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Fecha del Reporte Ao del Reporte Nombre del Comité de Bioética de la investigacion
Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid — Caja de Seguro
12-feb-2025 2024 piejo RHosp . : g
Social
Estudios Aprobados
Referencia o LEEEE Fecha de Patrocinador/ r::izz::e Funcionario il
" . p Fecha de Correccion .. Investigadores ¢ Especialidad . Estudio/Tip Sitios de Estudio
Titulo del Estudio numero de Aprobacié Promotor/ L Interno o Si o No .
. Ingreso (1) N Principales . o Carrera o de Estudio (nombre)
Estudio . n Institucion Estudiante
(Versiones) . (2)
(Mencionar)

1. Perfil de

sensibilizaciéon  a

aeroalérgenos en

ey rinis Aprobado:

alérgica ! Servicio 29-Dic- Dr. Aurelio Alergologia

de Alergologia e  DENADOISIBE e hic 2023 28-Dic-2023 2023 css Antonio Néfiez Médico € No Descriptivo CHDr.AAM-CSS

, 177-2023 . Residente Inmunologia
Inmunologia. . Gonzdlez ..
. Revisado: Clinica

2023. Panama .

Complejo 14-Dic-

Hospitalario  Dr. 2023

Arnulfo Arias

Madrid.
2. Factores de Riesgo

Cardiovascular en Aprobado: .

los pacientes con = DENADOI-SIBI- 16-feb-24 Dr. Diego A. Médico Medicina

Artritis 025-2023 29-Nov-2023 01-feb-24 Revisado: CSS Arcclfsie la Residente Interna No Descriptivo CHDrAAM

Reumatoide del 08-feb-24

Servicio de
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Reumatologia del
CHDrAAM
durante el primer
trimestre del
2023.

Caracteristicas de
los pacientes
adultos mayores
de 65 afios 0 mas
con Ulceras por
Presion en el
Servicio de
Geriatria del
Complejo
Hospitalario
Arnulfo Arias
Madrid durante el
periodo de 1 de
enero del 2021 al
31 de diciembre
del 2022.

DENADOI-SIBI-
143-2022

16-feb-24
Revisado:
08-feb-
2024

07-Dic-2023 02-feb-24

Aprobado:

Dra. Olga
Rodriguez / Dr.
Ricardo
Olmedo

Geriatriay
Gerontologi No
a

Médico

55 Residente

Descriptivo

CHDrAAM

Efectividad del
tratamiento  no
quirdrgico en
pacientes con
apendicitis aguda
no complicada.
Hospital de
Especialidades

Pediatricas Omar
Torrijos Herrera.

DENADOI-SIBI-
167-2023

16-feb-24
Revisado:
25-ene-
2024

10-Ene-24 06-feb-24

Aprobado:

Dra. Ana
CSS Gabriela Barria
Rodriguez

Médico
Residente

Cirugia

Pediatrica No

Descriptivo

Hospital de
Especialidades
Pediatricas Omar
Torrijos Herrera
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Julio 2022 - Agosto
2023
5. Caracteristicas
Clinicas de los
Pacientes con
Dolor Crénico
Atendidos por )
Médicos g%r;:ggz Dra. Anali Medicina
Especialistas en DENADOI-SIBI- . Zamira Médico Fisicay .
Medicina Fisica y 126-2023 12-Ene-2024 15-feb-24 Revisado: 55 Marciaga Residente Rehabilitacid No Descriptivo CHDrAAM
Rehabilitacidn en 25-ene- Guerra n
. 2024
la Caja del Seguro
Social de Panama,
de Enero 2015 a
Diciembre del
2023
Utilidad y nivel de
satisfaccion con la
terapia de
neuroestimulacio Aprobado:
n espinal. Servicio 16-feb-24 Dra. Marjorie -
de Algiologia del DENADOI-SIBI- 12-Ene-2024 09-feb-24 Revisado: CSS Dutary M§d|co Algiologia No Descriptivo CHDrAAM
. 195-2023 , Residente
Complejo 25-ene- Santamaria
Hospitalario Dr. 2024
Arnulfo A.
Madrid. 2010 -
2023. Panama
Edad Osea Aprobado: Hospital de
establecida por DENADOI-SIBI- ' Dr. Raul Médico . , __ Especialidades
Inteligencia 174-2023 15-Ene-2024 06-feb-24 16-feb-24 €55 Mufioz Residente Radiologia No Descriptivo Pediatricas Omar
e Revisado: »
Artificial y el Atlas Torrijos Herrera
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de Greulich y Pyle, 25-ene-
en el Servicio De 2024
Radiologia
Médica. Hospital
de Especialidades
Pediatricas Omar
Torrijos Herrera. 1
de marzo de 2022
al 30 de abril de
2023

Estudio del perfil
clinico
epidemiolégico de
los pacientes con
Epilepsia. Aprobado: .
CEnsEIta Externa 1’;-feb-24 Dr. Julio .
de Neurologia. DENADOI-SIBI- 17-Ene-2024  06-feb-24 Revisado: CSS Alberto M?dlco Neurologia No Descriptivo CHDrAAM
. 125-2023 Villarreal Residente
Complejo 25-ene-
Hospitalario Dr. 2024
Arnulfo Arias
Madrid. Enero
2020 - Enero

2024.

Cedefio

Caracteristicas
clinicas de los

pacientes con Aprobado:

Z:"'glc; at;“n‘i':&’: DENADOI-SIBI- 25-ene.24 16-feb-24 css Dr. Carlos Médico Dermatologi
184-2023 Revisado: Salazar Residente a

externa de 08-feb-24

Dermatologia del

Complejo

Hospitalario

No Descriptivo CHDrAAM
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Arnulfo Arias
Madrid en el ano
2024

10. Impactodela
digitalizacion en
los tiempos de
respuesta de
informes en el
Servicio de
Patologia del
Complejo
Hospitalario
Doctor Arnulfo
Arias Madrid.
2018y 2022.
Panama.

DENADOI-SIBI-
184-2023

29-ene-24

Aprobado:

16-feb-24
Revisado:
08-feb-24

Dr. Alex Ivan Médico ,
55 Chen Tejada Residente Patologia No

Descriptivo

CHDrAAM

11. Funcidn

cardiaca
en pacientes con
preeclampsia
hospitalizadas en
la  Unidad de
Cuidados
Intensivos de
Obstetricia. Marzo
a mayo 2024.
Panama.
Complejo
Hospitalario  Dr.
Arnulfo Arias
Madrid

DENADOI-SIBI-
005-2024

25-ene-24

08-feb-24

24-abr-24

css Dr. Alvaro Médico Obstetricia No

Barba Barrera Residente Critica

Descriptivo

CHDRAAM
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12. Caracteristicas

clinicas de los

pacientes con
dermatomisiotis

. . Dra. Xochitl N -

DENADOI-SIBI-

Juveni tra_tados NADOI-SIBI 18-ene-24 08-feb-24 24-abr-24 CSS De Gracia De Mgdlco Pediatria No Descriptivo HEPOTH

en el Hospital de 165-2023 . Residente
. La Guardia

Especialidades
Pediatricas Omar
Torrijos Herrera.
Afo 2017 a 2022

1-  Enelcaso de estudios que antes de aprobarse por primera vez, fueron devueltos al investigador principal para correcciones.
2-  Se debe especificar la fecha de la correccidn o correcciones y la versién.
3-  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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Enmiendas Aprobadas
. Médico Funcionario Si Fase del .

’ . Referencia o Fet.:ha de Fecha.t’ie e Investigadores L Especialidad o 0 N,° Estudio/ Sitios f’e

Titulo del Estudio . . Primera Aprobacion de Promotor/ . Interno o (Mencionar . Estudio
numero de Estudio .. R N Principales . Carrera Especialidad) Tipo de

Aprobacion enmienda Institucién Estudiante SPECIZNCa . (nombre)
(Mencionar) Estudio

NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
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Estudios Cancelados o Suspendidos
Referencia o Fecha de Fecha de . .
. . . Fecha de ‘s . . Razdén de la Cancelacion o
Titulo del Estudio numero de Ingreso .. Cancelacion o Investigadores Principales . .
. Aprobacion .. Suspension
Estudio Suspension
NA NA NA NA NA NA NA
Estudios No Aprobados
Referencia o Patrocinador/ Motivo de la No Aprobacion
Titulo del Estudio Fecha de Ingreso numero de Promotor/ Institucion Investigadores Principales
Estudio
NA NA NA NA NA NA
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Estudios en proceso de revision para Aprobacion

Estado de la solicitud:
. Fecha de ;
Referencia o . ... .. L-En !e.ctura ; ., .. . :
) . , Fecha de Investigador Sitios Sometimiento 2-Solicitud de informacidn adicional al investigador
Titulo del Estudio numero de .. -
. Ingreso Principal (Nombre) (fecha de 3-Revisidn de respuestas
Estudio . . . . e
discusion) 4-Solicitud de modificaciones
5-Revision de las modificaciones
NA NA NA NA NA NA NA
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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, seguridad 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

NA NA

NA

NA
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Otros Sl 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.
Listado de procedimientos operativos vigente.
1- Miembros CBI-CHDrAAM
2- Desarrollo de Reuniones CBI-CHDrAAM
3- Tipo de Reuniones CBI-CHDrAAM
4- Detalles de Revision del Protocolo de Investigacion sometido CBI-CHDrAAM
5- Decisién Estado de Protocolos sometido CBI-CHDrAAM
6- Enmiendas
7- Archivos y Documentos X

8- Presentacion Protocolos de Investigacion CBI-CHDrAAM
9- Revisiéon Expedita

10- Auditoria Protocolo de Investigacion e Inspeccion a Sitio
11- Evaluacion Casos Clinicos y Trabajos

12- Reporte de Seguimiento Protocolos Aprobados

13- Exencion de Revision de Protocolos de Investigacion
14- Revision Virtual

15- Control
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Nombre y Dra. Neydi Gonzalez
Cargo Secretaria Técnica CBI-CHDrAAM
J
Firma 'M‘(—L)é’b&”—)
Fecha: 17-MAR-2025
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