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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
30-Dic-2022 2022 plejo Hosp : ! &
Social
Estudios Aprobados
. Fecha de . M-edICO . . Fase del
Referencia o ., Fecha de Patrocinador/ . residente, - Funcionario . e . .
. . . Fecha de Correccion .. Investigadores Especialidad . Estudio/Tip Sitios de Estudio
Titulo del Estudio numero de Aprobacio Promotor/ .. Interno o Sio No .
. Ingreso (1) _ Principales . o Carrera o de Estudio (nombre)
Estudio . n Institucién Estudiante
(Versiones) . (2)
(Mencionar)
1. Caracterizacion
clinicay
demografica de
pacientes con
fractura de
hdmero proximal
manejados . . .- Ortopedia 'y
S DENADOI-SIBI- 21-Dic- Dra. Adriana Médico , .
qwrurglc,amente 156-2021 18-Nov-2021 | 07-Ene-2022 2021 CSS Thompson Residente Traur‘rllatolog Si Descriptivo CHDrAAM
en el periodo de ia
Enero del 2018 a
Diciembre del
2019, Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid.
2. Indicadores de Dr. Juan .
gestion en DENADOI-SIBI- 13-Enero- Manuel Médico Urgencias
tiempos de 132-2021 11-Nov-2021 | 03-Feb-2022 2022 CSS Barrera Residente I\'/Ieldlc.o Si Descriptivo CHDrAAM
L . Quirurgicas
atencion para el Madrid
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servicio de

Urgencias del
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid, desde
Enero hasta Junio
de 2019.
3. Caracteristicas

clinicasy
epidemioldgicas
en pacientes
ingresados con
Linfoma en el
servicio de
Medicina Interna
y Hematologia del
De junio de 2018
a junio de 2021.
4. Perfil clinicoy

DE;Vé47D-ZO(;-ZsllBI- 02-Dic-2021 04-Feb-2022 13-Ene- css Dra. Michelle Médico Medicina

2022 Diaz Residente Interna S Descriptivo CHDrAAM

epidemioldgico en
escolaresy

adolescentes con DENADOI-SIBI- 25-Nov- Dr. Eloycit Médico
Diabetes Mellitus 048-2021 17-Nov-2021 | 07-Feb-2022 €55

2021 Adams Residente Pediatria Si Descriptivo HEPOTH
tipo 2 del 2007 al
2020 en el
HEPOTH.
5. Titulo aprobado:

Caracteristicas DENADOI-SIBI-
clinico- 162-2021 25-Nov-2021 = 07-Feb-2022

epidemioldgicas

Dr. Luis
21-Dic- . Médico Cirugia , .
2021 CSS Braddick Residente Manxilo Facial Si Descriptivo CHDrAAM

Gémez
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de las lesiones en
estudio del
complejo Maxilo
— Mandibular en
pacientes
atendidos por el
Servicio de
Cirugia Oraly
Maxilofacial del
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid 2017 al
2021. / Titulo
Anterior:
Incidenciay
caracteristica
clinico-
epidemioldgicas
de lesiones en
estudio del
complejo maxilo-
mandibular del
servicio de Cirugia
Oraly
Maxilofacial 2017-
2021

6. Caracteristicas
clinicasy

DENADOI-SIBI- 13-Ene- Dra. Mi <di ic
epidemioldgicas NADOESIBE- 45 Dic-2021 | 07-Feb-2022 | '3EMe css ra- Michelle Médico Medicina

167-2021 2022 Diaz Residente Si Descriptivo CHDrAAM

. Interna
en pacientes

ingresados con
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Linfoma en el
servicio de
Medicina Interna
y Hematologia del
De junio de 2018
a junio de 2021.

Incidencia de
cardiotoxicidad en
pacientes
oncoldgicos del
Instituto
Oncoldgico
Nacional y
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid, Enero
2021-Enero 2023.
Cambio Titulo:
Cardiotoxicidad
por
quimioterapia del
Instituto
Oncoldgico
Nacional y
Complejo
Hospitalario
Doctor Arnulfo
Arias Madrid,
2021-septiembre
2022, Panama.

DENADOI-SIBI-
078-2021

02-Mar-2022

08-0ct-2021 93 Feb-2022

13-Ene-
2022

CSS

Dra. Cleisy
Clarivel Diaz

Médico
Residente

Cardiologia

Si

Descriptivo

ION
CHDrAAM
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Correlacion cito-
histopatoldgico
de las lesiones
pre-malignas y
malignas cervico-
vaginales en
muestra 25-Nov-2021 Dra. Lorena »
citologicas DENADOFSIBE 1 15 Nov-2021 17Mar- 1 gg Madrid Dra. | Viedico Patologia si Descriptivo  CHDrAAM
recibidas en el 131-2021 2022 . . Residente
. 13-Ene-2022 Tiffany Bonilla
Servicio de
Patologia del
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid durante el
afno 2019.

. Caracteristicas de
pacientes que
presentan dolor
agudo
postoperatorio de
cirugias electivas Dra. Kersthin
en la unidad de DENADOI-SIBI- 21-Dic- Diaz Médico Anestesia y

cuidados 126-2021 17-Nov-2021 | 05-Mar-2022 2021 €55 Dra. Madelyne Residente Reanimacion
postanestésicos Obregdn
del Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid, Abril a
Junio 2022.

Si Descriptivo CHDrAAM
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Psicotrépicos
potencialmente
inapropiados en

adultos mayores,

atendidos en el

primer nivel de
atencién

Republica de

Panama3, de enero
01 a diciembre 31
de 2019.

12. Registro
Latinoamericano

DENADOI-SIBI-
168-2021

09-Dic-2021

29-Mar-2022

27-Ene-
2022

CSS

Dra. Criscelly
Pinto

Médico
Residente

Medicina
Familiar y
Comunitaria

Si

Descriptivo

CSS

de pacientes con
Enfermedad
Pulmonar
Intersticial y
Anticuerpos de
Miositis. (EPI-
MIO)
13. Actividad segun
DAS28 y Eventos

DENADOI-SIBI-
001-2022

27-Ene-2022

07-Mar-2022

10-Feb-
2022

CSS

Dra. Lorena
Noriega Dra.
llsa Moreno

Funcionario

Neumologia
/
Reumatologi
a

Si

Analitico

CHDrAAM / Pol.
Manuel Ferrer Valdés

Adversos en
Artritis
Reumatoide
durante el uso de
Metrotexato con
Leflunomida en el
Servicio
Reumatologia.

DENADOI-SIBI-
006-2022

03-Feb-2022

08-Mar-2022

24-Feb-
2022

CSS

Dra. Ireni
Mendieta
lvanova

Médico
Residente

Reumatologi
a

Si

Descriptivo

CSS
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Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid, Enero

2010-Diciembre
2020. Panama

14. Caracterizacion de

pacientes con

tuberculosis
pleuropulmonar
en el servicio de
Neumologia del

Complejo b Eg:f_ ZOC/)'ZSZIB F 18Feb-2022  18-Abr-2022 172'0'2;“ css Fe?rrgn'\g:;?os Rz/l?;;‘ie Neumologia Si Descriptivo CHDrAAM
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid, entre el 1
de enero del 2017
al 31 de diciembre
del 2021.
15. Caracteristicas
clinicasy
terapéuticas de
los pacientes que Dr. Héctor
ingresan por Lezcano,
Cranl;aeir::félico b EQ’;‘OE_’%;IIB’ 24-Feb-2022 = 26-Abr-2022 172 é\g:r css D%ﬁ;ﬁg?" RZ?:;‘EG Neurocirugia si Descriptivo css
en el Complejo Dra. Nadia
Hospitalario Dr. Ortega
Arnulfo Arias

Madrid durante el
afo 2022 al 2023.
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16. Factores
relacionados a
dehiscencia de

anastomosis
intestinales en
pacientes

operados en el - - L,
servicio de cirugia DENADOI-SIBI 24-Feb-2022 04-Abr-2022 17-Mar CSS Dr. José Tito Médico Cirugia

010-2022 2022
general entre
2018 a 2020.
Panama.
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid.

i Si Descripti css
Puentes Residente General I escriptivo

17. Caracteristicas
epidemioldgicas y
clinicas de los
pacientes
amputados por
pie diabético;
Complejo Dra. Ibeth - L,
Hospitalario DENADOI-SIBI- 2 coh 2022 10-May-2022  21AP™ Css Yarisell Vega Médico Cirugia

042-2022 2022 Residente General
Doctor Manuel
Amador Guerrero,
sala de Cirugia
General durante
el periodo de
enero a agosto de
2018.

Si Descriptivo CHDrMAG
Aparicio
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obstétricos y
perinatales de las
embarazadas con

hipertensidn
arterial cronica en

el Complejo

Hospitalario
Manuel Amador

Guerrero,

Provincia de
Coldn del 01 de
Septiembre de

2020 al 31 de
Agosto de 2021.
19. Caracteristicas de
los pacientes con

DENADOI-SIBI-
040-2022

04-Feb-2022

06-May-2022

21-Abr-
2022

Dra. Mayorie
CSS Jiménez
Grajales

Médico
Residente

Ginecologia
Y Obstetricia

Si

Descriptivo

CHDrMAG

bomba intratecal
implantados en el
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid - Caja de
Seguro Social,
2008-2021.
Panama
20. Caracteristicas

DENADOI-SIBI-
008-2022

10-Feb-2022

30-May-2022

21-Abr-
2022

Dra. Whitney
€55 Sanchez Juarez

Médico
Residente

Algiologia

Si

Descriptivo

CHDrAAM

Clinicas e
Histoldgicas del
Cancer de Piel
Melanomay No

Melanoma en el

DENADOI-SIBI-
012-2022

04-Abr-2022

18-May-2022

28-Abr-
2022

Dra. Lisa
Mariel Angulo
CSS Guerra
Dra. Karishma
Ashok

Médico
Residente

Dermatologi
a

Si

Descriptivo

CHDrAAM
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Servicio de
Dermatologia.
2020-2021.
Panama

Daryanani
Sadhwani

21. Prevalencia del
Sindrome de
Burnout en el

personal de salud,
del Servicio de
Urgencias del
Complejo
Hospitalario
Dr.AAM en el mes
de enero de 2022.
22. Modificacién
Titulo
Investigacidn:
Sindrome de
Burnout en el
personal médico
del Servicio de
Urgencias del
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid, 2022.

DENADOI-SIBI-
159-2021

03-Dic-2021 29-Jun-2022

28-Abr-
2022

Dra. Yiset

Arellano Ureencia
Médico g

Médi ,
€55 Dra. Heyrol Residente .ef:hc?) .
Quirurgica

Patricia
Donoso

Descriptivo

CHDrAAM

23. Perfil
neuropsicoldgico
de pacientes con

Esclerosis
Multiple del
Servicio

DENADOI-SIBI-
020-2022

21-Mar-2022 | 07-Jun-2022

21-Abr-
2022

Meter. Jemila Médico Ginecologia

55 Bernice Juarez Residente Y Obstetricia S
Barrera

Descriptivo

CHDrMAG

Pagina 10 de 47




Neurologia del
Complejo

CN3I

COMNITE NAODONAL DE SI0ETICA

DE LA INVESTIGACION | PANANMA

Cédigo: PTI-016-B

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panamé
Plantilla de trabajo

Version: 1.8

Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI

Fecha: Febrero 2021

Hospitalario Dr.

Arnulfo Arias

Madrid, 2015-

2021.

24. Presencia de
factores de riesgo
de dislipidemia en

nifnos en edad

escolar con

obesidad. Hospital

de Especialidades
Pediatricas Omar
Torrijos Herrera.

DENADOI-SIBI-

2019.
25. Manejo

Quirurgico del
Trauma Facial en

el Servicio de

22-Mar-2022

07-Jun-2022

21-Abr-
2022

CSS

Dr. Vianor
Lasso Rueda

Médico
Residente

Pediatria

Si

Descriptivo

HEPOTH

Cirugia
Maxilofacial.
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid. 2018-
2021. Panami
26. Obesidad
Materna en
distocia de la
Labor de Parto,

DENADOI-SIBI
019-2022

DENADOI-SIBI-
022-2022

13-Abr-2022

07-Abr-2022

06-Jun-2022

07-Jun-2022

28-Abr-
2022

26-Mayo-
2022

Dr. Carlos
Omar Morales
Vergara

CSS

Dra. Nanett
CSS

Médico
Residente

Cirugia Oral
y
Maxilofacial

Si

Descriptivo

CHDrAAM

Del Carmen
Nufiez Avila

Médico
Residente
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Servicio de
Obstetricia.
Hospital Regional
Irma Lourdes
Tzanetatos. 2022.
Panama.

27. Maodificacién
Titulo
Investigacidn:
Prevalencia del
indice de masa
corporal en
distocia de
trabajo de parto
en el Servicio de
obstetricia del
Hospital Regional
Irma Lourdes
Tzanetatos en el

afno 2022
28. Factores
relacionados con
prolapso de
cupula vaginal en
pacientes en el

servicio de DENADOI-SIBI-
ginecologia del 043-2022 26-May-2022  23-Jun-2022 2022

Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid.2018-

16-Jun- css Dra. Ge'nova M?dlco Glnecologla Si Descriptivo CHDIAAM
Hospina Residente y Obstetricia

2021.Panama
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29. Prevalencia de
mutaciones en los
genes del VIH que
causen resistencia

alos
antirretrovirales y
la sensibilidad a
los farmacos en
los pacientes de la
Clinica de VIH del
CHDrAAM, 2018-
2021.

DENADOI-SIBI-
016-2022

26-Abr-2022 18-Jul-2022

07-Jul-
2022

Salud
css Dr. Eloy Nufiez Médico Pblica i
Funcionario Epidemiologi

a

Analitico

CHDrAAM

30. Principales
factores de riesgo
de
desprendimiento
de retina
rematdgeno en
los pacientes que
acudieron al
Cuarto de
Urgencias del
Complejo
Hospitalario
Doctor Arnulfo
Arias Madrid
durante el
periodo de enero
2018 a enero
2019.

DENADOI-SIBI-
134-2021

09-May-2022 = 04-Jul-2022

26-May-
2022

Dra. Monica
CSS Elena Cortizo
Brown

Médico

Residente Oftalmologia Si

Descriptivo

CHDrAAM

31. Fuerza prensil
manual en el

DENADOI-SIBI-
037-2022

24-May-2022 12-Jul-2022

16-Jun-
2022

Medicina
Fisicay

Médico
Residente

Dr. Ignacio
Aparicio

CSS Si

Descriptivo

CHDrAAM
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recurso humano Dra. Mariel Rehabilitacid
mayor de 60 afos Ramos n

que labora en el
Complejo
Hospitalario  Dr.
Arnulfo Arias
Madrid. 2022.
Panama

. Cuantificacion de
las cirugias
realizadas a los
pacientes con
mielomeningocele
en el Hospital de
Especialidades
Pedidatricas Omar
Torrijos Herrera,
Ao 2018 - 2021.
Dra. Lory
' T_%:'cam" b Eg/:ggé—zszls " 2aMay-2022  28-Jul-2022 1(25;2“2”' css 'T\;g;zrr';ae RZ?;;‘; Pediatrfa i Descriptivo HEPOTH
Caracteristicas Gonzaélez
quirargicas y
epidemioldgicas
de los pacientes
con
mielomeningocele
atendidos en el
Hospital de
Especialidades
Pediatricas Omar
Torrijos  Herrera
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en el periodo de
enero 2018-
diciembre 2021.

34. Caracteristica
Clinicas -
Epidemioldgicas e
Histoldgicas del
Cancer de Laringe
en el Servicio de
Otorrinolaringolo
gia. 2018-2019.
Panama.
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid.

DENADOI-SIBI-

044-2022 27-May-2022 | 13-Jul-2022

16-Jun-
2022

Dra. Edna R. Médico Otorrinolaringolog Si

€55 Alvarez Paez Residente fa

Descriptivo

CHDrAAM

35. Factores de
Riesgo
Relacionados al
Sangrado
Digestivo Alto
Variceal en
Pacientes con
Cirrosis Hepdtica
en el Servicio de
Gastroenterologia
. 2020- 2022.
Panama.

DENADOI-SIBI-

041-2022 06-Jun-2022 21-Jul-2022

30-Jun-
2022

Dra. Fatima Médico 5i

CSS , . . Gastroenterologi
Lopez Nieto Residente FeHoenieroiogs

Descriptivo

CHDrAAM

36. Déficit de Hierro
en pacientes con
insuficiencia

DENADOI-SIBI-
055-2022

14-Jun-2022 21-Jul-2022

30-Jun-
2022

Dr. Julio Médico

Cardiologi Si
Aguilar Lange Residente ardlologla !

CSS

Descriptivo

CHDrAAM
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Cardiaca
congestiva de la
sala de
Cardiologia, 2022,
Panama

37. Caracteristicas
Clinicas,
Epidemioldgicas y
Terapéuticas de
los Tumores
Malignos de
Células
Germinales en
Ovario. Instituto
Oncoldgico
Nacional. 2012 -
2021. Panama.

DENADOI-SIBI-
053-2022

15-Jun-2022 20-Jul-2022

30-Jun-
2022

Médico
Residente

Dra. Alexandra

€55 De Jongh Peia

Ginecologia
y Obstetricia

Si

Descriptivo

ION

38. Estudio
Observacional
para evaluar la

calidad del
sarcoma como
modelo para
mejorar el
diagnéstico clinico
de tumores raros
a través de una
red
multidisciplinar
europeay
latinoamericana.

DENADOI-SIBI-
155-2021

18-Abr-2022 | 03-Ago-2022

30-Jun-
2022

Médico
Funcionario

Dra. Marina

€55 Pacheco

Patologia
Médica

Si

Analitico

CHDrAAM
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39. Eficacia Clinica -

Epidemioldgica
del Tratamiento
Preventivo con
Toxina Botulinica
A aplicado a
pacientes con
Migrafia Crénica
en el Servicio de
Neurologia. Enero
2022- diciembre
2023.Panama.
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid.

DENADOI-SIBI-
028-2022

27-Abr-2022

22-Ago-2022

14-Jul-
2022

CSS

Dra. Lizeth
Pinilla

Médico
Residente

Neurologia

Si

Descriptivo

CHDrAAM

40. Hallazgos
ecograficos del E-
FAST en pacientes
de trauma
toracoabdominal
en el Servicio de
Urgencias del
Hospital Regional
de Chepo, Enero a
Abril de 2019.

DENADOI-SIBI-
132-2020

24-May-2022

12-Ago-2022

16-Jun-
2022

CSS

Dr. Jorge
Dimiter
Morgan
Charaja

Médico
Residente

Urgencia
Medico
Quirudrgico

Si

Descriptivo

Hospital Regional de
Chepo

41. Condromalacia

Rotuliana en
pacientes cony
sin inestabilidad
femoropatelar,
por Resonancia

DENADOI-SIBI-
039-2022

30-May-2022

01-Ago-2022

30-Jun-
2022

CSS

Dr. Edwin Joel
Camargo
Gonzalez Dra.
Jennifer
Arosemena

Médico
Residente

Radiologia
Médica

Si

Descriptivo

CHDrAAM
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Magnética de
Rodilla, en el
Servicio de
Radiologia e
Imagenes. 2017-
2021.Panama.
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid de la Caja
de Seguro Social.

42. Caracteristicas

Clinicas y
Epidemioldgicas
en pacientes con

Céncer en el

Servicio de DENADOI-SIBI- 14-Jul- Dr. Jonathan Médico Medicina
Medicina Interna 057-2022 15-Jun-2022 - 01-Ago-2022 2022 €55

Quintero B. Residente Interna S Descriptivo CHDrAAM
del Complejo

Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid, 2018 a
2021.Panama
43. Incidencia de

infeccién por
Staphylococcus

Aureus, afo enero DENADOI-SIBI- 14-Jul- Jordan Médico Medicina , .
2018 a diciembre 052-2022 15-Jun-2022  03-Ago-2022 2022 €SS Dr. Pedro Residente Interna S Descriptivo HDrGNC

Garcia

Dra. Melissa

2020 en pacientes
hospitalizados en
el Hospital
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Gustavo Nelson

Collado Rios
44. Caracteristicas
clinicas de los
pacientes con
estenosis de la via
urinaria tratados
con endoprotesis
auto expandible
de nitinol
(Allium®) en el
Servicio de
Urologia del
Complejo
Hospitalario
Arnulfo Arias
Madrid. Enero a

DENADOI-SIBI-

045-2022 29-Jun-2022 = 22-Ago-2022

14-Jul-
2022

Dr. Florin Médico

. . Urologi Si
Andrei Rotar Residente rologia !

CSS

Descriptivo

CHDrAAM

diciembre 2019
45. Caracteristicas
clinicasy
epidemioldgicas
de los pacientes
con lesion renal
aguda
hospitalizados en
el servicio de
Medicina Interna
del Complejo
Hospitalario Dr.
Manuel Amador
Guerrero. Enero a

DENADOI-SIBI-

063-2022 08-Jul-2022 31-Ago-2022

25-Ago-
2022

Dra. Jeniseth
Atencio Médico Medicina ,

. Si

Dra. Irma Residente Interna

Ordoiiez

CSS

Descriptivo

CHDrMAG

Diciembre 2021
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46. Hallazgos
ultrasonograficos
y laparoscdpicos
en pacientes con
endometriosis
profunda en el DENADOI-SIBI-
.SerV|C|o’de 083-2022 14-Jul-2022
Ginecologia del
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid. 2020-
2022. Panami
47. Caracteristicas del
resultado
ultrasonogdfico,
histerecéspico e
histopatolégico
en pacientes con

sangrado DENADOI-SIBI-
postmenopausico

28-Jul- Dra. Michelle Médico Ginecologia , _—
081-2022 19-Jul-2022 12-Ago-2022 2022 €55 Montemayor Residente y Obstetricia S Descriptivo CHDrMAG
atendidas en la
clinica de
histeroscopia del
CHDrMAG
durante 2020-
2021.
48. Hallazgo clinicos-
radioldgico en DENADOI-SIBI-
pac.lenFe.s con pie 048-2022 26-Jul-2022
diabético que
reciben terapia

Dra. Ivys
28-Jul- Coralia
12-Ago-2022 2022 Css Saavedra
Garcia

Médico

Ginecologia
Residente

y Obstetricia Si Descriptivo

CHDrAAM

11-Ago- Dr. Alfredo
25'Ag0'2022 2022 Css Saavedra

Médico
Residente

Radiologia

Médica Si Descriptivo CHDrAAM
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endovascular por
el servicio
Radiologia
Intervencionista.
2019-2020.
Panama

49. Caracteristicas
Maternasy
Fetales de las
muertes
prenatales en el
Complejo
Hospitalario Dr.
Manuel Amador
Guerrero, 01
enero 2016 a 31
diciembre 2021.

DENADOI-SIBI-
094-2022

27-Jul-2022

24-Ago-2022

11-Ago-
2022

CSS

Dra. Ana
Gabriela
Bonilla
Espinosa

Médico
Residente

Ginecologia
y Obstetricia

Si

Descriptivo

CHDrMAG

50. Diferenciaen el
costo de atencidn
entre los
pacientes con
Neumonia
asociada a
ventilacion
mecanica y sin
Neumonia
asociada a
ventilacion
mecanica en el
CHDRAAM en el
ano 2018.

DENADOI-SIBI-
017-2022

18-Mar-2022

07-Sep-2022

R2:22-Jul-
2022
R1: 21-
Abr-2022

CSS

Dr. Derek Liao
Dr. Moisés
Puerta

Médico
Funcionario

Unidad
Inteligencia
Sanitariay
Seguridad

Social - CSS /
Coordinacié
n Nacional
de
Infecciones
Nosocomiale
s.

Si

Analitico

CHDrAAM
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51. Caracteristicas
clinicas y
epidemiolégicas
de los pacientes
con infecciones
asociadas a la
atencién en salud
en el Servicio de
Medicina Interna.
2017-2019.
Panama

DENADOI-SIBI-
064-2022

08-Jul-2022

14-Sep-2022

28-Jul-
2022

Dr. René - L.
css Ricardo Médico Medicina Si

, Residente Interna
Campos Pérez

Descriptivo

CHDrAAM

52. Resultados
postoperatorios
de las colectomias
electivas abiertas
y laparoscdpicas
por cancer de
colon en el
Complejo
Hospitalario
Doctor Arnulfo
Arias Madrid, de
enero del 2015 a
diciembre del
2019.

DENADOI-SIBI-
009-2022

11-Jul-2022

08-Sep-2022

25-Ago-
2022

Dr. Alfredo
Orillac
CSS Dra. Laura
Maria
Rodriguez

Médico
Residente

Cirugia

Si
General

Analitico

CHDrAAM

53. Caracteristicas
clinicasy

epidemioldgicas

de los pacientes

quemados en la
Unidad de

Quemados del

DENADOI-SIBI-
059-2022

26-Jul-2022

08-Sep-2022

11-Ago-
2022

Médico
Residente

Cirugia
General

Dr. Bryan
Vasquez

CSS Si

Descriptivo

CHDrMAG
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Hospital Santo
Tomas. 2017-
2020.

54. Caracteristicas
epidemioldgicas,
perioperatorias y

complicaciones
post operatorias
en Esplenectomia.
Servicio de Cirugia
General. 2015-
2021. Panama.
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid

DENADOI-SIBI-

095-2022 27-Jul-2022 08-Sep-2022

25-Ago-
2022

Dr. Martin

css Alpirez Médico Cirugia

Residente General S

Descriptivo

CHDrAAM

55. Caracteristica
Clinicasy
Ecocardiogriéficas
de pacientes con
endocarditis
infecciosa
hospitalizados en
el servicio de
Medicina Interna
del Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid, Afio
2018-2019.

DENADOI-SIBI-

068-2022 10-Ago-2022 | 27-Sep-2022

25-Ago-
2022

Dr. Abdiel J. Médico Medicina
Demera C. Residente Interna

CSS Si

Descriptivo

CHDrAAM
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56. Comparacion de
las urgencias
oftalmoldgicas
atendidas en el
servicio de
urgencias del
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid entre los
periodos 25 de
marzo al 14 de
septiembre de
2019y el 25 de
marzo al 14 de
septiembre de
2020.

DENADOI-SIBI- 04-Jul-2022 = 14-Oct-2022 R2: 29-

133-2021 Sep-2022

Dra. Ana
Betzaida Médico
Santamaria Residente

Barria

CsS Oftalmologia Si

Analitico

CHDrAAM

57. Caracteristicas de
las Masas Renales
operadasy
Prostatectomias
Radicales
realizadas en el
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid de 2019 a
2021. Panami

DENADOI-SIBI- 25-Jul-2022  06-Oct-2022 R2: 29-

086-2022 Sep-2022

Dr. Keneth Médico

Salas Residente Urologia S

CSS

Descriptivo

CHDrAAM

58. Prevalencia de
Trastornos
Mentales en

DENADOLSIBE - ¢ 1115022 | 12-0ct-2022 %29

084-2022 Sep-2022

Dra. Yimara Médico

Arduz Residente Psiquiatria S

CSS

Analitico

CHDrAAM

pacientes
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atendidos por el
Servicio de
Psiquiatria en el
Servicio de
Urgencias
Médico-
Quirurgico. 2020
—2021. Panama.

Dra. Thaislyn
Rojas Maria
Rodriguez

59. Caracteristicas,
Tipos de Implante
y Pardmetros de
Reduccién en
Fracturas
Extracapsulares y
Basicervicales de

Cadera Operadas. DENADOI-SIBI- 29-SEP- Dra. Melissa Ortopediay

ici . Médico . o
g(:trc\)/;)c;c;igi, 109-2022 26-Ago-2022 | 17-Oct-2022 2022 CSS M. Bonilla Residente Traumatolog Si Descriptivo CHDrAAM

Chaperon ia
Traumatologia.
2021-2022.
Panama.
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid

60. Complicaciones
Relacionadas a la
Colangiopa'ncreat DENADOI-SIBI- 29-Sep- Dr. Orlando Médico Gastroenter

OgTaf'a 118-2022 15-5ep-2022 18-Oct-2022 2022 €s5 Quirds Residente ologia
Retrdégrada
Endoscdpica en el
Servicio de

Si Descriptivo CHDrAAM

Pagina 25 de 47




( N 3 I Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panamé
Plantilla de trabajo

COMNITE NAODONAL DE SI0ETICA
DE LA INVESTIGACION | PANANMA

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

Version: 1.8 Fecha: Febrero 2021

Gastroenterologia
del Complejo
Hospitalario

Metropolitano Dr.
Arnulfo Arias
Madrid. 2021-

2022. Panama

61. Incidencia de
Hipertensidn
Arterial Crénica
en pacientes con
Historia de
Preeclampsia
Severa
comparadas con
pacientes sin
Preeclampsia;
seguidas en
primer nivel de R3: . -~ Medicina

DENADOI-SIBI- Dra. Criscelly Médico Familiar y Si Analitico CHDrAAM

atencion dos afios 1572021 18-Nov-2021 | 29-Nov-2022 07-Jul- CSS Pinto Arrocha Residente ary
post egreso del 2022 Comunitaria
CHDrAAM Afos

2016-2017.
62. Cambio Titulo:
Prevalencia de
riesgo
cardiovascular en
mujeres con
antecedente de
Preeclampsia
Severa, atendidas
en primer nivel
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de atencion de la
Caja de Seguro
Ao 2019-2020.
Panama

63. Deteccion de los
genotipos del
inhibidor de
proteasa (PI)SyZ
en el gen de
SERPINA 1 en
pacientes con
enfermedad
pulmonar
obstructiva
cronica.

64. Atendidosen la
seccién de
Neumologia del
Hospital Dr.
Arnulfo Arias
Madrid mediante
la técnica de PCR
tiempo real en el
periodo de 1
octubre del 2022
al30de
septiembre del
2023

DENADOI-SIBI-
056-2022

20-Jun-2022 | 29-Nov-2022

R2: 13-Oct-
2022

Licda. Lydier
CSS De Gracia
Mufioz

Estudiante
Maestria — U. de
Panama

Laboratorio
de Genética
/ Biologia
Molecular

Si

Analitico

CHDrAAM

65. Caracteristicas de
pacientes con
enfermedad

cerebrovascular

DENADOI-SIBI-
091-2022

22-ago-2022 05-Dic-2022

R2: 24-
Nov-2022

Dr. Abdullah

€55 Salehji Bhana

Médico
Residente

Medicina
Interna

Si

Descriptivo

CHDrAAM — HGNC —
CHDrMAG — HRRE
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2-2023

66. Factores
asociados a
exacerbaciones

de la enfermedad
pulmonar
obstructiva
cronica en el
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid. 2022 —
2023. Panama
67. Caracteristicas
epidemioldgicas
de pacientes con

DENADOI-SIBI-
108-2022

07-Sep-2022

30-Nov-2022

29-SEP-
2022

Dra. Lelys
Melissa

€55 Gallardo

Montenegro

Médico
Residente

Neumologia

Si

Descriptivo

CHDrAAM

glomerulonefritis
post-infecciosa en
el Complejo
Hospitalario Dr.
Manuel Amador
Guerrero del 2020
y 2021.
68. Epidemiologia
Quirdrgica de la
Obstruccion

DENADOI-SIBI-
114-2022

DENADOI-SIBI-

09-Sep-2022

16-Nov-2022

29-Sep-
2022

Dra. Wilmiris
€55 Castillo Arjona

Médico
Residente

Medicina
Interna

Si

Descriptivo

CHDrMAG

Intestinal por

126-2022

Adherencias en el

22-Sep-2022

05-Dic-2022

R2: 24-
Nov-2022

css Dr. Ale You
Guo

Médico
Residente

Cirugia
General

Si

Descriptivo

CHDrAAM
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Servicio De
Cirugia General
del Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid. 2015-
2020.Panama

69.

Complicaciones
Tempranas del
Postrasplante
Renal en el
Servicio de
Radiologia e
Imagenes del
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid. 2015-
2020. Panama.

DENADOI-SIBI-
119-2022

27-Sep-2022 | 23-Nov-2022

13-Oct-
2022

Dra. Jensy
Jineth
Caballero
Castrellon

Médico
Residente

Radiologia e

. Si
Imagenes

CSS

Descriptivo

CHDrAAM

70.

Caracteristicas
perinatales en
neonatos con
peso menor a
1500 gramos y
Restriccion del
Crecimiento
Extrauterino en el
Servicio de
Neonatologia.
2021 a 2022.
Panama. Hospital
Regional Irma de

DENADOI-SIBI-
125-2022

27-Sep-2022 = 15-Nov-2022

13-Oct-
2022

Dr. Ronald Médico Neonatologi ,
CSS - . Si
Reyes Carridn Residente a

Descriptivo

HRILTZ
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Lourdes
Tzanetatos de la
Caja de Seguro
Social

71. Rendimiento de la
gammagrafia ésea
para la deteccion
de enfermedad
metastasica en el
cancer de
prostata sin
tratamiento DENADOI-SIBI- . 27-Oct- Dra. Yurisa Médico Radiologia
prew.o.en el 090-2022 07-Oct-2022 05-Dic-2022 2022 CSS Qumt’ero Residente Imagenes
servicio de Gonzélez
Radiologia e
Imagenes. 2017-
2019. Panama.
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid.

Si Descriptivo CHDrAAM

72. Caracteristicas
Clinicas-
Terapéuticas en el
manejo del Dolor Dr. Onel .

) R2: Urgencia

por el Servicio de DENADOI-SIBI- . Matos Médico 1 , -
Urgencias Médico 089-2022 26-Ago-2022 19-Dic-2022 24-Nov CSS Médico Si Descriptivo CHDrAAM

Dr. César Residente S
Quirdrgicas del 2022 Prince Quirudrgica
Complejo

Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
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Madrid. Agosto

2022. Panama.
73 Modificacion Temporalidad

Titulo Investigacion:

Caracteristicas
Clinicas-
Terapéuticas en
el manejo del
Dolor por el
Servicio de
Urgencias Médico
Quirurgicas del
Complejo
Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias
Madrid. Enero -
Febrero 2023.
Panama.

74. Caracteristicas
Clinicas de
Pacientes con
Dismovilismo en
las salas de Dra. Leslie
Gg;?;;fejge' b Eg’;‘ﬁ 20(;'252/3 F 28.0ct-2022 | 30-Dic-2022 Nif/'_ 22(;;2 css DErZFf':I?:f\;e RZ?:;‘;G Geriatria si Descriptivo CHDrAAM
Hospitalario Dr. Quirés
Arnulfo Arias
Madrid desde
Julio a Diciembre
2022

Pagina 31 de 47




CN3I

CONUTE NAC AL DE SI0ETICA
DE LA INVESTIG O | PanannA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panamé
Plantilla de trabajo

Cddigo: PTI-016-B

Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI

Version: 1.8

Fecha

: Febrero 2021

75. Caracteristicas
Clinicas
Epidemioldgicas
de la Enfermedad
Cerebrovascular
en el Adulto

Joven. Complejo

Metropolitano

DENADOI-SIBI-
092-2022

15-Nov-2022 . 19-Dic-2022

R1: 24-
Nov-2022

CSS

Dra. Lizeth
Pinilla,
Dra. Arelis De
Gracia

Médico
Residente

Neurologia /
Medicina
Interna

Si

Descriptivo

CHDrAAM

Arnulfo Arias
Madrid, Panama.
Enero 2023-
Octubre 2023.

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 version.
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
. Fecha de Fecha de Patrocinador/ . residente o o No . Sitios de
. . Referencia o . < . Investigadores ¢ Especialidad o 5 Estudio/ X
Titulo del Estudio nimero de Estudio Primera Aprobacion de Promotor/ Princioales Interno o Carrera (Mencionar Tioo de Estudio
Aprobacién enmienda Institucién P Estudiante Especialidad) o . (nombre)
(Mencionar) Estudio
Caracteristicas del
tratamiento quirdrgico de
los pacientes con fractura .
de fémur distal, atendidos DENADOI-SIBI- Dr. Fernando Médico Ortopedia y Descript | CHDrMA
- 10-ago-2021 | 27-Ene-2022 CSS ) . T tologi NA .
por el Servicio de 091-2021 ago ne Campos Residente raumaa Ol08! ivo G
Ortopedia, Hospital Manuel
Amador Guerrero, enero
2019 - diciembre 2020.
Incidencia de lesidn del
nervio laringeo recurrente
en pacientes tratados
mediante tiroidectomia
total con Ly L .
neuromonitorizacién PENADOLSIBI  96-AG0-2021  10-Feb-2022 css Ora. Patsy N. Médico cirugia NA PPt ipenge
. 097-2021 Moreno Residente General ivo
transoperatoria
intermitente, Hospital Dr.
Gustavo Nelson Collado
Rios, desde junio 2019 a
mayo 2021.
Resultados clinicos y Ly Ortopediay .
. . DENADOI-SIBI- Méd , D t
radiolégicos de los 30-SEP-2021 | 24-FEB-2022 CSS Dr. Ahmed Atherley (‘e 'co Traumatologi NA e§cr|p CHDrAAM
. . 064-2021 Residente ivo
abordajes, extendido lateral a
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y seno del tarso, en
fracturas intra articulares
de calcaneo, Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo
Arias Madrid, cirugias
realizadas de 2017 a 2020.

Factores de Riesgo
asociados a Infeccion de
Sitio Operatorio, en
Paciente del Servicio de
Cirugia General, Hospital
Gustavo Nelson Collado
Rios, Anos 2015-2017.

DENADOI-SIBI-

050.2020 16-jul-2020

17-Mar-2022

Dr. Fernando F. Cano Médico Cirugia

Ribeiro Residente General NA

CSS

Descript
ivo

HDrGNC

Prescripcion de
Medicamentos
Psicotrdpicos
potencialmente
inapropiados en adultos
mayores, atendidos en el
primer nivel de atencién
Republica de Panam3, de
enero 01 a diciembre 31 de
2019.

DENADOI-SIBI-

168-2021 27-Ene-2022

(1) 16-
Jun-
2022

(2) 28-
Jul-
2022

Medicina
Familiary NA
Comunitaria

Médico

Dra. Criscelly Pi :
CsS ra. Criscelly Pinto | o i onte

Descript
ivo

()

Correlacion cito-
histopatoldgico de las
lesiones pre-malignas y
malignas cervico-vaginales
en muestra citoldgicas
recibidas en el Servicio de

DENADOI-SIBI-

131-2021 17-Mar-2022

16-Jun-2022

Dra. Lorena Madrid Médico

Dra. Tiffany Bonilla Residente Patologia NA

CSS

Descript
ivo

CHDrAAM
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Patologia del Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo
Arias Madrid durante el afio
2019.

Factores de riesgo de
dislipidemia en escolares y
adolescentes con obesidad

atendidos en la consulta
externa de nutriologia del
Hospital de Especialidades
Pediatricas Omar Torrijos
Herrera. 2019

DENADOI-SIBI-

005-2022 21-Abr-2022

30-Jun-2022

Médico

Residente Pediatria NA

CSS Dr. Vianor Lasso

Descript
ivo

HEPOTH

Practicas y Prescripcion de
Ejercicio Aerdbico entre
Médicos de Consulta
Externa en Panama, 2021.

DENADOI-SIBI-

0432021 14-Jul-2022

13-Jul-2021

Medicina
Familiary NA
Comunitaria

Médico

CSS Dr. Christian Madrid .
Residente

Descript
ivo

CHDrAAM

Factores relacionados a
dehiscencia de anastomosis
intestinales en pacientes
operados en el servicio de
cirugia general entre 2018 a
2020. Panama. Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo
Arias Madrid.

DENADOI-SIBI-

010-2022 14-Jul-2022

17-Mar-2022

Médico
Residente

Dr. José Tito Fuentes
Palma

Cirugia

€55 General

NA

Descript
ivo

CHDrAAM

Factores de Riesgo
Relacionados al Sangrado
Digestivo Alto Variceal en

Pacientes con Cirrosis
Hepatica en el Servicio de

DENADOI-SIBI-

041-2022 30-Jun-2022

11-Ago-2022

CSS Dra. Fatima Lopez M('edlco Gastroe,ntero NA
Residente logia

Descript
ivo

CHDrAAM
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Gastroenterologia. 2020-
2022. Panama.

Perfil neuropsicoldgico de
pacientes con Esclerosis
Multiple del Servicio
Neurologia del Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo
Arias Madrid, 2015-2021.

DENADOI-SIBI-

020-2022 21-Abr-2022

29-Sep-2022

Mgter. Jemila
CSS Bernice Judrez
Barrera

NA

NA

Funcionaria

Descript
ivo

CHDrAAM

Impacto de la Aplicacién de
la Prueba de Reaccién en
Cadena de Polimerasa
Muiltiple Respiratoria en
pacientes pediatricos
hospitalizados. Hospital De
Especialidades Pediatricas
Omar Torrijos Herrera.
2018-2019

DENADOI-SIBI-

095.2020 29-Abr-2021

29-Sep-2022

CSS Dr. José Ruiz

Médico
Residente

Pediatria

NA

Analitic
o.

HEPOTH

Indicadores de gestidon en
tiempos de atencion para el
servicio de Urgencias del
Complejo Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias Madrid, desde
Enero hasta Junio de 2019.

DENADOI-SIBI-

132-2021 13-Ene-2022

15-Dic-2022

Dr. Juan Manuel
Barrera Madrid

CSS

Médico
Residente

Urgencias
Médico
Quirdrgica

NA

Descript
ivo

CHDrAAM
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Estudios Cancelados o Suspendidos

Referencia o Fecha de Fecha de , >
. . . Fecha de ., . .. Razdn de la Cancelacion o
Titulo del Estudio numero de Ingreso .. Cancelacion o Investigadores Principales . s
i Aprobacion .. Suspension
Estudio Suspension
NA NA NA NA NA NA NA
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Estudios No Aprobados

Referencia o Patrocinador/ Motivo de la No Aprobacion
Titulo del Estudio Fecha de Ingreso numero de Promotor/ Institucion Investigadores Principales
Estudio
Protocolo sometido a Revisién 27-Ene-
2022: Sin  decision  CBI-CHDrAAM
*Resolucidn 373: Protocolos relacionados
a Covid-19. Segun lo establecido en el
Evaluacién de la calidad de vida Procedimiento Operativo PO-026 para
rela.cionada cqn Ia. salud en ' P-CBI-2021-012- CEDITER  — Hosp. ‘ Revisién .’Especial de Protocolos Fie
pacientes con Fibrosis Pulmonar | 13-Dic-2021 P01 Nacional Dra. Lorena Noriega Investigacion en respuesta a emergencias
idiopatica. Estudio comparativo sanitarias, desastres o brotes de
entre paises Latinoamericanos. enfermedades, es derivado a los
siguientes CBI’s: Hosp. Del Nifio, ICGES, U.
De Panama, Institucional Caja de Seguro
Social, Pacifica Salud, U. Santander, Hosp.
Luis "Chicho" Fabrega.
Estudio Observacional para 08-Feb-2022: Proceso de Seguimiento al
evaluar la calidad del sarcoma . Investigador Principal para Panama,
como modelo para mejorar el No Patrocinador / comunica a través de correo electrénico
o . DENADOI-SIBI- Promotor: GEIS (Grupo . . . L,
diagnéstico clinico de tumores 08-Nov-2021 o L Dra. Marina Pacheco en Panama el estudio no se conducira por
raros a través de una red 155-2021 Espafiol Investigacion los tiempos de recoleccién de los datos
e en Sarcomas) .
multidisciplinar europeay se encuentran fuera de los tiempos
latinoamericana. propuesto.
Prevalencia de Enfermedades Protocolo sometido a Revision 28-Abr-
Mentales en pacientes DENADOI-SIBI- . 2022: Sin decisién CBI-CHDrAAM
admitidos en el Servicio de 13-Abr-2022 137-2021 €55 Dr. Axel Robinson *Resolucidn 373: Protocolos relacionados
Psiquiatria del Complejo a Covid-19. Segun lo establecido en el
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Hospitalario Dr. Arnulfo Arias
Madrid, Marzo de 2020 a
Febrero 2021

Procedimiento Operativo PO-026 para
Revisidn Especial de Protocolos de
Investigacion en respuesta a emergencias
sanitarias, desastres o brotes de
enfermedades, es derivado a los
siguientes CBI’s: Hosp. Del Nifio, ICGES,
U. De Panamg, Institucional Caja de
Seguro Social, Pacifica Salud, U.
Santander, Hosp. Luis "Chicho" Fabrega..

Calcificaciones arteriales
mamarias, detectadas en
mamografia, en pacientes con o
sin enfermedad cardiovascular
en el departamento de
radiologia del Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo Arias
Madrid en Abril y Mayo de
2022.

CHDrAAM- Caja de
Seguro Social

Dr. Edwin Camargo

Vencimiento plazo de respuesta del
Investigador a nota de revision ética #2
16-Jun-2022, para culminar el proceso de
revisién ética y posterior aprobacion CBI-
CHDrAAM. Durante el periodo de 45 dias
habiles el comité no ha recibido una nota
respuesta del investigador, por tanto,
nuevamente deberad iniciar y presentar
toda la documentacion como
sometimiento inicia

Prevalencia y factores de riesgo
relacionados a dermatoporosis
en adultos mayores
hospitalizados en la Sala de
Geriatria del Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo Arias
Madrid octubre - diciembre
2022. Panama.

DENADOI-SIBI-
25-Feb-2022 003-2022

DENADOI-SIBI-
07-Sep-2022 116-2022

Dr. Luis Castillo Dr. Carlos

CSS Salazar Dra. Glorijane Saldafia

Dra. Maria Barahona

Vencimiento plazo de respuesta del
Investigador a nota de revision ética #1
de 11-Oct-2022. Durante el periodo de 30
dias habiles el comité no ha recibido una
nota respuesta del investigador, por
tanto, nuevamente debera iniciar y
presentar toda la documentacidon como
sometimiento inicial.
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Estudios en proceso de revision para Aprobacién

Estado de la solicitud:
. Fecha de .
Referencia o . . .. L-En _le,cwra . ., . ; ;
Titulo del Estudio ntmero de Fecha de Investigador Sitios Sometimiento 2-Solicitud de informacién adicional al investigador
. Ingreso Principal (Nombre) (fecha de 3-Revisidn de respuestas
Estudio . . . . .
discusion) 4-Solicitud de modificaciones
5-Revision de las modificaciones
Factores de riesgo asociados a
fragili i |
it o acente st
enfem:'edad r:nal e DENADOL-SIBI- 19-Sep- Saldafia H. CHDMAAM R1:13-Oct-2022 .
.. ., 074-2022 2022 Dra. Massiel R2: 15-Dic-2022
Servicio Geriatria del CHDrAAM Villar Ferrara
desde Julio 2021 a Diciembre
2022.
Factores asociados a las .
. Dra. Noriega-
exacerbaciones de asma en Aguirre Lorena
poblacidn asegurada entre 18 y DENADOI-SIBI- 24-Oct- , o .
60 afios de la Ciudad de 123-2022 2002 RerezGabriel, - CHDTAAM - RI: 24-Nov-2022 ¢
. o Angel Sachiel,
Panama, en un afio de .
. Prado Ezequiel
seguimiento
Caracteristicas clinicas de
. hospitali
ecciones deviat rimarios Dra. Leysi
- L ’ DENADOI-SIBI- 25-Oct- Guerrero ]
Serwqo de gerlatrla' del 075-2022 2022 Dra. Giannell CHDrAAM R1: 24-Nov-2022 4
Complejo Hospitalario Dr. Jicome
Arnulfo Arias Madrid, de junio
2019 a enero 2020.
Caracteristicas clinicas de los Dra. Abril
pacientes admitidos con DENADOI-SIBI- 02-Nov- Edwards,
C e .. . D 1: 24- -2022
diagndstico de Insuficiencia 066-2022 2022 Dra. Kayra CHDrAAM R1: 24-Nov-20 4
Cardiaca, en el Servicio de Patifo
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Geriatria del Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo A.
Madrid de Julio 2021- Junio
2022.
Caracteristicas demograficas,
clinicas y costo de Dr. Aldo

Colecistectomia Laparoscépica Abrego, Dr.

en pacientes Ambulatorios y DENADOI-SIBI- 16-Nov- Miguel .

HDrAAM R1: 15-Dic-2022 4

Hospitalizados en el Servicio de 117-2022 2022 Perurena, Dr. CHDr 5-Die-20

Cirugia General del Complejo Victor

Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Gonzalez

Madrid. 2022-2023. Panama

Pagina 41 de 47




COMNUTE NAODNAL DE SI0ETICS
DE LA INVESTIGA

= o A
SACION | PANARNA

Comité Nacional de Bioética de la Investigacion de Panamé
Plantilla de trabajo

Cddigo: PTI-016-B

Titulo: Informe Anual de actividad de Comités de Bioética al CNBI

Version: 1.8

Fecha: Febrero 2021

Auditorias realizadas

Titulo del Estudio Investigador Principal Fech.a de’ la Comentarios o hallazgos
auditoria
Hallazgos no claros en la evaluacion del Reporte de

Manejo Quirirgico del Trauma Facial en Ziflg:;r?;ento del Protocolo Aprobado en la obtencién

el Sen_nao d(.a C|.|’ug|a MaX|IofaC|.aI. Dr. Carlos Omar Morales Vergara 30-Jun-2022 Informe de Seguimiento 002-2022 CBI-CHDrAAM:

Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias . .

Madrid. 2018-2021. Panams Evidencia No se obtuvo datos antes de la fecha de
aprobacion CBI-CHDrAAM. Se finalizé en el periodo
aprobado.

Hallazgos no claros en la evaluacion del Reporte de

Factores relacionados a dehiscencia de Zzlg:!?cl)ento del Protocolo Aprobado en la obtencién

anastomosis intestinales en pacientes '

operados en el servicio de C|r,ug|a generél Dr. José Tito Fuentes Palma 03-Jul-2022 Informe de Seguimiento 003-2022 CBI-CHDrAAM:

entre 2018 a 2020. Panamd. Complejo . .

Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid EV|denC|'a, No se obtuvo datos a.nte.s qe la fecha'de
aprobacion CBI-CHDrAAM. Se finalizé en el periodo
aprobado.

Seccion de Investigacidn y Bioética (SIBI) Dpto. Nacional
de Docencia e Investigacion (DENADOI) de la Caja de

Caracteristicas Clinicas y Epidemiolégicas Seguro Social, solicita CBI-CHDrAAM inspeccién vy

en pacientes con Cancer en el Servicio de seguimiento a protocolo aprobado.

Medicina Interna  del Complejo Dr. Jonathan Quintero B. 17-Ago-2022

Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid, CBI-CHDrAAM —CSS informa a DENADOI-SIBI en

2018 a 2021.Panama informe de seguimiento 004-2022 no se evidencia la
obtencién de datos antes de la fecha de aprobacion por
el Comité de Bioética con Aval DENADOI-SIBI.
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Actividades de Capacitacion del Comité de Bioética realizadas durante el afio (Adicionales a las del CNBI)

Fecha

Tema

31-Marzo-2022

Dr. Paulino Vigil De Gracia: Aspectos Eticos a considerar Revision Protocolos de
Investigacién en Embarazadas y Madre Lactante

08-Noviembre -2022

Dr. Osvaldo Reyes: Principios Basicos Analisis Estadistico
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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

Fuerza prensil manual en el recurso
humano mayor de 60 afios que labora en
el Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo
Arias Madrid. 2022. Panama

Dr. lIgnacio Aparicio
Dra. Mariel Ramos

Medidas Correctivas y Preventivas
en la aplicacién del Consentimiento
Informado a participantes en un
estudio clinico. Adherencia a las
buenas practicas clinicas durante la
investigacion de la version del
protocolo aprobado asi mantener la
conducta ética responsable en la
investigacion.

(1) Consulta sobre el estudio de investigacion en
mencion.
(1) Queja sobre el estudio de investigacion en
mencion.

Deteccién de los genotipos del inhibidor
de proteasa (PI) Sy Z en el gen de
SERPINA 1 en pacientes con enfermedad
pulmonar obstructiva crénica.

Atendidos en la seccion de Neumologia
del Hospital Dr. Arnulfo Arias Madrid
mediante la técnica de PCR tiempo real
en el periodo de 1 octubre del 2022 al 30
de septiembre del 2023.

Licda. Lydier De Gracia

En marco Ley 84/2019 establece

Titulo VI: Procedimiento
Administrativo Sancionatorio -
Capitulo 1: Procedimiento e

Infracciones finalidad de evitar
infracciones—

Articulo 76:

Punto 1: “Vulnerar los derechos de
los participantes humanos en la
investigacion.”,

Punto 2: “Iniciar un proyecto de
investigacion sin las autorizaciones
requeridas”

Inconformidad por los tiempo de revision ética CBI-
CHDrAAM-CSS, adelantdramos los tiempos.
Investigaciéon Riesgo Mayor al Minimo (toma de
muestra de sangre venosa para la determinacion de
genotipos del inhibidor de proteasa (PI) Sy Z en el gen
de SERPINA 1).
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Punto 4. “Suministrar datos falsos u
omitir  informacion relevante
durante el proceso de aprobacion,
ejecucion, resultados y seguimiento
de una investigacion para la salud”.
Lo anterior, ante acciones de IP
comunicadas al Comité de Bioética
via correo electrénico “mds cuando
los pacientes vienen al laboratorio y
no puedo decirle nada al respecto
del tema ya que ellos quieren
hacerse la prueba pero no puedo
tomarle la muestra”; acciones
implican un nivel de Riesgo mayor
al minimo - establecido en

las Pautas CIOMS 4 y Pautas
CIOMS 11 a posibles participantes,
en las que no limita procesos de
revisién ética y medidas de
confidencialidad hasta obtener
Aprobacién Etica CBI-CHDrAAM y
Aval DENADOI-SIBI iniciar la
investigacion en sitio (Laboratorio
de Genética - Complejo Hosp. Dr.
Arnulfo Arias Madrid - Caja de
Seguro Social).
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Otros

SI

NO

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

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

Descripcién 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

e e B

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, 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 Investigacién sometido CBI-CHDrAAM
5- Decisién Estado de Protocolos sometido CBI-CHDrAAM
6- Enmiendas

7- Archivos y Documentos

8- Presentacion Protocolos de Investigaciéon CBI-CHDrAAM
9- Revisién Expedita

10- Auditoria Protocolo de Investigacion e Inspeccioén a Sitio
11- Evaluacién Casos Clinicos y Trabajos

12- Reporte de Seguimiento Protocolos Aprobados

13- Exencion de Revisién de Protocolos de Investigacién
14- Revision Virtual

15- Control
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Nombre y Rita Tello Saenz
Cargo Secretaria Técnica CBI-CHDrAAM
Firma 1 { 8.5

Fecha: 30-Dic-2022
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