIGACIODN | PENANLE
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COMMTE [ACIOMNAL DE SIOETICA
OE LA INVESTIGACION | ~ARARLE

Codigo: PTI-016-B | Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bicetica al CNBI

Version: 1.8 | 4 ~ Fecha: Febrerc 2021

Estudios No Aprobados
R e Referencia | Patrocinador | Yo oobuiiia e TR R e s Motivo de la No Aprobacion e Sk
. i Fecha de - Investigadores
Titulo del Estudio TR o nimero - /Promotor/ Princioales
________ & de Estudio  Institucién u .

relacionada al desarrollo de dispusitivos médicos encontramos que este tipo de estudio se enmarca en las
fases preclinicas de la investigacidn, utilizanda animales.

2. flhacer referencia al analisis estadistico, se indica que “no se ha placificade un andlisis estodistico debido

@ que es un estudio de viabifidad” ;Como se evaluarian los resultados del estudio? No se encuentra mds
informacién al respecte en el protocolo, ni informacién acerca de los andlisis estadisticos o datos
m provenientes de los estudins de pre-clinica o de los primeros datos en humanos en el manual de
investigador.

3. Enlaseccidn 5 del protecolo de las pruebas preclinicas dice “el implante ha sido evaluado en 3 pruebas |
pre- clinfcas distintas en ojos de caddveres humanos”. No hay mas informacidn acerca de estos estudios
pre-clinicos, nombres de estos estudios previos, ni cudndo fueron realizados. Posteriormente, enla seccidn
de pruebas clinicas, se encuentea un parrafo que dice "Eit implante de stent de micro espiral Zealix ™ ha
stdo evaluado en un primer estudio de viabilidad humana en lo Republica Dominicano. 5e han
implantade siete pacientes y se les ha seguido durante 1 mes. Todos los pacientes excepto 1, tieng una
PIf} no medicada mdads baja al mes en comparacien con sus PIO bnsales medicedas. No se ha infermado -
complicaciones del dispositive ni eventos adversos. Un dispositivo estaba mal posicionade, sin
secuelas” “Se encuentra disponible un folleto del investigador, que proporciona una discusion mds
detaifade de las pruebas preclinicas. No indican el nombre del estudio que s¢ estd realizando en la
Republica Dominicana, cudndo inicid, cudnto tiempo sera el seguimiento a los parlicipantes, ni daros

_ estadfsticos sdlidos de resultados, el tiempo de seguimiento de 1 mes es un periedo muy corto. En el

_ manual de investigador mencionan que son 11 partcipantes ¥ no brindan mds informacidn que en el

protocalo.

_ 4.  El Manual del Inwestigador que se presenta al CBI-ICGES no proporciona mayores detalles sobre el
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Version: 1.8

contener los datos clinicos v no clinicos que son relevantes para el estudio de los Dispositivos médicos en
investigacion en el ser humano. Su objetivo es proparcionar a los investigadores y demds implicados en el
| ensayo, informacién gue permita comprender la razén de ser y ¢l motivo de que sea necesario cumplir las
| aspectos claves del protocolo v procedimientos para maonitprizar la sepuridad. También orienta
_ adecuadamente el manejo clinico de los sujetos del estindio durante la realizacidn del ensayo clinico. La
_ informacién deberd presentarse de forma roncisa, sencilla, objetiva, equilibrada ¥ no promecional, que
_ permita a los cinicos o posibles investipadores realizar una evalvacién no sesgada de los riespos y
beneficios y de la pertinencia del ensayo clinico propuesto.

No se proporciona al Comité informacidn sobre el patrecinador Aquea Healrh, inc, ni se encuentran
referencias al respecto. Aquea Health, Inc, no menciona nada de las buenas practicas de manufactura, no
dan resultados solides de estos estudios. El manual de investigader termina come 0ldme punto con una
informacion de Practicas de procedimientos alternativog que somn para la correccion de glaucoma de
angulo abierto. La estructura del manual de investigador no es la correcta para estudios de investigacion,
1as referencias hibliograficas del manual de investigador son 9 en total ¥ no son referencias realmente de
lo que estdn hacienda en estudios clinicos, sino mas bien monograffas de informacidn de Glaucoma. todo
desde el punto de vista comercial, no hay nada cientifico en el manual de investigador.

b

6. No se encuentra informacion sobre el Patrocinador, al introducir el numbre en inlernet, se incluye la |
direccidn y aparece una empresa llamada Koya Medical Inc, Favor, brindar informacién detallada del |
Patrocinador del estudio, va que Ios datos entregados no corresponden.

7. No se encuentra ninguna informacion acerca del dispositive stent implantable Micro-espiral Aquea
Zealix®.De tener informacion importante sobre este dispositivo, brindarnos los documentos.

8  Scadjunté en los documentos entregados al CRI-ICGES un corren de respuesta de la plataforma RESEGIS |
del MINSA que indica que para completar €l registro, £l investigador debe incluir Informacién adicional,
por lo tanto, no s¢ ha completado &l registro, no tieng ndmero asignado. Debe completar el registro ¥
propoccionar el nimero asignado. El protocolo de investigacién define el tipo de estudic coma de |
viabilidad. Revisando informacidn relacionada al desarrnllo de dispositivos médicos encontramos que este
tipo de estudio se enmarca en las fases preclinicas de 1z investigacion, utilizando animales.
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debido a que es un estudio de viabilidad”. ;Cémo se evaluarian los resultados del estudio? No se
encuentra mas informacién al respecto en el protocolo, ni informaridn acerca de los analisis |
esladisticos o datos provenientes de los estudins de pre-clinica o de les primeros datos en humanos
en el manual de investigador.

10. En la seccién 5 del protecolo de las pruebas preclinicas dice "el implante ha side evaluado en 3

pruebas pre- clinicas distintas en ojos de cadaveres humanos”. No hay mds informacion acerca de :

estos estudics pre-clinicos, nombres de estos estudios prevics, oi cudndo fueron realizados.

: . Posteriormente, en Ia seccién de pruebas clinicas, se encuentra un parrafo que dice "El implante de

stent de micro espiral Zealix TM ha sido evaluado en un primer estudio de viabilidad humana en la

: Repiiblica Dominicana. Se han implantado sietc pacientes v se les ha seguido durante 1 mes. Todos

| los pacientes excepto 1, tiene una PIO no medicada més baja al mes en comparacion con sus P10

basales mediradas. No se ha informado complicaciones del dispositive ni eventus adverses. Un

dispositive estaba mal pesicionado, sin secuelas” "Se encuentra disponible un folleto del investigador,

| que proporciona una discusién més detallada de las pruebas preclinicas. No indican el nombre del

estudio que se estd realizando en la Repdblica Dominicana, cudndo inicid, cudnto tiempo serd el

seguimiento a los participantes, ni datos estadisticos solidos de resultados, el tiempo de seguimicnto

de 1 mes es un periodo puiy corto. En ¢l manual de investigador mencionan que son 11 participantes
y o brindan més infermacidn que en el protocolo.

11. FI Manual del Investigador que se presenta al CBI-ICGES no proporciona mayores detalles sobre el
desarrollo del dispositivo previo al memento en que se desea aplicarlo a los pacientes en nuestro pais.
La Informacién que se proporciona tiene una redaccién muy general. El manual del investigador (MI)
dehe contener los datos clinicos ¥ no clinicos que son relevantes para el estudio de los Dispositivos
médicos en investigacién en el ser humano. Su ohjetivo es proporcionar a los investigadores y demas
implicados en el ensaye, informacién que permita comprender la razén de ser y el motivo de que sea

" necesario cumplir los aspectos claves del protocolo y procedimientos para manitorizar la segurida
_ También orienta adecuadamente el manejo clinico de los sujetos del estudio durante la realizacidn \
_ ensayo clinico. La infarmacién debera prescotarse de forma concisa, sencilla, objetiva, equilibradg y
7 | no pramocional, que permita a los clinicos o posibles investigadores realizar una evaluacion o
7 | _ sesgada de los riesgos y heneficios y de la pertinencia del ensayo clinico propuesto. \
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12, No se proporciona al Comité informacion sobre el patrocinador Aquea Health, Inc, ni $& encuentran
referencias al respecto. Aguea Health, Inc, no menciona nada de las buenas practicas de manufacnura,
na dan resultados sélidos de estos estudios. El manual de investigador termina como dltima punto
con una informacién de Practcas de procedimientos alternativos que son para la correccidn de
glaucoma de dngule abierto. La estructura del manual de investigador no es la correcta para estudios

| de investigarion, las referencias bibliograficas del manual de investigador son 9 en total y no son

| referencias realmente de lo gue estin haciendo en estudios clinicos, sino mas bien monografias de

m infarmacién de Glaucema tods desde el punta de vista comercial, no hay nada clentifico en el manual
_ _ de investigadar.

|

_

13. No seencuentra informacion sobre el Patrocinador, al intraducic el nombre en internet, se incluye la :
direccion y aparece una empresa llamada Koya Medical Inc. Faver, brindar informacion detallada del -
Patrocinadoer del estudio, va que los datos entregados no corresponden. :

14. No se encuentra ninguna informacion acerca del dispositivo stent Implantable Micro-espiral Aquea
Zealix® De tener informacidn importante sobra este dispositive, brindarnos los documentos. i

_ 15. 5e adjunt$ en los documenlos entregados al CBI-ICGES un correo de respuesta de la plataforma
_ RESEGIS del MINSA que indica que para completar el registre, el investigador debe incluir
informacién adicional, por lo tante, no se ha completado el registro, 0o tene ntimero asignado. Debe
completar el registro y proportionar el nimero asignadno.
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~ Estudios en proceso de revisién para Aprobacién
Sl e N iy Nrr

r " Estado de la solicitud:

Referencia o _ : e . me._m m_m [ ._m.aEB. . B : -
Tituilo del Estidio HGero n_m Fecha de _ _=rmmﬁ_mmn.oﬂ Sitios __ Sometimiento _ _m-.mo_a__Ea.nm informacion adicional al investigador
. y Ingreso  Principal (Nombre) (fecha de | 3-Revisidn de respuestas
Estudio | discusion ! 4-Solicitud de modificaciones
K moh, P s et T et - 5-Revision de las modificaciones
Protocolo Encuesta de |
- Conocimientos, Actitudes y : .
 Practicas  del Manejo de S/N 12-sept- | Dra. i ) ~ 4-Solicitud de madificaciones
. Plaguicidas por productores de Nuevo 2022 Cornejo ICGES 28-sep-2022 m
Protecolo _
S _ T . L
Transverso del  Abdomen] Nuevo | Dra Carmen | | 4-Solicitud de modificaciones
come cnadyuvante en la Protocolo 30 /sept/20 Bowtin. HTS _ 12-pct-22
| analgesia postoperatoria en 22
| cesdrea, Hospital Santo Tomas .
S/N 07-oct- Lic. Sara | Alcaldia de “
Yo Soy el ADN de mi Ciudad Renovacion 2022 Rodriguez . 2h-0c-2022
Fanama
. @nwal I N =
Caracteristicas |
Epidemioldgicas del Céncer | Instalacione
Bucal en Poblacidn de 15 afios 5/N 25- Dr. Rodolfo ! s de Salud
y mas, en las Regiones Rencvacion octubre- Epifanio San 09-nev-2022
Sanitarias de la Repiblica de Anual 2022 Miguelito,
Panams, afie 2016-2020. Panama
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Cadigo: PTI-016-B

<m_.ma:._."_.__.__.ﬁ...m - Fecha: Febrero 2021 _

Ensayo de fase 2, adaptativo, -
aleatorizado, doble ciege, de
| exploracign de dosis, con CLNPOZ3K122
' grupos paralelos, controlado o1
con placebo y multicéntrico
| para evaluar la cficacia, la Nota de 21 oct . Dra lsa Pacifica _ .
_ seguridad ¥ |a tolerabilidad del respuesta 2022 Moreno Salud | 09-nov-2022 6-Aprobacion Cendicional o pendiente de Cambios minimos
LNP023 en combinacion con el Nuevo _ _ _
| tratamicnto estindar cony sin protocole . " ;
corticoestercides orales en _
 pacientes adultos con nefritis
_ Iipica activa de clase III-1V, + /-
V. _ TR ST — L
- Protocelo Vigilancia genomica m Amb... ~ 27-oct- Lic  Maria |
. de los patrones meoleculares de | Nuevo © 2022 | Chen ¥ Lic. o 4-Solicitud de modificaciones
. transmisién de Arbovirus en Protocolo | EEm_Nﬂ [CGES 30-nov-20z2
- Panamd [2018-2025). “ | Araoz 0 ) e e
Evaluacién  del estado |
nutricional y del autocuidado 5/N 16-nov- | Lic. Roger
de los colaboraderes del | Enmienda 2022 . Montenegro m . 4-5plicitud de modificaciones
Instituto Conmemorativo | #1 al Protocolo ICGES _ 30-nov-2022
| Gorgas de Estudios de la Salud | m
| 2022-2023 - . _ T S _ i |
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Codigo: PTI-016-B

 Version: 1.8 - Fecha: Febrerc 2021

bcn#mamm _.wm__wwaam ......
4 Titulo d mgc&m R | _.,.cﬁwm. dor Princip ._ | Fechacela - n.a_ﬁ mwm:ewumm:www%
o - iy a s il ,_|_m_m . wm! Tty auditoria i ] =i
Actividades % Capacitacién del Comité de Bioética realizadas durante el afio (Adicionales a las del CNBI)
| 1%3_ a : Tema

28-jun-2022 Declaracion Internacional de datos genéticos en humanos y Declaracion de la UNESCO.
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Om&m&.w ﬂ:-o.. 6-B Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI
Version: Am 5 " Fecha: Febrero 2021

Otras decisiones tomadas por el Comité

(emonestacion Investigador Principal, solicitud de accion de sequimiento, rmedidtis correctivas, medidas preventivas, otras relucionodas ¢ gurantizar el respeto a la
dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todo sujeto participante o potencial participante en un estudio clinico)

=) Investigador Principal = Mledida tomada

~ Razén de la medida tomada

Titulo del Estudio

Pagina 32 de 36



CONMTE NAQONAL DE SIOETICS
DE LA INVESTIGACKH | Pananni

Plantilla de trabajo

Cédigo: PTI-016-B
~ Versién: 1.8

Comité Nacional de Bioética de la Investigacién de Panama

~ Otros

- Se han realizado cambios en los miembros del CB {en caso de respuesta afirmativa enviar listado actualizado PT-042)

—_

-

—

Fecha de concgimiento por el CBI

No. de Protocolo

Investigador Principal

Descripcidn general de la queja

Acciones / Medidas tomadas por &l CBI

Acciones / Medidas tomadas por el [nvestigador Principal

Acciones ! Medidas tomadas por el Patrocinador o su representante
Fecha de cierre de la queja

como referencia para

Utrabajo (ICH-GCPs,

v

o Gl
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