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INSTITUTO DE ONCOLOGIA Y RADIOBIOLOGIA
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Dictamen de Aprobacion

Los miembros del Comité de Etica de la Investigacion CERTIFICAMOS QUE:

El ensayo clinico con titulo: “Ensayo clinico fase I-1l, multicéntrico,
abierto, no aleatorizado, de cohortes paralelas, para evaluar
la seguridad, eficacia, farmacocinética e inmunogenicidad del
anticuerpo monoclonal Anti-PD1 2C12 en pacientes adultos
con cancer de pulmon de células no pequenas avanzado en
segunda linea y melanoma irresecable o metastasico. Estudio
PALOMA. *; del Centro Promotor: CIM y bajo la direccion de las investigadoras
principales Dra. Yoanna Ivette Flores Vega y Dra. Lazara Y. Martinez Espinosa;
fue evaluadoel_6___de _noviembre____ del 2025__ desde el punto de vista

ético, cientifico, metodologico y en ausencia de conflicto de intereses con nimero de
acuerdo: 37/ 2025

Considerando que:
a) El protocolo cumple con los requisitos de idoneidad en relacion a los objetivos

del estudio, la justificacion de los riesgos, las medidas a tomar para el
tratamiento de los eventos adversos en caso de presentarse, asi como con los

derechos, seguridad y bienestar de los sujetos o pacientes: Si_x__ No____
b) Son adecuados tanto el texto del consentimiento informado como los
procedimientos para Su obtencion: Si__x__ No

¢) El cuadermo de Recogida de Datos es adecuado y su disefio permite la
recogida de todas las salidas de informacion planificadas por el protocolo del
ensayo clinico propuesto; Si_x__ No _

d) Elmanual del investigador cumple con los requisitos de idoneidad en relacion a
toda la informacion del producto requerida para que los investigadores
participantes en el ensayo clinico puedan conocer las caracteristicas del
producto y los principales resultados alcanzados en la investigaciones
realizadas: Si_x No

Por todo lo anterior expuesto, este comité:
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__x_ Aprueba la ejecucion de este ensayo clinico sin modificaciones al protocolo del
ensayo

__ Aprueba la ejecucion de este ensayo clinico con modificaciones al protocolo del
‘ensayo. (En este caso las modificaciones deben ser anexadas a la presente carta)

Recomienda que se reelabore y vuelva a presentar al CEI. (En este caso deben
anexarse a la presente carta las consideraciones sobre los principales cambios a tener
en cuenta)

____ Noaprobar. (En este caso deben anexarse a la presente carta los criterios que
invalidan la aprobacion del ensayo clinico)

\dentificacion de la documentacion presentada y revisada:

Codigo de la investigacion evaluada: Pendiente al registro en el RPCEC

Version del protocolo evaluado: 00

Fecha de la Version del protocolo evaluado: Octubre/ 2025

Version del consentimiento Informado evaluado: 00

Fecha de la Version del consentimiento Informado evaluado: Octubre/ 2025

Version del Cuaderno de Recogida de Datos evaluado: 00

Fecha de la Version del Cuademo de Recogida de Datos evaluado: Octubre/

2025

Version del Manual del Investigador evaluado: 00

Fecha de la Version del Manual del Investigador evaluado: Octubre/ 2025.

Curriculums vitae.

Documento de aprobacion por el director del Instituto de la revision del estudio

por parte del CEI.

Documento de aprobacion del estudio por el Comité de Factibilidad del &

« Centficados de los registros sanitarios de los equipos del Laborat eqc. -
que serdn empleados para el procesamiento de las muestras. / e ETICADE,

s

Dado en la Habana, el _7__de noviembre_____ del 2025

i A ¢
1/

- — g
| MIEMBROS DEL CRE ACTIVIOAD QUE

CAL}FICAClON B REALIZA
ASbmhor o T | oery Aestrs
“Membes Cylerae

Z.,.,T,-.» i @%





image3.gif
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
HOSPITAL UNIVERSITARIO “CELESTINO HERNANDEZ ROBAU®

E1 Comité do Etica do Ia Investigacion

CERTIFICA

Que ha evaluado desde el punto de vista élico, clentifico y metodolégicn

propuesta del promotor: Centro_de Inmunologia Molecular (CIM) para 14
i

reaiizacion def protocolo: “Ensayo clinico fase Ll mulicéntrico, ablerto, 1o
aleatorizado, de_cohorte a3, para_evaluor s soguridad, eficacis,
farmacocinética e inmunogenicidad del_anticuer ‘monocional_anti -PD1
2C12 en paciontes adultos con chncer de Pulmér Jas no peaust

Avanzado _en_s¢ da_Line lanOMA _irresecable. metastasico

STUDIO PALOMA (Cohorte Mela
bajo la direccion del Investigador: Dra, Lazara Y. Marlinez Espinosa
Considerando que:

a) EI profocolo, en su versien 02, si cumple con 105 requisios étos y 05
Buenas Précticas Clinicas, que si se rata de una investigacion justficable
desde ol punto de vista cientifico, que 10s riesgos y molestias previsiles.
para os sujetos sl estan justficados y sl guardan un balance apropiado con
o5 beneficios esperados. Fecha: 0014 ce /25

b) El acta de consentimiento informado. version 00, si_ cumple con todos los
elementos que la hacen correcta y valida desde el punto de vista 61C3 ¥

cuados los procedimientos descritos para su obtencion

que _si_ son ade
Fecha: Behbm [202€
o El Version 00, disefiado a los efectos de

con los requisitos para fa recoleccion de 105
Fecha: Qabire /a’ar

con los requisitos d

Ia investigacion, 81 cumple.
datos del paciente necesarios para fa investigacién.
) E1 Manual del Investigador, version 0% A% cumple
Idoneidad en relacion a toda Ia informacion del producto
-
caractefstcas del producto y los principales resultados
investigaciones realizadas.
adelaversion: Sepfemice /302 o
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Por odo o anterior esto Comit decige

. Aprobara sjocucio daesesnsaya i sin medifeacionan

— Aprobar la ejecucion de este ensayo clinico tras re:
Pprotocolo que se adjuntan a este documento.

— Que se reolabiore y se vuelva a presentar a este Com

. s L B
adjuntan a este documento,

Para que asi conste,firman el presente cerficado los miembros del CE! presens

en la evaluacién,

alizar modificaciones 4/

Nombres y apeliidos.

Otras consideraciones de interés:
No existen conflictos de intereses por parte de los miembros del comit de ética d.
Ia investigacion presentes en la evaluacion del estudio propuesto para la toma de

decision.
Se declara que se mantendra la confidencialidad de los documentos sujetos a

revision antes declarados.

Dado en Santa Clara, a los /2_dias del mes de Aovséml re._del





