Hospital del Nifio
Doctor José Renan Esquivel

Panama, Ave. Balboa, Calle 34.
Telefono: 512-9815 Fax: 512-9830 Web: www.hn.sldpa Apartade postal, 0816-00383

CBIHN-N-0924

Panama, 26 de diciembre.

Dr. Edwin Villalobos

Presidente Suplente

Comité Nacional de Etica de la Investigacion
E. S. D.

Estimado Dr. Villalobos:

Sean mis primeras lineas portadoras de un cordial saludo a la vez para desearle éxitos en sus
funciones.

Por medio de la presente entregamos informe anual correspondiente al periodo de Enero a
diciembre 2014.

Agradeciendo su atencion.

Atentamente,

L

Dr. Luis Coronado
Presidente Comité de Bioética en Investigacion

LC/de
c.c. Archivo del comité

“lider en la atencién pedidtrica de alta complejidad”
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Fecha del Reporte

Nombre del Comité de Ftica de la investigacion

Informe Protocolos
2014

Comite de Bioetica en Investigacion dei Hospita! del Nifio

Protocolo

Fecha de
Aprobacion

Patrocinador

Investigador
(es)

No. Sitios

del ambiente
psicosocial que afectan la
integracion laboral en
trabajadores administrativos de la
salud del Hospital del nifio en el
afio 201 3.

“Factores

06/01/2014

Tesis

Estudiante
Vanessa
Pimentel

Hospital del Nifio

Enmienda del protocolo.: “estudio
de fase 2, para evaluar la
seguridad, reactogenicidad,
inmunogenicidad y el impacto
sobre la excrecion intestinal de
una  sola dosis de la vacuna
antipoliomielitica  del  tipo 2
inactivada monovalente de alta
dosis (m-IPV2 HD) o de una sola
dosis de la vacund
antipoliomelitica inactivada
trivalente estandar (t-IPV) cuando
se administra concomitantemente
con una tercera dosis de vacuna
antipoliomelitica bivalente oral (b-
OPV) a lactantes en la etapa
temprana de su vida”

IPVO05ABMG.

13/2/2014

VAX TRIALS

DR, Xavier
Sdez Liorens

Centros de salud

MINSA/
Policlinicas CS8S /
Hospital Del Niiio.

Metodologia para evaluacion de
oportunidades perdidas de
Vacunacion OPS

137272014

oPS

Licda. Nellys
Quiroz

Centros de salud
MINSA/

Policlinicas CSS/
Hospital Del Nifio

Enmienda 3 del Protocolo MST-
188-01: de poloxamero Purificado
188 en nifios con Crisis (EPIC) :
estudio clinico de la Inyeccion
MST-188 (Poloxamero

Purificado 158), fase 3

13/2/2014

MAST
THERAPEUTI
CS INC

Dra.  Hilze
Rodriguez

Hospital del Nijio
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aleatorizado Doble Ciego, con

placebo Controlado y

multicentrico, en nifios con

Drepanocitosis que experimentan

crisis vaso oclusiva.

Prevalencia de coccidiosis

intestinal en pacientes Estudiante

hospitalizados v pacientes VIH 13/03/2014 Profocolo | Evelyn Hospital del Nifio

positivo de (0 a 15 afios en el de Tesis Castiflo

Hospital del Nifio de diciembre

2013-abril 2014.

Enmienda del protocolo: “estudio de

fase 2, para evaluar la seguridad,

reactogenicidad, inmunogenicidad y el

impacto sobre la excrecion intestinal Hospital del Nifio

de una sola dosis de la vacuna Fundacion Bill Centro Médico Vax

antipoliomielitica del tipo 2 inactivada | 17/03/2014 and Melina Trials

monovalente de alta dosis (m-1PV2 Gates {EMGF)

HD) o de una sola dosis de la vacuna

antipoliomelitica inactivada trivalente

estdndar (t-IPV) cuando se administra

concomitantemente con una lercera

dosis de vacuna antipoliomelitica

bivalente oral (b-OPV} a lactantes en

la etapa temprana de su vida”

IPVOOSABMG.

Estudio prospectivo multicéntrico Hospital del Nifio,

multinacional sobre la ' Hospital de

epidemiologia, diagnostico, 27032014 Estudio de. ) Esp e"c:ra_lzdades

tratamiento de complicaciones de colaboracion Dra. Dora Pedidtricas,

la enfermedad de Kawasaki en multicénivica | Estripeauit Hospital José

widog oAt Bt entre paises de Domingo de

REKAMILATINA 1 América Obaldia y 85
ceniros de
Ameérica Latina.
Hospital del Nifio,

“Papilomatosis Respiratoria g?sp lt.al .a’e

specialidades
Recurrente, Resumen de casos en | 10/04/ 2014 e s
Panamé 2003-2013 Proz‘oco‘lo de b?fudianre Pedtatrrf:as,
Tesis Lisa Werth Complejo
Hospitalario
Confidencial
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Metropolitano de
la Caja de Seguro
Social y Hospital
Santo Tomds.

Seroprevalencia de infeccion de

Toxoplasma gondii en mujeres

embarazadas por medio de Hospital del Nifio

deteccion de anticuerpos IgG e Hospital Santo

IeM anti T. gondii y su impacto en | 10/04/ 2014 | Protocolo de Dra. Alba Tomas

el recién nacido, que asisten a la Tesis Montenegro

maternidad del Hospital Santo

Tomdads en el periodo de Abril —

Septiembre 2014

Enmienda: “Un estudio clinico de lg'ifa cutics

la inyeccion MST-188 (poloxamero I’ ]5 300 E}

: ne.

purificado 188),  fase 3 Cami ; ;

) . amino Real, | Dra.  Hilze Aproximadamente

aleatorizado, doble ciego, | 10/04/ 2014 Sui g e
wite 150 San | Rodriguez 10 sitios

controlado  con  placebo y Diego s
multicentrico, en sujetos comn 80,

. . California
drc_epanoczroszs que experimenian 02730
crisis vaso-oclusiva EEUU
Consentin_ziem‘o: Evaluac'idn Hospital del Nifio,
comparativa de la seguridad y la Cubist Dra.  Dora Hospital de
eficacia de la 8/05/2014 Estri -

g ; stripeaut Especialidades
dapmi_'?zrlcma ﬁ'fznte al es.t’an_dar de Pedidtricas “Omar
atencion en _sujet(zs pedidtricos de Torvijos Herrera”
dos y diecisiete afios de edad con Y
bacteriemia causada por Materno il
Staphylococcus Aureus Tissé Donithiga e

Obaldia.

Estudio aleatorizado, doble ciego,
controlado con Placebo, en dos
etapas de administracion oral de
ALS-008176  para evaluar la Matthew W. Dr.  Xavier Aproximadamente
seguridad, tolerabilidad, McClure, MD | Sdez Llorens 28 sitios en
Jarmacocinética y farmacodinamia RS 2% Europa, Asia
de una dosis ascendente unica y de Alios Pacifico y
dosis ascendentes nuiltiples en BioPharma Latinoamérica
lactantes  hospitalizados ~ con
infeccion _por virus respiratorio

Confidencial

Propiedad del Comité Nacional de Etica en Investigacion de Panamé
Pagina 3 de 11




Comité Nacional de Etica de la Investigacion de Panama

Cédigo del PT: PT-015

Titulo: Informe de actividad de Comités de Etica al CNEI

Efectiva a partir de: 1 de enero de 2014

Version: 1.0 Fecha: 1 de enero 2014 Préxima Revisién: enero de 2015
sincicial (VRS)
Estudio retrospectivo multicéntrico
mz{ltma_czonql SObre oo b Dra.  Dora Hospital del Niio,
P zdem.zolog i : dz_agn O, Estudio de Estripeaut Hospital de
tratamienito y complicaciones de la o Lahoreaiin Eecintidalis
Enfermedad de’ Kawasaki en niiios | 22/05/ 2014 multicéntrico P s i
dR% KAMIL Agw?;\f;ga Latina. entre paises de CSS, Hospital José
América. Domingo de
Obaldia.
Enmienda del protocolo ROL DE Hospital del Nifio,
LAS CELULAS NATURAL Hospital Santo
KILLER (NK) EN 1.4 RESPUESTA Tomas,  Hospital
CONTR4 EL  VIRUS DEL Regional Docente
DENGUE: ESTUDIO DE Sandra de la 24 de
PACIENTES CON  DENGUE Lopez diciembre,
AGUDO EN PANAMA. 5/06/2014 Verges. Hospital  Nicolds
Solano, Policentro
Parque  Lefevre,
Centros de Salud
de Tocumen, de
San Isidro v del
Valle Urraca.
Instituciones de la
Cagja de Seguro
Social:
Policlinicas de San
Francisco,  Juan
Diaz, San
Miguelito,
Arraijan  y  la
Chorrera.
Centro de
Modelc animal de tratamiento de Bersaliis gf;:;;slﬁ oia de
Helicobacter pylori  basado en Protocolo de Beatriz M. Hospital Punta
trasplante de flora intestinal. 5/06/ 2014 Tesis Cor dova.‘ Bapifica
Universidad
Latina de Panama,
Escuela de
Confidencial
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Biotecnologia,
Facultad de
Ciencias de la
Salud Dr. William
C. Gorgas.
NOR-202 FEnsayo de fase II ,
aleatorizado, doble ciego, de Hospital del Nifio
Jjustificacion adyuvante y de dosis Avenida  Balboa
sobre  la  seguridad 'y la con Calle 34
inmunogenicidad de la vacuna Cuidad de
bivalente intramuscular de Panamd, Panamad.
particulas  similares a wun virus Ceniro Medico
contra el Norovirus de GI. 1/GIL4 St Sl Takeda Xavier Sdez Vax Trials La
combinada con hidrixido de Vacccines, Llorens Cresta, Calle José
aluminio, con y sin adyuvante Inc. G. Dugue, Casa 34
lipido monofosforilado A, en nifios Cuidad de
y lactantes. Panama, Panama.
IPVO0SABMG Estudio de fase Il
observador ciego, aleatorizado Hospital del Nifio
sobre la seguridad, Avenida  Balboa
reactogenicidad, inmunogenicidad con  Calle 34
e Iimpacto sobre la excrecion Cuidad de
intestinal de una sola dosis de la Dr Xavier Panama, Panama.
vacuna antipoliomielitica Sdez Liorens Centro Medico
inactivada  trivalente  estdndar(t- LHe A Takeda Vax Trials La
IPV)  cuando se  adminisira Vacceines, Inc Cresta, Calle José
concomitantemente con una G. Dugue, Casa 34
tercera  dosis de  vacuna Cuidad de
Antipoliomielitica bivalente oral Panamd, Panamd.
(b-OPV) a lactantes en la etapa
temprana de su vida .
Confidencial
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Estudio clinico aleatorizado, doble ) i

ciego, con doble simulacion, Hospital del Nifio

controlado con placebo, de grupos -, Avenida  Balboa

paralelos, de 12 semanas de Compaiia Df‘a'_ . Gan Calle 34

duracion para evaluar la eficacia 'y Tow Branc?’ed Vlrglma dead. ﬂ,fe

la seguridad de 80 o 160 mcg/dia Phamaceutical | Diaz Pan,ama, Panama.

de Dipropionato de Beclometasona | 31/07/ 2014 Products Teléf ono 24 horas

administrado mediante un R&D, Inc. 661 I 4157 )

inhalador activado por inspiracion Teléf ey oﬁcz_rz @

(BAI) o un inhalador con dosis Hospital del Nifio

medida (MDI) en pacientes (7:00  am-1:00

pedidtricos de 5 a 11 afios con Pm) 5129801(301)

Asma persistentes.

Evaluacion de la Actividad

arlesterasa de PONI como

Biomarcador del estrés Oxidativo Hospital del Niiio

en poblacién pedidtrica panameiia Magistra Avenida  Balboa

Con Hb SS, HbAS y HbAA. LPR20s Ana Tejada con calle 34

Investigadora Principal Dra. Ana ciudad de Panamd,

Tejada panamd.

Enmienda  administrativa  Ref.

IPVO0SABMG Estudio de fase Il

observador ciego, aleatorizado

sobre la seguridad,

reactogenicidad, inmunogenicidad Hospital del Niiio

e impacto sobre la excrecion Avenida  Balboa

intestinal de una sola dosis de la Dr.  Xavier con Calle 34

vacuna antipoliomielitica | 28/08/ 2014 Vax Trials | Sdez Llorens Cuidad de

inactivada irivalente estandar(i- Panamd, Panamd.

IPV)  cuando se  administra

concomitantemente COn una

tercera dosis de vacuna

Antipoliomielitica bivalente oral

(b-OPV) a lactantes en la etapa

temprana de su vida .

Protocoloe: Estudio comparaiivo,

multicéntrico, aleatorizado, doble Dra. Dora

ciego para evaluar la eficacia, wRes Estripeaut. Hospital del Niiio

seguridad y farmacocinética de la Avenida  Balboa
Confidencial
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daptomicinag versus comparador Cubist con  Calle 34
activo en pacientes pedidltricos con pharmaceutic Cuidad de
osteomielitis hematdgena aguda als Inc. Panamd, Panama.
causada por organismos Gram
positivos”.
Protocolo: DEN-204 Ensayo
controlado y doble ciego, de fase
II, para evaluar la seguridad e
Inmunogenicidad de diferentes Hospital del Nifio
esquemas del candidato para Avenida  Balboa
vacund tetravalente contra el 25/9/2014 Takeda Dr. Xavier con Calle 34
Dengue (Tetrevalent Dengue i Vaccines, INC | Sdez-Llorens Cuidad de
Vaccine, TDV) de Takeda en sujeto Panamd, Panamd.
sanos de entre 2 y <18 afios que
viven en paises de Asia y América CEVAXIN, Ave.
Latina en los que el Dengue es Mexico, Calle 33,
endémico. Local #4
Enmienda 3: Estudio de fase 4,
aleatorizado  para evaluar la
seguridad e  inmunogenicidad Hospital del Nifio
humoral e intestinal de una o dos Avenida  Balboa
dosis adicionales de la vacuna Dr.  Xavier con Calle 34
Antipoliomielitica Inactivada (IPV) |  25/9/2014 Vax Trials | Sdez Llorens Cuidad de
licenciada, en lactantes Panamd, Panamad.
latinoamericanos previamente
inmunizados con la Vacuna Anti-
poliomielitica  oral  Bivalente
(bOPV).
Enmienda Administrativa # 1
Protocolo BDB-AS-302: Estudio
clinico aleatorizado, doble ciego,
con doble simulacion, controlado
con placebo, de grupo paralelos,
de 12 semanas de duracion para Hospital del Nifio
evaluar la eficacia y la seguridad Teva Branded | Dra. Avenida  Balboa
de 80 o 160 Mcg/idia de| 25/9/2014 | Pharmaceutic | Virginia con Calle 34
Dipropionato de Beclometasona als Products | Diag Cuidad de
administrado mediante un R&D, Inc Panamd, Panamd.
inhalador activado por inspiracion
(BAI) o wun inhalador con dosis
medida (MDI) en  pacientes
pedidtricos de 5 a 11 afios con
asma persistente.
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Protocolo: MUS 16998-1001-0 :
Estudio Multicéntrico de Fase 1
con Etiqueta Abierta para Evaluar
la Seguridad del Gel MSRD-
100(Propionato de Fluticasona) al
0.025% y Crema de Propionato de
Fluticasona al 0.05%, incluso sus
Efecios en el Eje Hipotaldmico
Pituitario Adrenal (HPA) en el
Tratamiento de la dermatitis
Atopica en sujetos pedidtricos.

YI2014

Hospital del Nifio
Avenida  Balboa
con Calle 34
Cuidad de
Panama, Panama.

Protocolo: GS-US-311-1269. Un
estudio de fase 2/3, de etiqueta
abierta, de cohortes muiltiples y
cambio de tralamiento  para
evaluar emiricitabina/  tenofovir
alafenamida (F/TAF) en nifios y
adolecentes infectados con VIH-1
con supresion viral que se
encuentran bajo un régimen que
contiene fumarato de disoproxilo
de tenofovir (TDF).

23/10/2014

Hospital del Nifio
Avenida  Balboa
con Calle 34
Cuidad de
Panamd, Panamui.

CEVAXIN, Ave.
Mexico, Calle 33,
Local #4

Enmienda al Protocolo DAP-
PEDQOST-11-03: Estudio
comparativo, multicentrico,
aleatorizado, doble ciego para
evaluar la eficacia, seguridad y
Jarmacocinética de la daptomicina
versus un comparador activo en
pacientes pedidtricos con
osteomielitis hematogena aguda
causada por organismos  gram
positivos  Tratamiento de la
dermatitis  Atopica en  sujetos
pedidiricos.

Hospital del Nifio
Avenida  Balboa
con Calle 34
Cuidad de

Panamd, Panamd.

Protocolo: “Factores de riesgo
Biolégicos que afectan al personal
de enfermeria en el Salon de
Operaciones durante su proceso
laboral en el Hospital del Nifio.

6/11/2014

Hospital del Niiio
Avenida  Balboa
con Calle 34

Merz Dra. Marta

Pharmaceutic | B. Quesada

als, LLC

Gilead Dr. Xavier

Scienses,INC | Sdez-Llorens

Cubis
Pharmaceutic | Dra. Dora I
23/10/2014 als INC Estripeaut
Licda.
Taysila
Castillo
Confidencial
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Cuidad de
Panamd, Panamad.

“Estudio de fase lil de 12 semanas,
multicéntrico, en grupos paralelos,
aleatorizado, doble ciego que
investiga la eficacia y fa sequridad
del inhalador dosificador
presurizado symbicort®(pMDI)
80/2.25ug, con actuaciones
diarias, y Symbicort pMDI 80/4.5
ug, dos actuaciones dos veces por
dia, en  comparacién  con
budesonida pMD/ 80 ug, dos
actuaciones dos veces por dia, en
nifios de 6 a <12 afos de edad con
asma

Dra.

1171272014 Vaccines, Inc | Diaz

Takeda Virginia

Hospital del nifio

Estudios No Aprobados

Protocolo Investigador Principal

Razon de la No aprobacién

Estudios Cancelados o Suspendidos

Protocolo No. Sitios

Fecha de Cancelacién o
Suspension

Razén de la Cancelacion o
Suspensioén

Propiedad del Comité Nacional de Etica en Investigacién de Panama
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Estudios en proceso de revision para aprobacién

Estado de la solicitud:

1) En lectura, 2) Solicitud de informacion

. Fecha de adicional al investigador, 3) Revision de
No Pratacalo. No. Sitias sometimiento respuestas, 4) Solicitud de
modificaciones, y 5) Revision de las
modificaciones
Identificacion de
ﬁug;%ﬁ;cm de Hospital del nifio
DELTA  F508 Avenida Balboa 2) Solicitud de Informacion adicional al
G542X, R553X, " daf“lle ‘;z 25/8/2014 | Trvestigador
G551D, Ni303K P . Pmd
en el GEN CFTR | * @nama imd.
fi?ap sg;;'}::ﬁs o Investigadora
STk Principal Dra.

fibrosis Quistica
del Hospital del
Nifio de Panamad.

Indira Herrera

Otras decisiones tomadas por el Comité

(amonestacién Investigador Principal, solicitud de accién de seguimiento, medidas correctivas, medidas
preventivas, otras relacionadas a garantizar el respeto a la dignidad, derechos, sequridad y bienestar de
todo sujeto participante o potencial participante en un estudio clinico)

Protocolo

Investigador
Principal

Medida tomada

Razoén de la medida tomada

Actividades de Capacitacién del Comité de Etica realizadas durante el afio

Fecha

Tema

24 y 25 de octubre

2014

Simposio/ Taller de actualizacion en Investigacion en Ciencias de la salud.

Confidencial
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Otros

Sl

NO

Si ha habido cambios en los miembros del CE enviar listado actualizado.

Si se han recibido quejas de sujetos participantes en estudios clinicos, enviar siguiente detalle:

No Protocolo
Investigador Principal
Descripcion general de la queja

X [ B |

Fecha de cierre de la queja

Fecha de conocimiento por el CNEIP

Acciones / Medidas tomadas por el CNEIP
Acciones / Medidas tomadas por el Investigador Principal
Acciones / Medidas tomadas por el Patrocinador o su representante

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, etc.),

enviar actualizada.

Listado de procedimientos operativos vigente.

N%“;:’ng Lu:‘EC’@nanaO{Q‘— @f””’f'&té |

Fecha 20 /XH /20/1-/

Firma * % AW”‘V/‘)'
—— = =
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