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Hospital del Nifio

El Hospital del Nifio Dr. José Renan Esquivel es un centro de referencia de tercer nivel. Es
el hospital pediatrico mas grande en la Ciudad de Panamé con 450 camas .

El servicio de Infectologia trata a los nifios con enfermedades tropicales y endémicas y
pacientes con VIH es un centro de referencia para aquellos



pacientes que requieren diagndstico y procedimientos de gestion de la especialidad . El area
de influencia es nacional con la poblacion de nifios menores de 15 afios de edad.

El equipo de la Unidad de Investigacion cuenta con 5 médicos con formaciéon en
enfermedades infecciosas pedidtricas ,2 enfermeras de investigacion, pediatras y 1
secretaria.

Las instituciones con que colaboran la Unidad de Investigacion son el Laboratorio
Conmemorativo Gorgas , Universidad del Suroeste de Texas en Dallas, Nationwide
Children s Hospital en Ohio, Senacyt, Melinda and Bill Gates Foundation.

El personal de la Unidad de Investigacion tiene experiencia previa ?

Si, en participar en la investigacion clinica como las que se enumeran a continuacion.
Algunas de las investigaciones resultaron en publicaciones nacionales e internacionales en
revistas en espafiol o Inglés . Estos estudios se enumeran en la lista de referencias . Las
organizaciones / instituciones de apoyo también se enumeran a continuacion .

El Hospital de Nifio tiene un laboratorio de diagnostico disponibles .

Todos los estudios realizados son segun las normas del Comité Nacional de Normas de
Laboratorio Clinico ( NCCLS) ? Si. Este laboratorio incluye microbiologia, serologia ,la
micologia . Algunos de los estudios se realizan en otros laboratorios en Panama , tales
como el Laboratorio Gorgas y la Universidad de Panama o en la Caja del Seguro Social .

Ademas, el laboratorio dispone de congeladores a - 20 y -70 © C para el almacenamiento de
las muestras.

Experiencia clinica de investigaciones previas:

Dr. Xavier Saez-Llorens .Pediatra Infectélogo. Jefe del Servicio
Dra. Elizabeth Castafio Guerra . Pediatra Infectologa.

Dra. Maria Mercedes Castrejon. Pediatra Infectéloga

Dr. Javier Alonso Nieto Guevara. Pediatra Infectélogo.

Dra. Dora Estripeaut Calderdn. Pediatra Infectéloga.

Dra. Kathia Luciani. Pediatra Infectéloga.

Dr. Raul Esquivel S. Pediatra Infect6logo.

Dra. Ximena Norero V. Pediatra Infectologa.
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Subvenciones obtenidas por la unidad de investigacion clinica : ( Nombre del
patrocinador,titulo del estudio, el patrocinador y fechas )

1. A multi-investigator comparative study of Cefepime and Cefotaxime in the
treatment of Central Nervous System infections including Meningitis. Sponsor
Bristol Myers Squibb.1991-1993

2. A multi-investigator comparative study Cefepime and ceftriaxone in the treatment
of Meningitis in Pediatric Patients. Sponsor Bristol Myers Squibb.1993-1995
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Estudio piloto de la farmacocinetica de cefpirome en neonatos. Sponsor Roussel
Uclaf.1994

Intrapartum Ceftriaxone decrease rates of bacterial colonization and early onset
sepsis in neonates. SponsorRoche . 1994.
EvaluationofAzithromycininthetreatmentofcommunityacquired pneumoniain
children:a randomized trial employing amoxicillin /clavulanate or erythromycin
estolate as comparative standard therapy. Sponsor Pfizer.1996-1998

A phase I/II, study of the safety , tolerance and pharmacokinetics of MEDI-493, a
humanized monoclonal antibody to Respiratory Syncytial Virus, conducted in
otherwise healthy children hospitalized with respiratory syncytial virus infection.
Sponsor MedInmune, Inc. 1996-1997

A phase I/II, study of the safety, tolerance and pharmacokinetics of MEDI-493,a
humanized respiratory syncytial virus monoclonal antibody , for the prophylaxis in
premature infants and with bronchopulmonary dysplasia. Sponsor Medinmune, Inc.
1996-1997.

A double-blind, randomized, multicenter trial to evaluate the safety and efficacy of
the combination of 1592U89/Zidovudine/Lamivudine/ vs the combination of
Zidovudine/Lamivudine in HIV-1 therapy experienced pediatric patients. Sponsor
Glaxo Wellcome. 1997-1999.

An open label phase I/II study of ABT 378 /Ritonavir in combination with reverse
transcriptase inhibitors in HIV infected children. Sponsor Abbott. 1998-2001.

A double blind , placebo controlled trial of VP 63843 in the treatment of enteroviral
meningitis in children and adolescents. Sponsor Viropharma. 1998-1999

A randomized comparative study of Alatrofloxacin vs Ceftriaxone with optional
Vancomycin in children with bacterial meningitis. Sponsor Pfizer.1999-1999*.
Impacto de una politica de restriccion de medicamentos en los gastos hospitalarios y
en la susceptibilidad bacteriana. Sponsor Hospital del Nifio.1996-1999

A multicenter ,double blind, placebo controlled trial of Pleconaril in the treatment of
enteroviral meningitis in children and adolescents. Sponsor Viropharma. 1999-2000
Pharmacokinetics of telithromycin (HMR 3647) in infants and children suffering
from bacterial lower respiratory tract infections after single oral administration of
30 mg/Kg of Telithromycin suspension (50 mg/ml). Sponsor Aventis. 2000-2001
Multicenter , phase II open-label study of the efficacy, safety, acceptability and
pharmacokinetics of telithromycin, after repeated oral administration of either of
two doses, once daily, for 5 or 7 days, in the treatment of respiratory tract infections
in children of 6 months to 12 years. Sponsor Aventis 2000-2001

An open label study of a once daily dose of emtricitabine in combination with other
antiretroviral agents in HIV infected pediatric patients. Sponsor Triangle 2001-
2006.

Phase II, double-blind, randomized, placebo-controlled clinical study to assess
immunogenicity and reactogenicity of doses of a modified vaccine formulation
versus GSK Bios’ live attenuated human rotavirus vaccine when orally administered
to healthy infants at 2, 4 and 6 months of age.2002-2003. Glaxo

A multicenter, open-label, single-arm, two-step study to evaluate the safety and
single-dose pharmacokinetics of famciclovir and multiple-dose safety after
administration of famciclovir oral pediatric formulation to children 1 to 18 years of
age with herpes simplex infection. Novartis CFAM810B2303. 2004-2009
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Estudio multicéntrico, abierto, de brazo tnico, en dos etapas para evaluar la
seguridad y la farmacocinética de una dosis tnica de famciclovir y la seguridad de
las dosis multiples luego de administrase la formulacion pediatrica oral de
famciclovir a nifios de 1 a 18 afios de edad con infeccion por varicela-zoster.
Novartis CFAM810B2304. 2004-2009.

A Estudio multicéntrico, secuencial y no comparativo parainvestigar la tolerancia
,seguridad y farmacocinética del acetato de caspofungina en neonatos y lactantes
menores de 3 meses de edad.2006-2008

Estudio de fase 2, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para evaluar
una sola dosis intravenosa de motavizumab (MEDI-524), un anticuerpo monoclonal
humanizado de potencia aumentada contra el virus sincicial respiratorio (VSR), para
tratar a nifios hospitalizados con una enfermedad del VSR”. Protocolo MI- CP 141.
Medinmune.2007- 2009.

Estudio en fase II, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la seguridad y
la eficacia de tenofovir DF como parte de un régimen antiretroviral optimizado en
adolescentes infectados con el VIH- 1.GS-US-104-0321. Gilead 2007-2010.

Un estudio aleatorio, de etiqueta abierta, de fase 11l que compara Ia seguridad y
eficacia de cambiar la estavudira o zidovudina por fumarato de disoproxilo de
tenofovir versus continuar con la estavudinao zidovudina en nifios infectados por el
VIH, con supresion viral, que siguen un tratamiento antirretrovial de alta
actividad"GS-US-104-0352. Sponsor Gilead 2007-2017.

Un estudio de vigilancia epidemiolédgica para evaluar las caracteristicas clinicas y
epidemioldgicas de la hepatitis A en los niflos entre >1 mes y < 15 afios de edad con
un diagnostico clinico de hepatitis aguda en los hospitales centinelas participantes
en Panama” Glaxo 2008-2011.

Eficacia del tratamiento temprano con fosfato de oseltamivir para disminuir la
severidad de la enfermedad respiratoria en nifios menores de 10 afios hospitalizados
con influenza en El Salvador y Panama.2012-2013.

Estudio de fase 2, abierto, controlado , multicéntrico, de extension, para evaluar la
persistencia de anticuerpos a 4 afios y la respuesta al refuerzo después de la
vacunaciéon con MenABCWY en adolescentes y adultos jovenes sanos que
previamente participaron en los estudios V102 02y V102 02E1. Novartis. 2014-
2016.

Estudio comparativo, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego para evaluar la
eficacia, seguridad y farmacocinética de la daptomicina versus un comparador
activo en pacientes pediatricos con osteomielitis hematdgena aguda causada por
organismos gram positivos. DAP-PEDOST-11-03. 2014-ongoing.

Evaluacién comparativa de la seguridad y la eficacia de la daptomicina frente al
estandar de atencidn en pacientes pediatricos de uno a diecisiete afios de edad con
bacteriemia causada por Staphylococcus aureus. DAP-PEDBAC-11-02. 2014-2016
Un estudio de fase 2/3, de etiqueta abierta, de cohortes multiples y cambio de
tratamiento para evaluar emtricitabina/tenofovir alafenamida (F/TAF) en nifios y
adolescentes infectados con VIH-1 con supresion viral que se encuentra bajo un
régimen que contiene 2 —NRTI. GS-US- 311-1269. Gilead 2015-Ongoing.

Estudio de fase Il de fosfato de tedizolid durante seis dias de IV a oral en
comparacion con el comparador durante 10 dias en sujetos de 12 a < 18 afios con
IPPBc. TR701-122. Cubist Pharmaceuticals 2016-2018.



31. Estudio prospectivo multicéntrico sobre la epidemiologia, presentacion clinica y

tratamiento de la enfermedad de Kawasaki en nifios panamefios.2014-2017.

32. CYTED "Red Pediétrica para la prevencion, deteccion precoz Y tratamiento del

VIH en nifios en Latino américa" 2019-

33. ARGO: Resistencia a los antibioticos en centros de oncologia pediatrica en el

Mundo. 2019-

Publicaciones (Cualquier publicacion que resulto del estudio de investigacion clinica ,
incluyendo resumenes )
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