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21/12/2023 2023 | Comité de Bioética de Investigacidn del Hospital Aquilino Tejeira
| .................. EEE—— |
_ WEEGEERB}55_53& _____ e ——— T —r
e - e A oA e
. Patrocinador/ . Médico residente, | Aty Funcionar ' Fase del Sitios de
Titulo del Estudio nﬁn':::xe:r::::t: dio Flid:::,e c;f::c?éie( 1) AFich:Zfi:n Promotor/ In;:::l?a:; :es : Interno o Estudiante | Esg:rc:::;dg;o ioSioNe | Estudio/Tipo de Estudio
' ' g P Institucién P : (2) (8) Estudio (5) (nombre)
- A A | gl | s G RS | . B Sl | e e e L
Supervivencia de los : I |
pacientes con cancer de RESEGIS 2873 | . Observacional, © Instituto
cuello uterino temprano : 002-2023 HAT 13.04.2023 25-06-2023 | 25-04-23 Autogestion + Aneth Bonilla | Aneth Bonilla - Ginecologia NO descriptivo y - Oncolégico
luego de cirugia ION oncologica transversal Nacional
: 2013-2017 Panama - B
- Factores de riesgo
. asociados a la lumbalgia RESEGIS 2932 |
en docentes y 0032023 CBI- | 5062023 | 13/07/2023 | 21/07/23 | Autogestion = Onando Orlando Morales | Fisioterapia No | Obsevacional ©;ne ag
administrativos de Morales prospectivo ;
. HAT |
UDELAS. sede panama,
Julo—Agosto2023. | IR I _
- Caracteristicas clinicas y | | .
- sociodemograficas | |
: relacionadas al |
noumplmiento — del ResEGs 2088 | pamed Diaz | panjela  Diaz, Descriptivo
pacientes admitidos con ﬂ%{2023 CBI- 21-06-2023 | 12/07/2023 21/07/23 Autogestion | Esther 22?15;22 Esther | Psiquiatria NO tr;at:lossveeriﬁto [ INSAM |
trastornos mentales | Gonzalez P ‘ |
. severos en el centro de
~atencion  integral  del
[ INSAM de Panama del| . 4 ... 0 g b oo bl el e a0 8 e L) .
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Factores asociados y
carga de las
' enfermedades entéricas
causadas por salmonella
. y shigella en los

| RESEGIS 3074

Catherine

Guillermo
Argote,

- Catherine

Castillo,
Josué Cuesta,

pacientes atendidos en | 005-2023 CBI- 08-08-2023 = 01-09-2023 08-09-23 | Autogestion . | Erika Ferguson, | £ 14emiologia
; | - Castillo Jonathan
el Hospital San - HAT i s G |
- ' uevara,
Fernando y Hospital del . .
il LA José Hernandez, |
nifio, Republica de Jose Jessany |
Panam3, afios 2018- . y
| . Gonzalez,
2022.
L . Lorena Canales
Caracteristicas y .
- factores asociados al uso _ |
de dispositivos | RESEGIS 3050 | Edwin
electronicos de vapeo en | 006-2023 CBI-  09.08.2023 3-10-2023 | 18-10-23 = Autogestion Sanch - Edwin Sanchez | Licenciatura
estudiantes de UDELAS, | HAT | Danchez
Agosto 2023-Febrero _
2024, I . I S S R
| Evaluacién retrospectiva ' . :
de  pacientes  con ‘ |
:gtn;?\?(iiliados Cro”;‘;: RESEGIS 3089 ' | Laura Negri Laura Negrin
. Pard | 0072023 CBI- 09-08-2023 | 03-10-2023 | 03-10-23  Autogestion | —ore V€N jraura - WEBNN |\ hestesiologia
manejo del dolor ' Doris Nieto | Doris Nieto
g HAT
funcionalidad en el =
Hospital Dr. Rafael
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: NO . Descriptivo UDELAS
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- NO | observacional, - Rafael
: . descriptivo, 'y )
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T|tqu Informe Anual de actw:dad de Comités de Bioética al CNBI

la_consulta externa de

"1, Enelcaso de estudios que antes de : aprobarse por prlmera vez, fueron devueltos al investigador principal para correcciones. Se debe especificar la fecha de la correccion o correcaonesy la version de cada correccion.

Versmn 2. 0 Fecha Diciembre 2023
Depresion y ansiedaden | ]
los pacientes con |
008-2023 CBI- | 4-9-2023 2-10-2023 : 19-10-23 | Autogestion | Lourdes Romero | Psiquiatria : NO S ' Santo
consulta externa de HAT Romero - descriptivo, Tomas
dermatologia del . transversal
Hospital Santo Tomas. |
NOViembre 2023 ............................. — '
| Trastornos por déficit de
- atencién e hiperactividad
en pacientes ingresados . Instituto
?rlatgfnniterr?tode EStUd'OSer): : | _ Observacional, | Nacional
14/09/2023 i ipti
adicciones del Instituto RESEGIS 3150 16-10-2023 | 25-10-23 Autogestion Elenis , Elenis Magallén Psiquiatria NO descriptivo y de | de Salud
; 010-2023 CBI-HAT Magall6n corte Mental de
Nacional de Salud | | .
Mental de Ciudad de | transversal. Ciudad de
Panama, desde el 1 de | Panama
Noviembre 2023 hasta el |
IIIII 28 de Febrero de 2024. =
. Describir los
diagnosticos, Estudio | Complejo
;)eafreerr?tnaclztlaass, pracﬂc:: observacional, | Hospitalari
. E , 0 Dr.
preescolares. Servicio de RESEGIS 3202 20-10-2023 19-11-2023 £ 22-11-23 Autogestidn - Sandra Arango | Sandra Arango | Paidopsiquiatria : NO descriptivo,
. L 012-2023 CBI-HAT i : retrospectivo Y | Arnulfo
Paidopsiquiatria del ! : d
Complejo  Hospitalario € corte | Arias
Dr. Arnulfo Arias Madrid transversal ' Madrid
2022. Panama. I T A T . S
Insomnio, calidad de :
suefio y uso de i . . . Observacional,
benzodiacepinas en los gi;ﬁ:;; ?BIS-H AT 04-12-2023 | 12/12/23 Autogestién mgis'iz pa ':Z‘:el Marquez Psiquiatria | NO descriptivo
pacientes evaluados en 30-10-2023 q erez transversal
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\ Versiénf 20 ' | Bl Fecha: Diciembre 2023

" psiquiatria en el Hospital |
Santo Tomas en

|
Diciembre de 2023. |
i

2 Escribir la palabra.

3 Carrera o especialidad del IP.

4.  Especificar si es funcionario de la institucion a la que pertenece su Comité.

5 En caso de 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 Aprdi:adas
P B | = . S SRR \ ‘ | IR N [Ny i — o e H A Fase del | i
< Fecha de | Fecha de Patrocinador/ 2 M,Ed'm i no . Funcionario Si ., | Sitiosde
5 < | Referencia o ) - Investigadores residente, | Especialidad o . Estudio/ | 2
Titulo del Estudio = : Primera | Aprobacion de Promotor/ S : o No ; | Estudio
namero de Estudio | basid ; b eShnas Principales Internoo Carrera : Tipode | onon
Aprobacion enmienda | nstitucion Estudiante : Estudio |
5 i =g n S .
_ - e . No SE HAN APROBADO _____ L e
1 A — |

Exenciones de Revision Bioética
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' Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI _

Versién: 2.0 ' Fecha: Diciembre 2023
U lncade || recimda || petiochatdor/Promotor] | | investipadares e T s o, o 7]
Titulo del Estudio Criadng % a”e I o ? r OF P ?a g ~ Estudio/Tipo de Motivo de la Exencion
Ingreso Exencion Institucion ! Principales 3

................... e ol . | e -~ Estudio i

i i NO SE HAN HECHO EXENCIONES —

...... —
, T 'l Estudios Cancelados o Suspendidos
; 2 [ Referenaa 2 . hecage Fecha de l Eecha .d'e - - 28 Razon de la Cancelacion o
Titulo del Estudio {  ndmerode Ingreso > Cancelacion o Investigadores Principales £

g - Aprobacién | = | Suspension
e R =S e L b TEsdion LT 0 WE S e _ | Suspension D)= Nl oo gon || e
e | NOSE HAN CANCELADO NI SUSPENDIDO ESTUDIOS | — :

*Estudios que fueron aprobados por el Comité y posterior a la aprobacién fueron suspendidos o cancelados ya sea por el CBI o el Investigador.
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Investigadores Principales

Motivo de la No .P.uqormn.mm:. :

Solicitud de modificaciones,

Danissa Gonzalez

- Sin respuesta a las recomendaciones

realizadas

Ariadna Gonzélez

Estudios No Aprobados
* Seccién Referencia o _ Patrocinador/
ara Titulo del Estudio Fecha de Ingreso nimero de Promotor/ Institucion
M isi . — v | a Estudio : ; e -
CCSIoNes 1 nteligencia Emocional y P | RESEGIS 2768 | Autogestion
8_@3. ansiedad en licenciados (as) de | 31-03-2023 0012023 CBI- |
estudios que | enfermeria del Hospital Aquilino HAT .
impliquenla | Tejeira i ! N
Caracteristicas clinicas y 21/06/2023 - RESEGIS 2988 | Autogestion “
sociodemograficas relacionadas - 004-2023 CBI- _
al incumplimiento del | HAT .
tratamiento en los pacientes
admitidos con trastornos
mentales severos en el Instituto
Nacional de Salud Mental de
: Panama del 1 de Enero del
2021 al 31 de Diciembre del
2022. __ I well
' Ingreso por consumo de 06-09-2023 | RESEGIS 3141 Autogestion
- sustancias y comportamiento m_mwmmomw CBI-

suicida en el INSAM de Panama
en los aiios 2019, 2020,
2021,2022.

| Martin Pretel
Titzeida Soriano

reestructuracién del proyecto y reiniciar el proceso de revisién ética en el CBI.

Solicitud de recomendaciones sin
respuestas.

También aplica para casos en los que se

ha devuelto en varias ocasiones para solicitud de modificaciones, que persisten sin ser atendidas por el investigador, segln especificado en el procedimiento operativo del
comité de bioética. En caso de estudios rechazados, la decisién involucra serias implicaciones no éticas insalvables.
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o N = ~ Estadodelasolicitud: |
Referencia o | s | = Fecl.ia f’e L Eheciu Jol s !
= 2 2 Fechade | Investigador ! Sitios Sometimiento = 2-Solicitud de informacién adicional al investigador
Titulo del Estudio nimero de i b
Estudi Ingreso Principal (Nombre) (fecha de | 3-Revision de respuestas
S discusién) 4-Solicitud de modificaciones
| 5-Revision de las modificaciones g _
Inteligencia Emocional y 02-10-2023 RESEGIS Autogestion Se le envié '
| ansiedad en licenciados (as) (Reingreso) 2768 Larissa recomendaciones | 4. Solicitud de modificaciones, sin respuesta hasta la
de enfermeria del Hospital | 011-2023 Lorenzo y aun sin | fecha
Aquilino Tejeira - CBI-HAT | _ respuestas. | B
Prevalencia y  factores | RESEGIS 3296 21-12- Félix Chung | Sala de '
asociados a depresién mayor | 0142023 CBI- 2023 Hemodialisis
en pacientes de sala de HAT Hospital Dr. : En lectura
| hemodialisis del Hospital Dr. Rafael
Rafael Ectéras afa 2032 : A _ . L = L
] Aud;tonas reallzadas [
: : _ . |  Fechadela _ :
Titulo del Estudio Investigador Principal ' . ? 2 Comentarios o hallazgos {
el . A auditoria

Fecha

Tema

Pagina7 de 8



C N 3 I Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama |
Plantilla de trabajo

CORPRITE NACIONAL DE SIOETICA
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. Codigo: PTI-016-B Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI
 Versién: 2.0 " | Fecha: Diciembre 2023

Otras decisiones tomadas por el Comité e e i il ]

(Medida de control al Investigador Principal, solicitud de accion de seguimiento, medidas correctivas, medidas preventivas, otras relacionadas a garantizar el
respeto a la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todo participante o potenciol participante en una investigacion)

. : —
Titulo del Estudio Investigador Principal | Medida tomada Razon de la medida tomada

Nombrey LbuY&;) Sadn (L.'L:dow-)
Cargo - ‘iﬂgz_"im\a ‘"l,_:;_r‘-'(..v\\gc; cCOHI-~ HA-(: e
Firma | ) coae ge ooy B g
 Fecha: - '
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COMITE ALACIONAL DE SIOETICA
DE LA IVESTICACION | PANARA

<mqw_o: 2 o _umosm _u_o_oBgm 2023 7

~ Se han recibido quejas de sujetos participantes en investigaciones, Am: caso de respuesta afi _.Bm:<m enviar siguiente Qmﬁm__mv
— 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

B e O

“Se ha actualizado la Declaracion de adherencia a lineamientos y documentos internacionales que se adoptan como referencia para su trabajo (ICH-GCPs, «
Declaracion de Helsinki, Pautas CIOMS/OMS, efc.) enviar actualizada en caso afirmativo.

- Listado de procedimientos operativos vigente. X
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