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

CN3SI

CONITE NACIONAL DE SIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

Titulo:Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI
Fecha: Febrero 2021

Comité de Bioética en _=<mmzmmnas Hospital del

02 de enero 2024 | 2023 Nifio Dr. José Rendn Esquivel

17-
noviembre-
2022
*
W@m%%mmmg a Aprobado con
observacione cambios
s por las minimos Lic. Sanam _ . - Policentro de
oo Version Bhakta r oor el Salud de Juan Diaz
Comparacion del desempefio de las | hue Recibida Ow\ rpore Dr. Heraclio
.. P 02-nov. | investigadora titulo en .
pruebas rdpidas de VIH/Sifilis y - 2022 N 20-enero- - Tecnologi descriptivo | Barletta
prueba Dvo VIH/Sifilis en Panamd ’ 2023 eenologla - Clinica Amigable
Sanam . . Médica :
Lic. Adriana de Torrijos Carter,
Bhakta y A o . - -- A
. probacion: Batista San Miguelito
Adriana
Bati 05-enero-
atista 2023
recibidas
15-
diciembre-
2022

Pagina 1 de 30



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

CONITE NACIONAL DE SI0ETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

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

Fecha: Febrero 2021

05-
diciembre- .
. -- Pediatra No
2022 Dra. Tirza De Infectologa i
—— « Ledén CEVAXIN David
No cumple con;
Estudio de fase 2, aleatorizado, 05- el tiempo
ciego al observador, controlado, diciembre- estipulado para
con reduccion de la edad y 2022 entrar en Dra. Dommie Dra. en No CEVAXIN Chorrera
escalonamiento de la dosis, para _ reunién del .?.mmm -- Medicina
evaluar la seguridad e 15 diciembre-
inmunogenicidad de una nueva 05- 2022
vacuna mﬁ%oroaa_ﬁom oral, diciembre- . Dra. Dora . CEVAXIN
viva, atenuada, contra el tipo 3 en 5022 Se recibe Estripeaut Pediatra Avenida México
nifios pequefios, lactantes y recién : respuesta a PATH -- Infectdloga Si
nacidos sanos en Panama. CVIA- - observaciones Fase II
oo enero 2023
diciembre- Dr. Xavier Pediatra Om<m».uﬂz 24 de
2022 -- Aprobacién: Saez Llorens _ Infectlogo Si diciembre
05-enero-
2023

Pagina 2 de 30



CN3I

COMITE NACIONAL DE BIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama

Plantilla de trabajo

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

Fecha: Febrero 2021

Observacion
14- es
noviemb | 15-
Estudio de fase 3, multicéntrico, re-2022 Mwﬁwmﬁmww@-
aleatorizado, doble ciego, para Someti *S b Medicina
evaluar la eficacia y la seguridad nmwww Rmm nwommo GSK interna
del tratamiento con bepirovirsen en | 202009 de owmﬂwa\w&wzmm GlaxoSmith Dra. Juli Gastroenterolo Gastrointestinal &
participantes con virus de la  (B-Well N de D Kline ra. Julissa -- giay No Fase III Liver Institute
hepatitis B crénica negativos 1) uevos  de DIGESA Biological Lombardo Hepatologi GILI) P i
para iologicals, epatologia, ( ) Panama
. docume 28-DIC-2022 .,
el HBeAg tratados con analogos ntos: | Respuesta a Aprobacion: S.A. Transplante
nucleosidicos/nucleotidicos (B ) pu 19-enero- Hepético
Well 1) 01~ las 2023
diciemb | observacione
re-2022 | s del CBI:
05-enero-
2023
Evaluacién del conocimiento ético Profesora Bioterio:
y técnico del personal involucrado . Catedratico - INDICASAT
en el cuidado de los animales de Observacion ITC - Instituto
experimentacion de cuatro 15- %M“ 022 Conmemorativo
Bioterios de Panama Optar por el Gorgas de Estudios
25-nov- | *Respuestaa ; 16-febrero- Mgtr. Leandra sa_o‘os . descripti dela m&:a HMQmM
-- 2022 las 2023 - Gémez -~ Z.mmmﬁm en Si escriptivo - am\:.o. le
observacione Etica con Investigacién e
s especialidad Informacién de
14-febrero- en animales Medicamentos y
2023 de Téxicos CIIMET
‘experimentac - Universidad de
ion Panama.
Morbilidad y mortalidad en cirugia - 12- - Aprobado con - Dra. Lilian Residente | Optar por el No Retrospectiv Hospital

Pagina 3 de 30




CN3I

COMITE NACIONAL DE SIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama

Plantilla de trabajo

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

Fecha: Febrero 2021

de cardiopatias congénitas y su enero- cambios Guerra titulo o, analitico. | Del Nifio Dr. José
asociacion con factores de riesgo 2023 minimos Maestria en Renan Esquivel
en el Hospital Del Nifio Dr. José 02-feb-2023 ciencias
Renén Esquivel en el periodo del 1 clinicas con
de enero de 2017 al 31 de *Recibido los especializaci
diciembre de 20217 cambios 6nen

minimos pediatria

Version 2

08-febrero-

2023

Factores de riesgos asociados a la
letalidad y  desarrollo  de Aprobado con
noB@:owomwsGm neuroldgicas cambios -Amilcar Residente O@Mmpmwa el No
agudas en los pacientes pedidtricos 07- minimos Pérez Maestria en Analitico, Hospital
MM ! Emmvm@wwzmwmw con QWNWMM“MWMM - febrero- - 16-feb-2023 - Ciencias retrospectivo | Del Nifio, Dr. José
. g . . 2023 o Clinicas con . Renan Esquivel
ingresados en el Hospital del Nifio *Recibido los Itzel énfasis en
Dr. José Renan Esquivel del 1 de cambios Mendoza Residente Pediatria No
enero de 2015 al 31 de diciembre minimos 02- ’ ’
de 2021. mar-2023
Caracteristicas ~ Clinicas y
Epidemioldgicas de pacientes -
con  enfermedad  Arterial Dra. Milagros Ow.ﬁmm vmq el UWMMMMMP
Periférica atendidos en el 08- Tatiana mrE ° _.mg transversal Hospital Santo
Servicio de Cirugia Vascular - febrero- - 16-feb-2023 - Barraza Residente awﬁnmﬁ wwm No wdm< oom,w %oamm
Periférica del Hospital Santo 2023 Calderén Vasouler fetrosp
Tomas en el periodo de enero de Periférica 0
2020 a diciembre de 2021.

Pagina 4 de 30




CN3I

CONITE NACIONAL DE IIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama

Plantilla de trabajo

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

Fecha: Febrero 2021

CAENSA
. _M\H,.o; Aprobado con Clinical Trial
. 2023 cambios D Paulino . Gineclogo- | i CAENSA-
Estudio de  cohortes,  no 16 fobrare g Obstetra- Policlinica JJ
m_aaoszaﬁu m.wgozov Eaﬁ.zmo_oa& Materno fetal Vallarino
para describir la seguridad de 2023
participantes en el estudio que
recibieron vacunacién materna
RSVPREF3 (cualquier dosis) o Aprobado con Glaxo
controles de estudios previos MAT | RSVM 27. N MNMWMMMM SmithKline UEMMME De - No
al VRS (RSV MAT-001, RSV | AT.015 | enero- *recibidos 0g. | Biologicals, " Ginecéloga- Cohortes, no | INDICASAT-AIP
MAT-004, RSV MAT-010, RSV 2023 S.A. Obstetra aleatorizado
MAT-011, RSV MAT-009, RSV marzo-2023
MAT-012 'Y RSV MAT-039)
durante  cualquier = embarazo
concebido después de la
vacunacién/control S.MM_WMB, Dr. Osvaldo CEVAXIN
02- Re .mm W@.m da - Ginecologo- Avenida México
febrero- Y J Obstetra Si
2023 CEVAXIN
Chorrera
Aprobado con
Evaluacion del ambiente cambios
educacional en las residencias del 10- minimos o . Hospital del Niifio
Hospital del Nifio Dr. José Renan - febrero- -- 02-marzo- - UE.%:@EE -- me :%m%mmm Si ow%?wﬂosm Dr. José Renan
Esquivel de Panama, 2023. 2023 2023 1az cdiatrica » anatilico Esquivel
Recibidos

03-abril-2023

Pagina 5 de 30




CN3I

CONITE NACIONAL DE SIOSETICA
DE LA IUWESTIGACION | PANANMA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama

Plantilla de trabajo

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

Fecha: Febrero 2021

Aprobado con
cambios
Factores Fisicoquimicos y minimos P . . i
Biolégicos que predisponen al f 23- 02-marzo- Lic. Santiago Lic. Ciencias . o:gﬁmﬁ:\c Hosp :mﬂaam 2.5 °
. e - ebrero- -- -- - de Si de tipo Dr. José Rendn
Sindrome de Edificio Enfermo en 2023 2023 Enfermeria correlacional Esquivel
Instituciones de Salud" Recibidos B
10-marzo -
2023
Aprobado con
Evaluaciéon del impacto en el cambios
manejo del cancer de endometrio minimos .
de las biopsias ganglionares en el _ mm_wuw.? _ 02-marzo- _ _ Ginecdlogo Si retrospectivo OM«%MMME
Instituto Oncol6gico Nacional de 2023 2023 Oncoélogo descriptivo Nacional
Panama en los afios 2012-2022 Recibidos
14-marzo -
2023
>@3¢m%c con Sitio principal:
Ensayo clinico de estudio de EB- 23. MHM%MM Farly Bird , Hospital Santo
viabilidad del dispositivo para el PPH- febrero- _ 02-marzo- gewmo al Dr. Osvaldo _ Ginecdlogo Si rospectivo Tomas
control de la hemorragia posparto |  PAN- 2023 2023 inc ’ Obstetra prosp Sitio satélite:
KOKO (estudio KOKO) 001 o ’ CEVAXIN Ave.
Recibidos Méx
03-abril-2023 )
Estudio de fase 3, multicéntrico, Clinica
aleatorizado, doble ciego, para _ ‘i Especializada
evaluar la eficacia y la seguridad (B N«w\ma 20 de Aprobado 13 GSK Dr. Norberto mmwwmﬁwww%mﬁm Higado, Pancreas y
del tratamiento con bepirovirsen en # rmarzo - deabril 2023 | Research & - en Medicina Si Fase 3 Via Biliar
o ' 2023 Developmen (CEHPB),-
participantes con virus de la 219288 t Limited Interna CAENSA Clinical
hepatitis B crénica negativos para Trials.

Péagina 6 de 30







CN3lI

COMITE NACIONAL DE BIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama

Plantilla de trabajo

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

Fecha: Febrero 2021

el HBeAg tratados con analogos
nucleosidicos/nucleotidicos (B-
Well 2)
Caracteristicas clinicas en Estudio
pacientes con insuficiencia retrospectivo
oma&.mo? W&Emmacw al m.oﬁmoa de 20 de 2&55&0 13 Dr. Jhoel Médico Medicina X - Hospital Santo
Cardiologia del Hospital Santo - marzo - de abril con - Amores Residente Interna - observaciona Tomas
Toms, del 01 de enero del 2022 al 2023 observaciones L
01 de enero del 2023 descriptivo,
transversal.
ES-CVIA-101: Plan de trabajo de ici
<mmmmg0mm, ambiental para el ensayo CVIA M@MM B >@HQG@QO 27 PATH Dra. Kathia . Eﬁ@OﬁGMO.mN gi U@mcﬁmﬁnm<o N&hﬁ“@%ﬁﬂﬁ“ﬂﬂ@
clinico CVIA 101) 101 2023 de abril 2023 Luciani Pediatra Ave. México
Ensayo clinico de estudio de Hospital
viabilidad del dispositivo para el EB- 02 de . Santo
control de la hemorragia posparto PPH- marzo 27 de abril Early Bird Dr. Osvaldo Ginecologo Si me.oES . .HoSmw..
KOKO (estudio KOKO) PAN- 2023 2023 Medical Inc. Reyes - Obstetra rio Sitio Satélite:
’ 001 CEVAXIN
Ave. México
Un estudio fase III, aleatorizado, RSV Dr. Paulino Policlinica JJ
doble-ciego,  controlado  con | MAT- .S i Ginecdlogo Vallarino
placebo, multi-pais, para demostrar 009 GlaxoSmithK | Dr. O mm\ aldo Ovmﬁqmm Policlinica
la eficacia de una dosis Gnica de la | Vacuna | 22 de . . | N Presidente
.. 27 de abril line Reyes Ginecologo . .
vacuna no adyuvantada materna | materna | diciemb 2003 Biologicals | Dra. Ruth de - Obstetra Si Fase 3 Remoén
contra el VSR, administrada por | (RSVPr | re 2020 oA Loén v Dra CAENSA
via IM a mujeres embarazadas de | eF3) ?,MMMEQ ’ CEVAXIN
18 a 49 afios de edad, para la  contrael Méndez Ave. México
prevencion de LRTI asociadas al |  virus INDICASAT

Pégina 7 de 30




CN3lI

CONITE NACIONAL DE BIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama

Plantilla de trabajo

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

Fecha: Febrero 2021

VSR en sus lactantes de hasta 6 | sincicial Y Femhealth
meses de edad. respirato Centro
rio médico
(VSR) Integral Alta
de Especialidad
GlaxoS
mithKl
ne
(GSK)
(GSK38
88550A
)
Salgado, Maria
Abrego, Angela
Alvarez, Alvaro
Factores Asociados A Castillo, Carla
Eventoscerebrovasculares En Chanis, Carla Estudio
Pacientes De 5 A 14 Afios De Edad . .
Del Hospital Del Nifio Dr. José 0 Aprobado 11 m@osmomﬁag Betudia | Carrera o_gmz_m_man Hospital del Nifio
Renéan Esquivel De La Ciudad De - 03 de -- de mayo laz, vaerne studia arrera de no al, anaitico, Dr. José Renan
Panam4 Entre Los Afios 2015- mayo - Lasso, Carlos nte Medicina retrospectivo Esquivel
2020”, De Estudiantes De La Mendoza, Rubén de casos y
Carrera De Medicina Como Parte Nieto, gm&sn controles
Del Curso De Epidemiologia. Pon, Sonia
Quintero,
Alexander
Torres, Angélica
V Encuesta Mundial De Tabaco En -- 10 de mayo | - Aprobado 18 -- Dra. Reina Roa Médico = Medicinay | Si W Descriptiv Escuelas

Pagina 8 de 30




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

CN3I

CONMITE NACIONAL DE SIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

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

Fecha: Febrero 2021

Jovenes En Panama 2023 de mayo Salud o, secundarias de todo
Ii Censo De Tabaco En Jovenes En Publica transversa | el pais, pliblicas y
Region De La Comarca De Guna 1, privadas
Yala multicentr
I Encuesta Mundial De Tabaco En _ ico de
Jovenes En Las Regiones De La ambito
Comarca Ngibe-Buglé Y Bocas nacional
Del Toro.
Influencia De La Técnica Decir, ‘ _r
Mostrar Y Hacer En El 114d 25 mayo con Dra. Ni Descriptiv | pocuelael Valle
Comportamiento De Escolares En - wwwzwm%c - observacione - mw a ! infa Interno | Odontdloga si N Volcan, tierras altas
La Escuela El Valle”. Volcan : s utierrez transversa Chiriqui
b M Q
Tierras Altas, Chiriqui. Junio 2023.
Observaci
ones: 27
Factores de riesgo para infeccién de abril Estudio
de sitio quirargico de 2023 de Casos .
apendicetcomia, desde Enero 2022 13 de abril | Respuestas 25 de mayo _ Dra. Katherine Residente Cirugia o y Hospital Santo
hasta Diciembre 2022, Hospital 2023 a las Ortega General controles Tomas
Santo Toma4s, Panama. observacio no
nes 15de pareados
mayo
2023
Diagnéstico de  Tuberculosis, Aprobado Fase de
Criptococosis e Histoplasmosis en con Preparaci . .
amMm con mcmmnzmmwm VIH en 19 de mayo observacione Dra. Dora Pediatra Si 6n Fase mo%;mﬂm el 2,:,6
- - P . -- i Dr. José Renan
latinoamérica  usando  pruebas 2023 s 08 de junio - Estripeaut Infectologa de Esquivel
rapidas antigénicas 2023 Implemen
tacion
Caracteristicas clinicas, - 13 de Aplazado | Aprobado 08 - Dra. Lidiette Sucre | Médico Cirugia No descriptivo, | Hospital Del Niiio,

Pagina 9 de 30




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

CNI3SI

COMITE NACIONAL DE SIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

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

Fecha: Febrero 2021

Sociodemograficas y marzo 2023 con de junio Residente General Observaci | Doctor José Renan
Epidemiolégicas de las Patologias observacio 2023 onal y Esquivel
Quirtrgicas del Tracto , nes 27 de Epidemiol
Gastrointestinal en Neonatos en el abril 2023 ogico
Hospital Del Nifio de enero 2013
hasta diciembre 2022
Detecci6n de Lipoarabinomanano Aplazado Dra. Jacqueline - Hospital del Nifio,
en fluidos corporales para el 4 de abril con >ﬂo~.§am 08 Levy Pediatra , Transvers Un.mwo%. Ww:mz
diagnéstico de tuberculosis en - 2023 Observaci ©Jjumo - Dra. Ménica ) Infectologa Si al squive’.
o ones 13 de 2023 - Hospital Santo
nifios, adolescentes y adultos. abril 2023 Pachar Tomas
Aprobado 27
Conocimiento de los padres sobre Aplazado QM%MMB ,?.mmwénm
la importancia del primer molar 6 de Ovocm . 6 d Dra. Tati Medi Ciruei D a. Esc. Bilingiie
permanente y la presencia de caries -- octubre servact (envi6 de - ra. latlana edico [rugla No escriptiy Santiago Bolafios,
en nifios de 7 a 11 afios. 2022 ones 21 de | resp uestas a Atencio Interno Dental oy Tolé -Chiriqui
octubre | observacione observaci
2022 s05 de junio onal
2023)
Observaci
onal,
Factores Asociados a Fuga de WMNWMWMW
Anastomosis en Pacientes A Aprobado 27 e . .
Sometidos a Cirugia Colorrectal en -- 8 M@owﬁwﬁo - @% junio -- UvM mmﬁcﬁ ngmao muam_mw No C M I E@%&& Santo
Hospital Santo Tomés del 2015- 2023 endieta ssidente | Genera ontroles omas
2021 1o
pareados,
Retrospec
‘ tivo,
CIP-01 Estudio De Seguridad Y - 23-06-2023 - 06-07-2023 Dr. Osvaldo Reyes -- Ginecologia No Estudio Hospital Santo

Péagina 10 de 30




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

CNISI

CONITE NACIONAL DE DIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

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

Fecha: Febrero 2021

Viabilidad Utilizando El Novocuff,In y clinico Tomas
Dispositivo Novocuff Para El c Obstetricia prospecti
Tratamiento De La Cérvix Corta vo,
Para Prolongar La Gestacion abierto,
no
aleatoriza
do
Estudio
CIP-02 Estudio de seguridad y clinico :
o Y : , prospecti
viabilidad utilizando el dispositivo N FIn Ginecologia Hosbital Sant
Novocuff en pacientes con rotura -- 23-06-2023 : 06-07-2023 ovoculh, Dr. Osvaldo Reyes - y No «o. ospitat Santo
prematura de membranas ¢ Obstetricia abierto, Tomas
(PPROM). no
aleatoriza
do
Dr. Edgardo Bidlogo Descriptiv - Instituto
Castro-Pérez, Dr. - o/observa Oncoldgico
Estudios Gendmicos en Tumores o, DRt Oneslogs. ervenci | de Investigasiones
. . Ru
Zwrmcwm ammsrw MoEmEc: _ 23-06-2023 _ 06-07-2023 - Vergara - - Pat6loga No ones Cientificas y
a ..
Servicios de Alta
Tecnologia
(INDICASAT)
Determinacion de las causas de :
exodoncias realizadas en la Dra. Gretta M. mmaa._ 08
poblacién con Diabetes Mellitus | 15:06-2023 06-07-2023 - Chong i Odontdloga | No | descriptiv. |~ MINSA CAPSI
medicados o no, en los rangos de ° Burunga-Arraijan
edad de 18 a 70 afios, atendidos en

Pagina 11 de 30




CN3lI

COMITE NACIONAL DE BIOETICA
DE LA HUWESTIGACION | PANANMA

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

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

Fecha: Febrero 2021

el servicio de odontologia del
MINSA CAPSI “BURUNGA* en
los meses de agosto a septiembre
de 2023

Alvarellos
Alejandra, Beck
Maria, Bermudez
Emily, Cedefio .
David, Cisneros mmﬁc&o.
Factores de Riesgo Asociados a Orlando, Cérdoba ° mowmom Hosoital Del Nifi
Sepsis Neonatal Temprana en Ana C, Gonzalez | Estudiante ow i UMMMH“%M Ren ww
Pacientes del Hospital del Nifio. —~ | 28-06-2023 - 06-07-2023 - Eleen, Lee Ana de - No Mﬂm aw Esauivel
2020-2021. Panama Lucia, Pineda | medicina o pe 1
Marta, Randino casos
Maria, Reyes
Winston, Saavedra
Marco, Valzania
Jorge, Vasquez
Hillary.
Cortés Daniela,
Diaz Ana Lorena, Observaci
Factores De Riesgo Asociados A Diaz Nathalie, onal Hospital De
Las Infecciones Respiratorias Escartin Valery, Analitico, Especialidades
Agudas En Menores De 5 Afios, Fasanella Vanesa, | Estudiante de Casos | Pediatricas “Omar
Hospital De Especialidades -- 28-06-2023 -- 06-07-2023 - Figueroa Iris, Gan de -- No y Torrijos Herrera”-
Pediatricas “Omar Torrijos Michael, Gonzalez | medicina Controles, Caja De Seguro
Herrera”- Caja De Seguro Social. Joane, Holder Ana Retrospec Social
Patricia, Molina tivo

2020 A 2021. Panama

Karlos, Sanchez
Yulieth, Serrano

Péagina 12 de 30




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

CN3lI

COMMTE NACIONAL DE SI0ETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANA

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

Fecha: Febrero 2021

Ana, Sowley Cris
Marie.
Estudio doble ciego, aleatorizado,
con control activo, cruzado de dos Estudio
vias, con una duracion del multicéntr
tratamiento de 12 semanas por 13-04- ico, doble
periodo, para evaluar la eficacia y 2023 Novartis Medicina ciego, Hospital San
la seguridad de QMF149 (acetato -- 28-03-2023 primera 20-07-2023 | Pharma AG Dr. Reynaldo - Interna 'y No aleatoriza | Miguel Arcangel
. . Chandler .

de indacaterol/furoato de discusion Neumologo do, con
mometasona) en comparacion con control
budesonida en nifios de 6 a menos activo
de 12 afios de edad con asma. Fase III

Descriptiv
Satisfaccion De Usuarios Que o,
Acuden A La Atencion De , . prospectiv . .
Odontologia En El Minsa Capsi 15052023 | 20 06072023 - Dr. Jesis Portugal | Medico | (4 000 No o, Minsa Capsi

. e . 2023 Interno Volcén, Chiriqui
Volcan, Chiriqui. Junio 2023. transversa
1

Observaci
Administracién de surfactante en onal,
recién nacidos pretérmino con Médico Analitico, = Hospital Del Nifio
sindrome de dificultad respiratoria 08-06- , Residente Retrospec | Doctor José Renan
LISA vs INSURE. Sala de - 2052023 gy | 06:07-2023 - Dr. Bella Guerra de - - tivo, Esquivel
Neonatologia HNJRE Marzo 2020 Neonatolo Longitudi
— marzo 2022 gia nal
Encuesta de Prevalencia Puntual 25-05- Dr. Ximena Pediatra . Multicent | Hospital Del Nifio
(PPS) sobre el Uso de Antibi6ticos - 15-05-2023 2023 06-07-2023 - Norero Infectolog - St rico Doctor José Renan

Pagina 13 de 30




CN3lI

CONITE NACIONAL DE BIOETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama

Plantilla de trabajo

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

Fecha: Febrero 2021

en Hospitales.OPS/OMS, 2021- a Esquivel
2023
Presentacion global de Meédico :
. . . L. Estudio
Retinoblastoma (2024) y estudios | _ | 26.07.2023 - 03-08-2023 Dra. Karina .. | Especialista Si Observaci | Hospital Del Nifio
de resultados (2027). Quintero en onal
Oncologia
Exposicion A Pantallas En Los
Pacientes Que Acuden A Atencién )escriptivo,
En La Consulta Externa Dra. Maryorie Pediatra del . Transvers . ”
Especializada Del Hospital Del - 26-07-2023 - 03-08-2023 - Bonilla - Desarrollo Si al Tipo Hospital Del Nifio
Nifio Dr. José Renan Esquivel. Del Encuesta
1 Al 30 De Septiembre Del 2023
Caracteristicas Clinicas, Observaci
Epidemiolégicas y Terapéuticas del 26-07-2023 Dra. Roxarys Ginecologia onal no Instituto
Cancer de Vulva. Instituto - -- 03-08-2023 - Sanjur - y No intervenci Oncoldgico
Oncoldgico Nacional. (Enero Obstetricia onista Nacional
2018-Diciembre 2022) Panama
Estudio
Caracteristicas Clinicas, 17-11-2023 mbmrﬂoow.

e . : . observaci .
epidemiologia y supervivencia del Respuesta a Dra. Carolina Medico onal Instituto
Hepatocarcinoma en Panama, -- 17-11-2022 | observacion | 03-08-2023 -- .QE;S. Intern - No retros “woﬁ Oncolégico
Instituto Oncoldgico Nacional es 18-07- a ° . m Nacional
2009-2019. 2023 o e

corte
transversa
L.
Abordaje Morfoldgico Para El mm-oﬁwmmw Dr. Luis Coronado | Médico Analitico Hospital Santo
Diagnéstico Histopatologico De 1 20-06-2023 | T PUSES 103082023 R~ ; Patologo No Retrospec Tomas
. . a Avila Residente .
Histoplasmosis observacion tivo de
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es Casosy
Controles

Afecciones Bucales Mas Comunes
En Pacientes Embarazadas de 15 a 20-07-2023 .
50 afios de edad, Que No Acuden a Respuestas ud Med Prospecti Centro de Salud El
la Atencién Odontolégica En el a Dra. Claudia edico , Vo :
Centro de Salud El mmwmsc Por - 03-07-2023 | i cervacion | 03-08-2023 o Bonilla Interno Odontologia No Descriptiv mw«wm% ".Mwmhw
Diferentes Causas, En Los Meses es 11-08- 0
de Noviembre y Diciembre del 2023
Afio 2023
Factores De Riesgo Asociados A
La Displasia Broncopulmonar En observaci
Pacientes Prematuros Menores De ) o onal tipo | Hospital del Nifio
1500 Gramos En Sala De ~ | 16-08-2023 - 31-08-2023 Dr. Harmodio Médico No analitico |  Dr. José Renén
Neonatologia Del Hospital Del Vargas Residente retrospect Esquivel
Nifio Dr. José Renan Esquivel ivo
Desde Enero De 2022 A Diciembre
De 2022
Morbilidad Y Mortalidad Del L
Recién Nacido Trasladado A La Medi Neonatologi Ummwzn:< Hospital del Nifio
Sala De Neonatologia Del Hospital _ 08 - 00. — Dr. Andrés Lépez edico conatologl No Y| Doctor José Rendn
Del Nifio “Dr. José Renan 31-08-2023 14-09-2023 P residente a Observaci mmﬁﬁm/\GH
Esquivel” En El Afio 2022 onal
Terapia Con Calostro Orofaringeo Residente Ensayo
Semanas O 1500 Gramos : c¢diatria cdialria : 4
Admitidos A La Sala De - 29-08-2023 -- 28-09-2023 - Dra. Eleisca .QE Residente | Neonatologi No do Doctor uo% Renan

Chen Dr. Luis : Esquivel
Neonatologia Del Hospital Del Quiel de a prospecti
Nifio Dr. José Renan Esquivel. Pediatria vo doble
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Panama. 2023-2024. Medico ciego
Residente
de
Neonatolo
gia
Protocolo de Investigacion Ummw.%?\
Osteomielitis en Poblacién Dra. Andrea ‘1 Ortopedia y i Hospital del Nifio
Pedidtrica en el Hospital Del Nifio | — | 00082023 28-09-2023 - Mayorga popedico | Traumatolo {TAnSVErS2 | Doctor José Rendin
Dr. José Renan Esquivel, Panama, gia re \s,o,.“. ect Esquivel
durante el periodo de 2018- 2022 ?%
Caracteristicas Clinicas, Estudiante Transvers
W?mos_&.omﬂomm Y Terapéuticas especialid | especialidad al,
el Manejo Conservador En retrospect .
Pacientes Con Céncer De Dra. Laura ad de de ivo Instituto
ok 10 %ok ok .11 sk k . 1 3 { k4 Aoy
Endometrio Atendidas En El 17-10-2023 07-11-2023 Lorenzo QEwoowom Ginecologia observaci O%oomom:wo
Instituto Oncoldgico Nacional De ay Yo onal aciona
. . Obstetrici | Obstetricia ..
Panama Durante El Periodo Enero a descriptiv
2013 — Diciembre 2022 0.
Caracteristicas Clinicas, Manejo Y
Desenlaces De Bacteriemia En . . Un Estudio . .
Pacientes Peditricos 18002023 | 0| 07-11-2023 Do Jacaucline wee | Infectologia Retrospecti | ooPidl 4 Mo
Inmunodeprimidos: Un Estudio vo
Retrospectivo
Correlacion Cito-histopatolégica -
genotipificacion por virus del Estudio o
papiloma humano en pacientes de 28-09- Ginecologa retrospecti Jornada humanitaria
baio ri , *okk 18-09-2023 07-11-2023 | *** Dra. Isabel Lloyd *kk ANCEC SPOG
a0 riesgo para cancer 2023 Obstetra vo ASCCP 2022
cervicouterino atendidas en la transversal
jornada humanitaria ANCEC-
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SPOG-ASCCP. Estudio
retrospectivo de corte transversal,
Noviembre y Diciembre 2022
Estudio de fase 2b, aleatorizado, Mmﬁ h&
doble ciego, de grupos paralelos, U@mawno
controlado con placebo, de evelopmen fase 2b de
determinacion de dosis para to deferminac -\ pNSA Clinical
evaluar la eficacia, seguridad, - 10202 12-10- 30-11-2023 Limited930 Dra. Rosario Lé sk Dermatélog M.E .am Trials, Consultorios
farmacocinética y farmacodinamica 04-10-2023 2023 -11-20 mwmwﬁ West ra. Rosario Lopez a no &mm.m%Wm g | Hospital Pacifica
de la inyeccion SC de 0ac, o. doble Salud
GSK 1070806 en participantes Brentford, g

participan Middlesex ciego
adultos con dermatitis atopica de TWS 9GS ?
moderada a grave Reino Unido

Estudio

Tasa De Complicaciones En Médico observacio
Anestesia Regional Pediatrica En residente . nal . .
El Hospital Del Nifio Dr. José o 16112023 Tl 30411203 #* | Dr. Xavier Salinas de | Anestesiolo |, prospectiy | {10 e utval
Renan Esquivel. Octubre A Anestesiol g 0
Diciembre 2023 ogia uoamwwz&am
Estudio Multicéntrico,
Observacional, De Cohorte * Dra. Dommie .
Longitudinal Materno-Infantil, Arias * Dr. prospectiv | 24 de diciembre *
Para Evaluar Las Infecciones A 29-11-2023 *E* 14-12-2023 . CEVAXIN | Osvaldo Reyes * *okk no owmwm,\mom Ave. Mexico *
Prevalentes Del Tracto Dr. Luis Marquez onal Chorrera * David
Respiratorio Inferior En Nifios De Dra. Tirza de Leon
0 A 5 Afios ;
Caracteristicas Clinicas, ‘g Observaci Hospital de
Demograficas Y Factores De *okk 18-05-2023 Nmm mWw, 14-12-2023 ok Dra. Jenla Serrano WWMMHMQ Qmwmomwﬁw no onal, Especialidades
Riesgo Asociados En Pacientes g descriptiv | Pediatricas Hospital
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Pediatricos Con Diagnéstico De 0 Materno Infantil
Enfermedad Inflamatoria Intestinal retrospect . José Domingo De
En Panama De Enero De 2008 A ivoy | Obaldia Hospital de
Marzo 2023 transversa Especialidades
1 pediatricas Omar
Torrijos Centro
Especializado San
Fernando Hospital
del Nifio Doctor
José Renan
Esquivel
Enfoque
. cuantitativ
Enformedades Perodontaies ¥ 5 el | Centro De Salud De
Gestacional En Mujeres De 18 A 45 07-11- Dr. Aldo Meédico , e
Afios, Atendidas wmmo Responsabilidad e 10-10-2023 2023 14-12-2023 o Bethancourt Residente | Odontologia No observacio San MMM%MWMMMM e
Del Centro De Salud De San Carlos. nal y de
Primer Trimestre 2024, corte
trasversal.

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.
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m:::na&n Administrativa .~ GS-US-
311-1269 “Estudio de Fase 2/3,
Etiqueta  Abierta, de Cohortes

Miultiples y Cambio de Tratamiento 15- Hospital del
para Evaluar Emtricitabina / Tenofovir | GS-US- diciembre- Dra. Elizabeth B i Nifio Dr.
Alafenamida (F/TAF) en Nifios y i 311-1269 2022 Castafio José Renan
Adolescentes Infectados con VIH-1 con Esquivel

Supresién Viral que se Encuentran
Bajo un Régimen que Contiene 2
NRTI”
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Pediatra Si - Centro de
MRNA-1345-P301 Enmienda 2: Dr. Xavier Siez S*mnﬂ.owo o Vacunacion
“Estudio de fase 2/3, aleatorizado, .:o.Msm € - & CEVAXIN
ciego para el observador, controlado MRNA- Avenida
con placebo para evaluar la seguridad 1345- 22-abril- 19-enero- ModernaTX, Fase Il México.
y la eficacia de mRNA-1345, una 2022 2023 Inc. .. - Centro de
. . P301 Medicina . .
vacuna de ARNm dirigida al virus Dr. Revnaldo Interna Si Vacunacion
sincicial respiratorio (VSR), en adultos _mm mw\w, - N | <~ CEVAXIN 24
260 arios de edad” andier eumologia de
diciembre
Dra. Tirza . No CEVAXIN
, Pediatra .
De Ledn - . David
infectologa
Estudio de .\Qmm 1, aleatorizado, . CEVAXIN
observador ciego, controlado con Pediatra .
Dra. Dora -~ . Si Chorrera
placebo, desescalado por edad sobre | mRNA- 16- : . infectologa
. i 30-marzo- Moderna Tx, Estripeaut . CEVAXIN
la  seguridad, tolerabilidad e | 1365- febrero- 2023 Inc Dra. Ximena Pediatra Avenida
inmunogenicidad de mRNA-1345 y P101 2023 zo_‘m_,o _ infectologa i México
MRNA-1365 en participantes de 5
meses a <24 meses de eda m:wwmwﬂmo Fase 1 CEVAXIN 24
Dr. Xavier Saez g de
Llorens -- Si diciembre
-Policentro
. de Salud de
“Comparacion del desempefio de las Lic. Sanam On.ﬁ ar por el No Juan Diaz
.. . 05-enero- | 30-marzo- Bhakta titulo en .
pruebas  rdpidas de VIH/Sifilis y - - - , Dr. Heraclio
prueba Duo VIH/Sifilis en Panamd” 2023 2023 Tecnologia Barletta
. Lic. Adriana Batista Médica No .
-Clinica
Amigable
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de Torrijos

Carter, San
Miguelito

Laboratorio

Clinico Luis
Abad del

PROBIDSID

A

“Estudio de viabilidad clinica del
sistema Flostent™”

14-julio-

RCT-Ola 2022

30-marzo-
2023

Rivermark
Medical, Inc

Dra. Ingrid Perscky

Urologa

No

Controlado
de
viabilidad
prospectivo

Principal:
Pacifica
Salud-
Hospital
Punta
Pacifica
Satélite:
-The
Panama
Clinic-
instituto de
Urologia
-Pacifica
Salud-
Hospital-
Costa del
Este

B-Well 1 “Estudio de fase 3,
multicéntrico, aleatorizado, doble

16 de
febrero
2023

B-Well

ciego, para evaluar la eficacia y la

11 de mayo

GSK
Research &

Dra. Julissa
Lombardo

Médico

Gastroenterdlo
ga

Gastroenter
ologiay
Endoscopia

Fase 3

Gastrointest
inal & Liver
Institute
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seguridad del tratamiento con Development Digestiva (GILI)
bepirovirsen en participantes con Limited
virus de la hepatitis B crénica
tratados con andlogos
nucleosidicos/nucleotidicos.
CVIA 101 Estudio de fase 2, Dra. Tirza de Leén Médico Pediatra
aleatorizado, ciego al observador, Dra. Dommie Arias Infectéloga
controlado, con reduccion de la Dra. Dora Meédico Pediatra
edad y escalonamiento de la dosis, Estripeaut Infectéloga Ave.
para evaluar la seguridad e CVIA 05 de GlaxoSmithKl | °F Mw“mawmmmﬁ Médico Pediatra México,
inmunogenicidad de una nueva 101 enero | 11 demayo | ine Biologicals Infectdloga Si Chorrera,
vacuna antipoliomielitica oral, 2023 SA Médico Pediatra 24 de dic.
viva, atenuada, contra el tipo 3 en Infect6logo David
nifios pequefios, lactantes y recién
nacidos sanos en Panama.
Clinica
Estudio de fase 3, multicéntrico, Especializa
aleatorizado, doble ciego, para .. da Higado,
evaluar la eficacia y la mnmmamm%mﬂ .. | OSK Research Medicina w»:ﬁmmm y
tratamiento con bepirovirsen en B-Well H.u de 08 de junio & Dr. Zo&aﬁo Interna Si Fase 3 Via Biliar
participantes con virus de la hepatitis 2 abril 2023 2023 Uoﬁuomami Carrefio - QstOmzﬁBE (CEHPB)
B crénica tratados con anslogos Limited gla CAENSA
nucleosidicos/nucleotidicos. Omz.mo_&
ria
e o~ 05 de N Licda. Adriana . ,. | Policentro
MMBWHMMMWS M MMM QWMwMM%MMw QM -- enero 27 Mwmwéo -- . Batista Estudiante | Optar por el No mzmwmw..wzro nm mmmc.a de
2023 Licda. Sanam titulo en Juan Diaz
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Sifilis y la Prueba duo VIH/Sifilis Bhakta Tecnologia
en Panama. Médica

Dr.
Heraclio
Barletta,
Clinica
Amigable
de Torrijos
Carter y
Laboratorio
Clinico Luis
Abad del
PROBIDSI
DA.

Policentro de

Salud de
Juan Diaz
Dr. Heraclio

“Comparacién Del Desempefio De Las . . Wmmmwwa ’

Pruebas Répidas De VIH Y Sifilis Y 05 Licda. Adriana Ou,mma por el .o | Amigable de

i e _ “€Nero- | 3 08 5023 . . Batista Estudiante titulo en No Enero julio Torrii

La Prueba Dio VIH/Sifilis En 2023 Licda. Sanam Bhakta Tecnologfa 2023 orrijos

Panama’’ Medica Carter y
Laboratorio
Clinico Luis
Abad del
PROBIDSID
A.

Estudio doble ciego, aleatorizado, con . Medicina Ewmﬁx& San

control activo, cruzado de dos vias, con — N% ;Ww- 14-09-2023 Novartis Dr. Reynaldo hxk Interna 'y No Fase I1I Miguel

una duracion del tratamiento de 12 0 Pharma AG Chandler Neumdlogo Arcangel
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semanas por periodo, para evaluar la

eficacia y la seguridad de QMF149

(acetato de indacaterol/furoato  de

mometasona) en comparacion  con

budesonida en nifios de 6 a menos de 12

afios de edad con asma.

Un estudio de cohortes, de fase 3b, no

aleatorizado, abierto, multinacional para

describir la seguridad de participantes en GlaxoSmithKlin

el estudio que recibieron vacunacién e Biologicals S. AXIN

materna RSVPreF3 (cualquier dosis) o A. Rue De MWM

controles de estudios previos MAT al . L'Institut 89 . ;

VRS (RSV MAT-001, RSV MAT-004, |  *** 16-02- 1 15 102023 | 1330 Rixensart | Dr. Osvaldo Reyes *hx a%m,uﬁowma No Fase3 | MEXICO Y

RSV MAT-010, RSV MAT-011, RSV 2023 BélgicaGlaxoS > mmwwww?

MAT-009, RSV MAT-012 y RSV MAT- E&@W

039) durante  cualquier embarazo wﬂomcw“omm 8.

concebido después de la ’

vacunacion/control.

Un estudio de cohortes, de fase 3b, no

aleatorizado, abierto, multinacional para GlaxoSmithKlin

describir la seguridad de participantes en e Biologicals S.

el estudio que recibieron vacunacién A. Rue De

materna RSVPreF3 (cualquier dosis) o 16-02 L'Institut 89 Ginecélogo W&mﬂww 1

controles de estudios previos MAT al *xx ol 12-10-203 | 1330 Rixensart Dr Paulino Vigil Hokok g No Fase 3 ol
2023 Obstetra Vallarino

VRS (RSV MAT-001, RSV MAT-004, BélgicaGlaxoS

RSV MAT-010, RSV MAT-011, RSV mithKline

MAT-009, RSV MAT-012 y RSV MAT- Biologicals S.

039) durante cualquier embarazo A.

concebido después de la
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vacunacién/control.

Un estudio de cohortes, de fase 3b, no

aleatorizado, abierto, multinacional para

describir la seguridad de participantes en GlaxoSmithKlin

el estudio que recibieron vacunacién e Biologicals S. Unidad  de
materna RSVPreF3 (cualquier dosis) o A. EE De Investigacion
controles de estudios previos MAT al 16-02- h.Hzm:.EH 89 Ginecologa Clinica,
VRS (RSV MAT-001, RSV MAT-004, * kK 2023 12-10-2023 1330 Rixensart Dra. Ruth De Leon ok Obstetra No Fase 3 INDICASAT
RSV MAT-010, RSV MAT-011, RSV BélgicaGlaxoS _AIP
MAT-009, RSV MAT-012 y RSV MAT- mithKline

039) durante cualquier embarazo Biologicals S.

concebido después de la A

vacunacién/control.

CIP 01Estudio De Seguridad Y Viabilidad Estudio

Utilizando El Dispositivo Novocuff Para 03-08- Ginecologo clinico Hospital

El Tratamiento De La Cérvix Corta Para ok 2023 12-10-2023 | Novocuff, Inc. | Dr. Osvaldo Reyes ork Obstetra No prospectivo, | Santo Tomas
Prolongar La Gestacién mwwhmmwumwmw

CIP 02 Estudio de seguridad y viabilidad Estudio

utilizando el dispositivo Novocuff en 03-08- Ginecologo clinico | Hospital
pacientes con rotura prematura de ko 2023 12-10-2023 | Novocuff, Inc. Dr. Osvaldo Reyes ok Obstetra No prospectivo, | Santo Tomas
membranas pretérmino (PPROM) 4 %WMMMMMMM

Factores De Riesgo Asociados A La

Displasia Broncopulmonar En Pacientes observaciona mw%m& del
Prematuros Menores De 1500 Gramos En 11-08- ) ) 1 tipo Nifio Dr.
Sala De Neonatologia Del Hospital Del | *** 2023 12-10-2023 e Dr. Harmodio Vargas orx Residente No analitico | J0s¢  Rendn
Nifio Dr. José Renan Esquivel Desde retrospectivo | ESquivel
Enero De 2022 A Diciembre De 2022
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CIP 01Estudio De Seguridad Y Viabilidad Estudio
Utilizando El Dispositivo Novocuff Para 03-08- Gineclozo clinico Hospital
El Tratamiento De La Cérvix Corta Para *kx 2023 30-11-2023 | Novocuff, Inc. Dr. Osvaldo Reyes *okk Ocmﬁz.m No prospectivo, | Santo Tomas
Prolongar La Gestacién M_Ea:o. Mo
aleatorizado.
CIP 02 Estudio de seguridad y viabilidad Estudio
utilizando el dispositivo Novocuff en 03-08- Ginecologo clinico | Hospital
pacientes con rotura prematura de *kk 2023 30-11-2023 Novocuff, Inc. Dr. Osvaldo Reyes *okk Owﬁna.mm No prospectivo, | Santo Tomas
membranas pretérmino (PPROM) M&m@_@, Mc
aleatorizado.
Morbilidad Y Morbilidad del Recién .
Nacido Trasladado a la sala de Neonatologia Descriptivo MMM?& Mww
: . . : 0O .
Neonatologia del Hospital del Nifio ok 14-09- 14-12-2023 ok Dr. Andrés Lopez Zm.&nc médico No y José  Rendn
Doctor José Renan Esquivel en el afio 2023 Residente : Observacion :
residente Esquivel
2022 al 1
Terapia Con Calostro Orofaringeo En : .
Prematuros Menores De 32 Semanas O w%ﬂ?ﬂwﬂwﬁwﬁwmm mmw::wmw MMWSW MMH
1500 Gramos Admitidos A La Sala De ok NNMMWW- 26-12-2023 *rx Dra. Eleisca Chu *rk Pediatria No prospectivo, | José¢ Renan
Neonatologia U& Hospital Del Nifio Dr. Chen, Dr. Luis A. abierto,no | Esquivel
José Rendn Esquivel. Panama. 2023-2024. Quiel Carrera aleatorizado.
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Estudio de fase 3, &mwﬁoammmou doble
ciego, controlado con placebo,
Bc_mowmﬁoo, con == periodo  de Patrocinador solicito retiro
tratamiento y observacion para evaluar la .
seguridad y la eficacia de vesleteplirsen del ensayo clinico,

. ) *xk 07-08-2023 *xk 22-11-2023 Dra. Saskia Bermudez (obstaculos en la obtencion
(SRP-5051) en sujetos ambulatorios con del seguro del ensayo en
distrofia ~ muscular de  Duchenne Panamé)
susceptibles al tratamiento de omision del
ex6n 51 MOTIVATE
Estudio de fase 3, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo,
multicéntrico, con un perfodo de Patrocinador solicito retiro
tratamiento y observacién para evaluar la del ensayo clinico,
seguridad y la eficacia de vesleteplirsen *xk 18-09-2023 *xk 22-11-2023 Dra. Indira Herrera (obstaculos en la obtenci6n
(SRP-5051) en sujetos ambulatorios con del seguro del ensayo en
distrofia ~ muscular de  Duchenne Panama)
susceptibles al tratamiento de omisién del
exén 51 (MOTIVATE
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Adecuaciones De Infraestructura Centro de Salud
Para La Atencién De Personas Con Dra. Melissa .
Discapacidad En El Centro De - 03-07-2023 Esturain de Capira 20-07-2023
pacicac | . s Panama Oeste
Salud De Capira En Junio 2023,
Eficacia de la inyeccién de toxina
botulinica ti-po A en pacientes con Dra. Estefani Hospital Santo
fenémeno de Raynaud secundario a - 22-08-2023 Robles Tomas 31-08-2023
esclerosis sistémica.
Perfil Clinico Y Epidemiologico De Dr. David
Pacientes Rehospitalizados Por E a_ vardo Hospital Santo
Falla Cardiaca En El Hospital Santo - 25-09-2023 Santamaria Tomas 12-10-2023
Toméas Durante El Periodo De )
Octubre 2019 A Septiembre 2022. Aguilar
Estudio De Fase 3, Abierto, Para CEVAXIN
Evaluar La  Seguridad E Panama Clinic
Inmunogenicidad De Una Vacuna omplejo Pacific
Candidata De Virus Vivo Atenuado Center, Calle
Contra El Virus De Chikungunya 5 5n H.
(V1al553) ~ En  Participantes - 29-11-2023 %M_.‘._NMMN WMMMM ~w_.oj,m A 14-12-2023
Moderadamente Piso MM Punta ’
Inmunocomprometidos Infectados Pacifi nm, San
Con El Virus De Inmunodeficiencia m_‘ngmmo
Humana o
Panama.
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Se han realizado cambios en los miembros del CB(en caso de respuesta afirmativa enviar listado actualizado PT-042)

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

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 L I I

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, etc.) enviar actualizada en caso afirmativo.

Listado de procedimientos operativos vigente.

— Dy Louis & orzona do
. .

Pagina 30 de 30



