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Fecha del Reporte

Ao del Reporte

Nombre del Comité de Bioética de la investigacion

ENERO 2025 2024 CBI-HST
Estudios Aprobados
P i 3 Médico resi " S
- g Referencia o Fecha de Fecha de Fecha de strdeinsdar) Investigadores RENHD Temnnts Especialidad - : Fas.e de] Sitios de Estudio
TIEShe el Eatudio nimero de Estudio Ingreso Correccion (1) | Aprobacién Bewiie Principales o o Carrera (3) fufianano Retudio/Vipo (nombre)
& P Institucion P Estudiante (2) Si o No (4) de Estudio (5) .

Envian C. N/A
“INTERVERCION EN og-0§-20223 Psicologia
PSICOTERAPIA DE GRUPO _ nviav. ) . Cuantitativo,
COGNITIVO  CONDUCTUAL 2023-618 31-07-2023 | 315, 01.2024 Licenciada: Carol NO NO Descriptivo
PARA EL DESARROLLO DE 4043003 Envian C. Castillo, HST
HABILIDADES SOCIALES EN 9-11-2023 Psicéloga.
JOVENES ] EN Enviav.3
RESOCIALIZACION EN EL C.C 05-12-2023
DE LAS GARZAS”. Envian C.

12-01-2024
“UN 3 ENSAYO N/A Prospectivo,
MULTICENTRICO abierto,
ALEATORIZADO DE Dr.  Osvaido NO Funcionario de Sl aleatorizado y
CRIBADO CON sFIt1/PIGF Y 16-01-2024 Reves Ginecologia multicéntrico
PARTO PLANIFICADO PARA 2023-641 13-12-2023 yes, . con  grupos HST
PREVENIR LA paralelos
PREECLAMPSIA A
TERMINO”.
“PREVALENCIA DE
oo v A
ER ASCU ) . descriptivo  d
CARACTERISTICAS CLINICAS 2023-634 Envian C. 20-2-2024 o S Urgenciologla NG cg;c:p ivo de
DE ABORDAJE TERAPEUTICO 1-12-2023 24-10-2023 Dra.  Ménica , HST
EN EL SERVICIO DE Envian C. Henriquez fransversal,
URGENCIAS DEL HOSPITAL 12-10-2023 retrospectivo.
SANTO TOMAS DEL 01 DE
JUNIO DE 2021 AL 30 DE JUNIO
DE 2022”,
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“CORRELACION ENTRE LA
MEDICION DE LA VAINA DEL Envian C. N/A Si _ ’ Prospective,
NERVIO OPTICO Y LOS 2023-639 12-12-2023 | 20-2-2024 Dr. Osvaldo Ginecologia , ;
p 20-11-2023 , Si comparativo HST
FACTORES ANGIOGENICOS EN Envia V.2 Reyes d
e cohorte
EL DIAGNOSTICO DE 5-2-2024
PREECLAMPSIA”.
“USO DE LOS FACTORES
:ﬂ’:GA:SJiEAggZ;RV:gOR ;EL' e EvianC. | 5022024 einecolo? Si FUGERCHVO,
12-12-2023 N/A Dr. Osvaldo Si aleatorizado,
LA HIPERTENSION , ESTUDIO 1-12-2023 ” HST
Envia V.2 Reyes controlado.
PROSPECTIVO, £.3.509%
ALEATORIZADO
CONTROLADO”
“PREVALENCIA DE ENFERMEDAD
CEREBROVASCULAR Y
CARACTERISTICAS CLINICAS DE Envian C. i
) 2023-634
ABORDAJE TERAPEUTICO EN EL . 24-10-2023 Dra.  Ménica Observacional
SERVICIO DE URGENCIAS DEL Envian C. Henriquez RESIDENTE Urgenciologia NO » ST HST
HOSPITAL SANTO TOMAS DEL 01 12-10-2023 | 2022024\ )\ de corte
DE JUNIO DE 2021 AL 30 DE JUNIO transversal,
DE 2022”, retrospectivo
“USO DE LOS FACTORES Prospectivo,
ANGIOGENICOS EN  EL 2023-640 . N/A Ginecoloats . aleatorizado,
MANEJO CONSERVADOR DE ' 20-2-2024
-12-202 controlado.
LA HIPERTENSION , ESTUDIO 1-12-2023 1;;/?8 VO 23 br 'Rosva’do NO HST
PROSPECTIVO, 555654 eyes
ALEATORIZADO
CONTROLADO”
“USO0 "DE LOS FACTORES -
; P
ANGIOGENICOS EN  EL 2023-640 Envian C. . , rospectivo,
MANEJO CONSERVADOR DE 1o N/A Ginecologia SI aleatorizado,
- 12-12-2023 20-2-20 Dr. Osvaldo
LA HIPERTENSION , ESTUDIO 1-12-2023 , 220 ' NO controlado. HST
PROSPECTIVO, Envia V.2 Reyes
ALEATORIZADO 5-2-2024
CONTROLADO”
“DETERMINACION DE Correcciones:
MARCADORES BIOQUIMICOS Y 11-1-2024 : Yamilka Yard
. 5-3-2024 HST
BIOFISICOS EN EL PRIMER
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TRIMESTRE DEL EMBARAZO Version 2: 16-4-2024 NO Estudio de :
PARA LA PREDICCION DE | 2024-642 18-3-2024 RESIDENTE Ginecologia Cohorte
PREECLAMPISA. HOSPITAL Prospectivo
SANTO  TOMAS. PANAMA
FEBRERO A DICIEMBRE 2024”.
“HOSPITALIZACIONES EN
CUIDADOS PALIATIVOS EN EL | 2024-644 30-4-2024 . . ” v Observacional
INSTITUTO ONCOLOGICO et Abdiel Vallester NO Onslogie s Prospectivo ION
NACIONAL DE PANAMA, 2024”
INCIDENCIA DE
HIPOTERMIA
PERIOPERATORIA EN Envian C. Descriptivo,
PACIENTES SOMETIDOS A 12-06-2024 prospectivo de
RESECCION TRANSERSAL 2024-646 21-5-2024 Envia v.2 09-07-2024 N/A Dr. Alex Vergara M/R Anestesiologia corte HST
DE PROSTATA EN EL 24-06-2024 NO Erdvermal
HOSPITAL SANTO TOMAS
DE JULIO A DICIEMBRE DE
2024”
“IMPACTO DE LA PRUEBA
PCR  MULTIPLEX  EN
LiQuibo ) Retrospectivo,
CEFAL’ORRAQUIDEO EN Envian C. analitico de
LOS DIAS DE TRATAMIENTO 09-07-2024 237 i Bk Medicina OB
ANTIMICROBIANO EN | 2024-648 14-62004 | Enviav.2 A0:67-2004 N/A F. Luis Rulz M/R Interna NO el
ADULTOS CON SOSPECHA 19-07-2024 ik HST
DE NEUROINFECCION
HOSPITALARIA EN EL
HOSPITAL SANTO TOMAS
DESDE ENERO 2019 HASTA
DICIEMBRE 2023”
“ACERCA-ME: UN
CONSQRCIO PARA Envian C. Estudio  de
RESPONDER EFICAZMENTE ;2-06-2224 José Loaiza dos fases:
A LOS RIESGOS DE 2024-643 2-4-2024 nvia v. N/A Biologia . 5 e ’
TRANSMISION DE MALARIA 24-06-2024 13-08-2024 / ggg,‘;’o o on NO Si descriptivo INDICASAT
ATRIBUIBLES AL CLIMA- LA g transversal
ELIMINACION DE LA de casos y
MALARIA” control.
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AROSCOPIA

“PREVALENCIA DE
LESIONES MUSCULO .
ESQUELETICAS EN fg‘gg”zgy observacional,
PROFESIONALES DE 0% Dra. Nelva o descriptivo, Centros de Salud de
ODONTOLOGIA DEL MINSA 2024-645 20-5-2024 Envia v.2 03-09-2024 N/A Garcia s Biologia NO transversal, Colén
EN LA PROVINCIA DE 24-06-2024 M/ retrospectivo y
COLON: DICIEMBRE 2023- Odontologia multicéntrico.
JUNIO 2024”
“INFLUENCIA DE LA DIETA y Dra. Darlene ) observacional
ESCOLAR Y LAS LESIONES 2024-647 28-5-2024 Version 2 N/A Gardellini S Odontologia NO longitudinal. .
CON FACTORES DE RIESGO 22-7-2024 17-9-2024 M Escuela Porfirio
PARA LA  DIABETES Version 3 Odontologia Meléndez
MELLITUS TIPO II” 13-6-2024
“CARACTERISTICAS 2024-649 19-6-2024 _ Dra. Ivana Observacional
CLINICAS Y i Version 2 N/A Nufiez M/R de ( , Descriptivo y
LABORATORIO  DE 13-8-2024 Modicing S| Medicina NO Retrospectivo,
PACIENTES CON PURPURA Interna Inferna
TROMBOCITOPENICA
TROMBOLITICA, ADMITIDOS 17-9-2024 Hospital Santo Toms
EN EL HOSPITAL SANTO
TOMAS,  CIUDAD  DE
PANAMA DESDE ENERO
2013 HASTA DICIEMBRE
2023”
“EVALUACION DE
MATRICES PARA
DETERMINAR LA f gc’w . o%e descriptivo,
- rreccion. - H : P
FARMACOCINETICA DE LA Licda. Priya prospectivo
BEDAQUILINA EN  EL 2024-650 20-5-2024 7-2024 N/A Patel NO Te,;g;_/gga 5l
TRATAMIENTO DE L
PACIENTES  INFECTADOS Varsian 2. 01-10-2024 INDICASAT
CON MYCOBATERIUM e-¥-2lee
TUBERCULOSIS o
MULTIDROGORESISTENTES Somosion: 1
, COLON-PANAMA. 2024- e &
2026” Version 3. 25-
9-2024
Dr. Luis S. Mon B. / - // 4
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“ DETERMINAR LA CALIDAD
DE VIDA DE LOS PACIENTES
CON ULCERAS VENOSAS
ACTIVAS ATENDIDOS EN LA
CLINICA DE ULCERAS DEL
SERVICIO DE CIRUGIA
VASCULAR PERIFERICA
DEL HST SEPTIEMBRE 2024-
NOVIEMBRE 2024”

2024-654

09-8-2024

Correccion:
17-9-2024
Version 2:
10-10-2024

29-10-2024

N/A

Dra. Nayuni
Chacoén

Sl

M/R Cirugia
Vascular

NO

observacional
longitudinal.

Escuela Porfirio
Meléndez

“CARACTERISTICAS
CLIiNICAS Y
EPIDEMIOLOGICAS DE LOS
PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE
ESCLEROSIS MULTIPLE EN
EL HST A PARTIR DEL 01 DE
ENERO DE 2006”

2024-655

28-8-2024

Correccion: 17-
9-2024

Version 2
13-8-2024

29-10-2024

N/A

Dr.  Femando
Gracia

Si

Neurologia

NO

Multicéntrico,
Observacion,
Descriptivo,
Retrospectivo
y Prospectivo,

Hospital Santo Tomas

“CARACTERISTICAS
CLINICAS E
HISTOPATOLOGICAS DE
LOS PACIENTES CON
CANCER DE CAVIDAD ORAL
DEL INSTITUTO
ONCOLOGICO NACIONAL,
2013-2023"

2024-662

27-9-2024

Correccion:
29-10-2024

29-10-2024

N/A

Sonia Pon

Si

Medicina

NO

Observacional
, descriptivo y
de corte
transversal.

Instituto Oncolégico
Nacional

“FISTULAS  PERIANALES:
DETECCION Y
CARACTERIZACION A
TRAVES DE LA
RESONANCIA MAGNETICA
PREOPERATORIA EN EL
HOSPITAL SANTO TOMAS.
ENERO 2024 A ENERO DE
2025”

2024-658

19-9-2024

12-11-2024

N/A

Dra. Isabella
Hortal- Gasull

Si

Imagenologia

SI

Observacional
, descriptivo,
ambispectivo y
de corte
longitudinal.

Hospital Santo
Tomas

“DESCRIPCION DE LOS
TIPOS DE MANEJO,
COMOPLICACIONES Y
MORTALIDAD ASOCIADOS
AL TRAUMA
CRANEOENCEFALICO

SEVERO EN PACIENTES DE
LA UNIDAD DE CUIDADOS

2024-663

18-10-2024

12-11-2024

N/A

Dr. Omar
Rueda

Medicina
Critica

NO

Descriptivo,
retrospectivo,
transversal

Hospital Santo
Tomads
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INTENSIVOS DEL HOSPITAL
SANTO TOMAS ENTRE

JUNIO 2022 Y JUNIO 2023”

“PREVALENCIA DE Correccion: Descriptivo,

ALEXITIMIA EN PACIENTES 2024-656 01-10-2024 Psiquiatria prospectivo.

CON DEPRESION DEL 5--9-2024 L 26-11-2024 Dra. Marlene , i 5
HOSPITAL SANTO TOMAS , Version 2: N/A Hurley NO S HBSpIRHSamME Tammas
ANO 2024” 14-11-2024

“INCIDENCIA DE LA Correccion: Anestesiologia NO Prospectivo,

DISFUNCION COGNITIVA 2024-661 15-10-2024 N/A observacional,

POST OPERATORIA EN Version 2: ili descriptivo.

PACIENTES SOMETIDOS A 27-9-2024 | 5.41.2024 & g&é“;ﬁ:” sf =

ANESTESIA GENERAL: 26-11-2024 Hospital Santo Tomas
ESTUDIO EN PACIENTES

DEL HOSPITAL TOMAS DE

OCTUBRE A DICIEMBRE DE

2024”

“IMPACTO DE LA PRUEBA Correccion: Dra. Cristel Si Enfermedades NO Cuasiexperim

P:g EI;VE é.IQUIDOA 85;1_’\!&(; 15-10-2024 N/A Rodriguez Infecciosas ental de

RAQUI EN P Versioén 2: cohorte

CON  SOSPECHA DE 2024-652 24-9-2024 44 412024

MENINGITIS Y/O 26-1 1-2024 HOSpita| Santo Tomas
ENCEFALITIS  ADQUIRIDA

EN LA COMUNIDAD, DESDE

ENERO DE 2022 HASTA

DICIEMBRE DE 2024”

“VALIDACION EXTERNA DE

LA PUNTUACION  DE Correccion:

LETALIDAD DE LA 3-9-2024 ~aniri

HISTOPLASMOSIS EN LA 22-7-2024 Version 2: Dra. Cristel R"Z‘{lg‘;f,gg’;fvi

COHORTE DE PACIENTES 2024-651 24-10-2024 12-12-2024 N/A Rodriguez Sf Enfermedades Analitico. Hospital Santo
QUE VIVEN CON VIH/SIDA Correccion: infugiosas NO Tomas

EN LA CLINICA DE TERAPIA 12-11-2024

ANTIRRETROVIRAL  2019-

2024. HOSPITAL SANTO

TOMAS”,
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“PREVALENCIA DE Observacional
COMPLICACIONES Y 2024-663 25-11-2024 N/A . Anestesiologia , Descriptivo
FACTORES ASOCIADOS EN Dra. Beatriz Sl NO
LAS INTUBACIONES FUERA Balistan .
DEL SALON DE 10-12-2024 Hospital Santo
OPERACIONES DEL Tomas
HOSPITAL SANTO TOMAS,
DURANTE EL PERIODO DE
ENERO A JUNIO DEL 2025
1. Enelcaso de estudios que antes de aprobarse por primera vez, fueron devueltos al investigador principal para correcciones. Se debe especificar la fecha de la correccién o correcciones y la versién de cada correccion.
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. Encaso 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 Aprobadas
Staidaciis Fecha de Fecha de Patrocinador/ indatizadorss M,:d'c: Siceddalidd oo, JES :ased(_iel Sitios de
Titulo del Estudio . A Primera Aprobaciénde . Promotor/ — T specialidado | Funcionario Si | Estudio/ Estudio
numero de Estudio Aot it e Institucis Principales Interno o Carrera o No Tipo de
probacion enmienda nstitucion Estudiante Ta (nombre)
“EXPERIENCIA EN EL
TRATAMIENTO CON , ,
INNIBIDORES CD44/6 EN Los & 2021-566 ropy YO PE No Oncologia Si Observac
PACIENTES CON CANCER DE 15 de mayo de ional, Instituto
MAMA METASTASICO 0 . S
RECURRENTE  RECEPTORES 2024 N/A Kayra Sanchez Retrospe | Oncolégico
HORMONALES POSITIVOS ERS2 ctivo, Nacional
NEGATIVOS EN EL INSTITUTO Transver
ONCOLOGICO NACIONAL ANO sal
2018-2020".
“EVALUACION DE MATRICES
PARA DETERMINAR LA : 5
FARMACOCINETICA DE LA N/A Licda. Priya Patel INDICASAT
BEDAQUILINA EN EL | 2024-650 1-10-2024 27-12-2024
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TRATAMIENTO DE PACIENTES NO Tecndloga S| Descriptivo,
INFECTADOS CON Médica Porspectivo
MYCOBATERIUM
TUBERCULOSIS
MULTIDROGORESISTENTE
COLON- PANAMA 2024-2026"
Exenciones de Revision Bioética
Fecha de Fecha de Patrocinador/Promotor/ Investigadores rase fel
Titulo del Estudio 2 ey s Estudio/Tipo de Motivo de la Exencion
Ingreso Exencion Institucion Principales Estudio

Estudios Cancelados o Suspendidos

Referencia o Fecha de Fecha de ; o
£ : : Fecha de 5 A g Razon de la Cancelacién o
Titulo del Estudio numero de Ingreso L5 Cancelacion o Investigadores Principales e
- Aprobacion =, Suspension
Estudio Suspension

e Estudios que fueron aprobados por el Comité y posterior a la aprobacién fueron suspendidos o cancelados ya sea por el CBI o el Investigado

Lulﬁslﬁméic?;\ﬁ /,/4//1//‘4 / ’/&L‘A/
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Estudios No Aprobados

Titulo del Estudio

Fecha de Ingreso

Referencia o
numero de
Estudio

Patrocinador/
Promotor/ Institucion

Investigadores Principales

Motivo de la No Aprobacion

“EFECTO DEL AYUNO VS LA DIETA
LIQUIDA GLUCOSADA (ALIPREQX)
SOBRE LA DURACION DE LA LABOR
DE PARTO EN EMBARAZADAS
ATENDIDAS EN LA SALA DE PARTO
DE LA MATERNIDAD DEL HST ANO
2022, ESTUDIO ALEATORIZADO
CONTROLADO”

18-10-2022

2022-606

HST

Dr. Rubén Rodriguez

“El investigador debe entregar las modificaciones en un
periodo de 30 dias calendario contados a partir del retiro
de la notificacion”. Articulo 27 del Reglamento Interno del
CBI- HST.

“EXPERIENCIA EN CANCER DE
ESOFAGO DE LOCALMENTE
AVANZADO CON
QUIMIORADIOTERAPIA  DEFINITIVA
EN EL INSTITUTO ONCOLOGICO EN
EL PERIODO 2012-2022”

12-12-2022

2022-611

HST

Dr. Juan José Jiménez

“El investigador debe entregar las modificaciones en un
periodo de 30 dias calendario contados a partir del retiro
de la notificacion”. Articulo 27 del Reglamento Interno del
CBI- HST.

“ESTUDIO MULTICENTRICO EN
LATINOAMERICA DE UNA ESCALA
DE CALIDAD DE VIDA EN EL
ESPECTRO DE NEUROMIELITIS
OPTICA”

15-6-2023

2023-628

HST

Dr. Fernando Gracia

“El investigador debe entregar las modificaciones en un
periodo de 30 dias calendario contados a partir del retiro
de la notificacion”. Articulo 27 del Reglamento Interno del
CBI- HST.

® Seccion para decisiones sobre estudios que impliquen la reestructuracion del proyecto y reiniciar el proceso de revisién ética en el CBI. 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, segun especificado en el procedimiento operativo del
comité de bioética. En caso de estudios rechazados, la decision involucra serias implicaciones no éticas insalvables.
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Estudios en proceso de revision para Aprobaciéon

Estado de la solicitud:

Referencia o Fecha de 1-En lectura
Titulo del Estudio it Fechade | Investigador Sitios Sometimiento | 2-Solicitud de informacién adicional al investigador
- Ingreso Principal (Nombre) (fecha de 3-Revision de respuestas
Estudio 5 o o i
discusion) 4-Solicitud de modificaciones
5-Revision de las modificaciones

“EFECTIVIDAD DE LOS APOSITOS
DE PLATA VS APOSITOS
TRADICIONALES DE MICROPOR
EN LA PREVENCION DE LA  2023-636 17-10-2023 | p., jsabel Lioyd
INFECCION DEL SITIO funcionaria  del
OPERATORIO EN CESAREAS DE HST HST 07-11-2023 4
URGENCIAS EN LA MATERNIDAD V.1
DEL HST ENTRE DICIEMBRE DE
2023 Y MAYO DE 2024 ESTUDIO
PROSPECTIVO, ALEATORIZADO,
CONTROLADO.”
“EVALUACION DE PRACTICAS DE Dra. Kristel
INOCUIDAD ALIMENTARIA EN EL Marin, Estudiante
LABORATORIO DE FORMULAS & 2024-652 31-07.5034 | d Hoonoiatum HST 03-9-2024 5
DEL HOSPITAL SANTO TOMAS”, en  Seguridad V.1

Alimentaria y

Nutricional
“MANEJO  NUTRICIONAL EN 2024-653 09-08-2024
PACIENTES CON FUGA DE Dra. —_—
ANASTOMOSIS COLORECTAL EN e R HST 03-5\->/-7ioz4 4

EL SERVICIO DE
COLOPROCTOLOGIA, HST DE
ENERO 2019 A 30 DE JUNIO 2024”
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“CARACTERIZA CION
DEMOGRAFICA Y
CARDIOLOGICA DE PACIENTES
CON ENFERMEDAD DE CHAGAS
DEL BANCO DE SANGRE DEL
HOSPITAL SANTO TOMAS ”

2024-657

13-9-2024

Paula Palacios

HST

01-10-2024
V.1

“EFECTIVIDAD DE LA
BROMELINA COMESTIBLE COMO
DESBRIDANTE ENZIMATICO
TOPICO EN PACIENTES CON
QUEMADURAS DE PIEL GRADO I
SUPERFICIAL/PROFUNDA”

2024-660

25-9-2024

Da. Mbnica
Tribaldos

HST

15-10-2024
V.1

“NIVEL DE CONOCIMIENTO Y
CUMPLIMIENTO DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO
ANESTESIOLOGICO EN
PACIENTES  SOMETIDOS A
CIRUGIAS ELECTIVAS EN EL
HOSPITAL SANTO TOMAS EN
PANAMA, EN EL MES DE ENERO
2025”

2024-664

15-11-2024

Dra. Kenny
Johana
Gonzélez

HST

26-11-2024
V.1

“TOXICIDAD AGUDA Y TARDIA EN
PACIENTES CON CANCER DE
PROSTATA LOCALIZADO
TRATADOS CON
READIOTERAPIA EXTERNA EN EL
INSTITUTO ONCOLOGICO
NACIONAL, 2024-2025"

2024-665

18-11- 2024

Dr. Ricardo
Gollini

Instituto
Oncologico
Nacional

10-12-2024
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Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama
Plantilla de trabajo

Cédigo: PTI-016-B Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI

Version: 2.0 Fecha: Agosto 2023

Actividades de Capacitacién del Comité de Bioética realizadas durante el aiio (Adicionales a las del CNBI)

Fecha Tema

Auditorias realizadas

Fecha de la

Titulo del Estudio Investigador Principal S
auditoria

Comentarios o hallazgos

Otras decisiones tomadas por el Comité

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

Titulo del Estudio Investigador Principal Medida tomada ! Razén de la medida tomada
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Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panama
Plantilla de trabajo

Cédigo: PTI-016-B - Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI
Version: 2.0 ' Fecha: Agosto 2023
Otros Sl  NO

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

Se han recibido quejas de sujetos participantes en investigaciones, (en caso de respuesta afirmativa enviar siguiente detalle):

-

B A

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

Se ha actualizado la Declaracién 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.

Nombrey DR. LUIS MON
Cargo | Presidente del Comité de Bioética del HST
Firma
Fecha: 23 de enero de 2025
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