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Fecha del Reporte Mes de Reporte 
 

Nombre del Comité de Bioética de la investigación 
 

21 de abril 2023 Marzo 2023 Comité de Bioética en Investigación Hospital del Niño Dr. José 
Renán Esquivel 

Estudios Aprobados 

Título del Estudio 
Referencia 
o número 
de Estudio 

Fecha de 
Ingreso 

Fecha de 
Corrección 

(1) 
(Versiones) 

Fecha de Aprobación 
Patrocinador/ 

Promotor/ 
Institución 

Investigadores 
Principales 

Médico 
residente, 
Interno o 

Estudiante 
(Mencionar) 

Especialidad o 
Carrera 

 
Funcionario  

Si o No 
 

Fase del 
Estudio/Tipo de 

Estudio (2) 

Sitios de 
Estudio 

(nombre) 

 
“Evaluación del ambiente 
educacional en las residencias del 
Hospital del Niño Dr. José Renán 
Esquivel de Panamá, 2023” 
 

-- 
10-

febrero-
2023 

-- 

Aprobado con 
cambios mínimos 
02-marzo-2023 

Recibidos 
03-abril-2023 

-- Dra. Virginia 
Díaz -- Neumología 

Pediátrica Si observacional, 
analítico 

Hospital del 
Niño Dr. 

José Renán 
Esquivel 

"Factores Físicoquímicos y 
Biológicos que predisponen al 
Síndrome de Edificio Enfermo en 
Instituciones de Salud" 

-- 
23-

febrero-
2023 

-- 

Aprobado con 
cambios mínimos 
02-marzo-2023 

Recibidos 
10-marzo -2023 

-- Lic. Santiago 
Rodríguez -- Lic. Ciencias de 

Enfermería Si 
cuantitativo 

de tipo 
correlacional 

Hospital del 
Niño Dr. 

José Renán 
Esquivel 

“Evaluación del impacto en el 
manejo del cáncer de endometrio 
de las biopsias ganglionares en el 
Instituto Oncológico Nacional de 
Panamá en los años 2012-2022” 
 

-- 
23-

febrero-
2023 

-- 

Aprobado con 
cambios mínimos 
02-marzo-2023 

Recibidos 
14-marzo -2023 

-- 
Dr. Jorge 

Lasso 
de la Vega  

-- Ginecólogo 
Oncologo Si retrospectivo 

descriptivo 

Instituto 
Oncológico 

Nacional 
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1- En el caso de estudios que antes de aprobarse por primera vez, fueron devueltos al investigador principal para correcciones. 

 Se debe especificar la fecha de la corrección o correcciones y la versión.  
2- En caso de que no sea un ensayo clínico, 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. 

 
 “Ensayo clínico de estudio de 
viabilidad del dispositivo para el 
control de la hemorragia posparto 
KOKO (estudio KOKO)” 

EB-PPH-
PAN-
001 

23-
febrero-

2023 
-- 

Aprobado con 
cambios mínimos 
02-marzo-2023 

Recibidos 
03-abril-2023 

Early Bird 
Medical, 

inc. 

Dr. Osvaldo 
Reyes -- Ginecólogo 

Obstetra Si prospectivo 

Sitio 
principal: 
Hospital 

Santo Tomás 
Sitio satélite: 

CEVAXIN 
Ave. Méx. 

“Estudio sobre la incidencia de la 
enfermedad invasiva por 
Estreptococos del Grupo B en 
recién nacidos en Latinoamérica, el 
Caribe y África”  

P95 
17-

marzo-
2023 

-- 30-marzo-2023 Minervax                                        Dr. Xavier 
Sáez Llorens -- 

Pediatra 
Infectologo 

 
Si 

observacional 
de cohorte  

retrospectivo 

Hospital del 
Niño Dr. 

José Renán 
Esquivel 

 

Enmiendas Aprobadas 

Título del Estudio 
Referencia 
o número 
de Estudio 

Fecha de 
Primera 

Aprobación 

Fecha de 
Aprobación 

de 
enmienda 

Patrocinado
r/Promotor/ 
Institución 

Investigadore
s Principales 

Médico 
residente, 
Interno o 

Estudiante 
(Mencionar) 

Especialidad 
o Carrera 

Funcionario  
Si o No 

(Mencionar 
Especialidad) 

Fase del 
Estudio/ 
Tipo de 
Estudio 

Sitios de Estudio 
(nombre) 

"Estudio de fase 1, aleatorizado, 
observador ciego, controlado con placebo, 
desescalado por edad sobre la seguridad, 
tolerabilidad e inmunogenicidad de mRNA-
1345 y mRNA-1365 en participantes de 5 
meses a <24 meses de edad" 

mRNA-
1365-
P101 

16-febrero-
2023 

30-marzo-
2023 

Moderna 
Tx, Inc 

Dra. Tirza 
 De León 

 
 

Dra. Dora 
Estripeaut 

 
-- 
 
 

-- 
 

Pediatra 
infectologa 

 
 

Pediatra 
infectologa 

No 
 
 
 

Si 
 

 
 
 
 
 
 

CEVAXIN David 
 
 

CEVAXIN Chorrera 
     CEVAXIN 

Avenida México 
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Dra. Ximena 
Norero 

 
 

Dr. Xavier 
Sáez Llorens 

 
-- 
 
 
 

-- 

Pediatra 
infectologa 

 
 

Pediatra 
infectologo 

 

 
Si 
 
 
 

Si 

Fase 1  
 

CEVAXIN 24 de 
diciembre 

“Comparación del desempeño de las 
pruebas rápidas de VIH/Sífilis y prueba Dúo 
VIH/Sífilis en Panamá” 

--  05-enero-
2023 

30-marzo-
2023 -- 

 
Lic. Sanam  

Bhakta 
 
Lic. Adriana 

Batista 
 

-- 

Optar por 
el título en 
Tecnología 

Médica 

No 
 
 

No 

 

-Policentro de 
Salud de Juan Díaz 

Dr. Heraclio 
Barletta 

-Clínica Amigable 
de Torrijos Carter, 

San Miguelito 
- Laboratorio 

Clínico Luis Abad 
del PROBIDSIDA 

“Estudio de viabilidad clínica del sistema 
Flostent™” RCT-01a 14-julio-

2022 
30-marzo-

2023 

Rivermark 
Medical, 

Inc 

Dra. Ingrid 
Perscky -- Urologa No 

Controlad
o de 

viabilidad 
prospecti

vo 

Principal: Pacífica 
Salud- Hospital 
Punta Pacífica 
Satélite: 
-The Panamá 
Clinic-instituto de 
Urología 
-Pacífica Salud- 
Hospital-Costa del 
Este 
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Estudios Cancelados o Suspendidos 

Título del Estudio 
Referencia o 
número de 

Estudio 

Fecha de 
Ingreso Fecha de 

Aprobación 

Fecha de 
Cancelación o 

Suspensión 
Investigadores Principales Razón de la Cancelación 

o Suspensión 

       

       

Estudios No Aprobados 

Título del Estudio Fecha de Ingreso 
Referencia o 
número de 

Estudio 

Patrocinador/ 
Promotor/ Institución Investigadores Principales 

Motivo de la No Aprobación 

      

      

      



 
Comité Nacional de Bioética de la Investigación de Panamá 

Plantilla de trabajo 
 

Código:PT-016-A Título:InformeMensual de actividad de Comités de Bioéticaal CNBI 

Versión: 1.9 Fecha: Febrero 2021 

  

Página 5 de 9 
 

Estudios en proceso de revisión para Aprobación 

Título del Estudio 
Referencia 
o número 
de Estudio 

Fecha de 
Ingreso 

Investigador 
Principal 

Sitios 
(Nombre) 

Fecha de  
Sometimiento 

(fecha de 
discusión) 

Estado de la solicitud: 
1-En lectura 
2-Solicitud de información adicional al investigador  
3-Revisión de respuestas 
4-Solicitud de modificaciones       
5-Revisión de las modificaciones 
6-Aprobación Condicional o pendiente de Cambios mínimos 

 

“Características clinicas, 
sociodemográficas y 
epidemiológicas de las patologías 
quirúrgicas del tracto 
gastrointestinal en neonatos en 
el Hospital del Niño de 2013 
hasta 2022” 

-- 13marzo-
2023 

Dra. Lidiette 
Sucre 

Hospital del 
Niño Dr. José 

Renán 
Esquivel 

 

*Pendiente Nota 
de docencia de la 
institución en la 

que realiza la 
Residencia 

30-marzo-2023 

1 

 

“Características 
sociodemográficas, variedad de 
alimentación, rechazo a la 
comida y dificultades 
alimentarias que presentan los 
niños (as) entre 2 y 11 años con 
trastorno del espectro del 
autismo en panamá, enero a 
marzo 2023” 

-- 15-marzo-
2023 

Lic. Gina 
Baules 

Red Social 
de 

Bioalimenta
ción Panamá 

S. A. 

13-abril-2023 1 
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“Estudio de fase 3, multicéntrico, 
aleatorizado, doble ciego, para 
evaluar la eficacia y la seguridad 
del tratamiento con bepirovirsen 
en participantes con virus de la 
hepatitis B crónica negativos 
para el HBeAg tratados con 
análogos 
nucleosídicos/nucleotídicos” (B 
Well 2) 

B WELL 2 20-marzo-
2023 

Dr. Norberto 
Carreño 

Clínica 
Especializada 

Hígado, 
Páncreas y 
Vía Biliar 
(CEHPB) 

 
CAENSA 

Clinical Trials 

13-abril-2023 1 

 “Estudio doble ciego, 
aleatorizado, con control activo, 
cruzado de dos vías, con una 
duración del tratamiento de 12 
semanas por período, para 
evaluar la eficacia y la seguridad 
de QMF149 (acetato de 
indacaterol/furoato de 
mometasona) en comparación 
con budesonida en niños de 6 a 
menos de 12 años de edad con 
asma” 

 

CQMF149 
G2301 

20-marzo-
2023 

*Documen
tos 

adicionales 
a someter  

*28-
marzo-
2023 

Dr. Reynaldo 
Chandler 

Hospital  
San Miguel 

Arcángel 
13-abril-2023 1 

 
 “Estudio fase 2, multi-país, 
aleatorizado, doble ciego, 
controlado con placebo para 
evaluar la seguridad y la 

NOR-206 

 
30-marzo-

2023 
 
 
 

 
Dra. Dommie 

Arias 
 
 
 

 
CEVAXIN 
Chorrera 
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inmunogenicidad de HIL 214 
administrada de forma 
concomitante con vacunas 
pediátricas de rutina en bebes 
sanos” 

 
30-marzo-

2023 
 
 

30-marzo-
2023 

 

 
Dr. Xavier 

Sáez Llorens 
 
 

Dra. Ximena 
Norero 

 
CEVAXIN 24 

de Diciembre 
 
 

CEVAXIN 
Avenida 
México 

 
27-abril-2023 

 
1 

“Características clínicas en 
pacientes con insuficiencia 
cardíaca, admitidos al Servicio 
de Cardiología del Hospital 
Santo Tomás, del 01 de enero del 
2022 al 01 de enero del 2023” 
 
 

-- 
20-marzo-

2023 
 

Dr. Jhoel 
Arturo 

Amores 
Camaño 

Hospital 
Santo Tomás 

13-abril-2023 1 

"Aplicación de la neurociencia en 
la comprensión lectora a través 
de estrategias neurodidácticas” 

-- 
08-

septiembre
-2022 

Estudiante 
menor de 

edad 
Yolanda 
Castillo  
Tutor 

 Dr. Dídimo 
Castillo 

Cambridge 
Bilingual 
School 

Chiriquí 

 
22-septiembre 

-2022 
*No hay respuesta 

a las 
observaciones por 
participación de 

estudiante (IP) en 
Concurso de 

Oratoria. 
 

2 

“Conocimiento de los padres 
sobre la importancia del primer 
molar permanente y la presencia 

-- 
06-

octubre-
2022 

Dra. 
Tatiana 
Atencio 

Escuela 
Bilingüe 
Santiago 

21-octubre-2022 2 
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de caries en niños de 7 a 11 años. 
Escuela Bilingüe Santiago 
Bolaños, distrito de Tolé, 
provincia de Chiriquí. Noviembre 
2022” 

Bolaños, 
Distrito  
de Tolé, 
Chiriquí 

 
“Características clínicas, 
epidemiología y supervivencia 
del hepatocarcinoma en Panamá, 
Instituto Oncológico Nacional 
2009- 2019”  

-- 

27-octubre-
2022 

*Entra 
después de 
reunión del  
20-octubre-

2022 
 

Dra. 
Carolina 
García.            

Instituto 
Oncológico 

Nacional 

17-noviembre-
2022 

2 



 
Comité Nacional de Bioética de la Investigación de Panamá 

Plantilla de trabajo 
 

Código:PT-016-A Título:InformeMensual de actividad de Comités de Bioéticaal CNBI 

Versión: 1.9 Fecha: Febrero 2021 

  

Página 9 de 9 
 

  

 
Auditorías realizadas  

Título del Estudio Investigador Principal Fecha de la 
auditoría Comentarios o hallazgos 

    
 

Otras decisiones tomadas por el Comité 
 

(amonestación Investigador Principal, solicitud de acción 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 clínico) 

 

Título del Estudio Investigador 
Principal Medida tomada Razón de la medida tomada 

    
 

Nombre y 
Cargo  Dr. Luis Coronado-Presidente del CBI 

Firma 

 

Fecha: 
 
21 de abril 2023 
 


