	[image: image1.png]Comite de Etica

\/
%&1&\ W/

N
/ \!

en Investigacion

\
)

Biomeédica






	
	[image: image1.png]



CIERRE DE ESTUDIO
	
	Fecha de envío al comité:
	Año
	Mes
	Día

	
	
	
	
	


Señores:

COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA

	Protocolo N° (asignado en la página del comité):
	


	TÍTULO DEL ESTUDIO (Incluyendo su acrónimo):

	


	Patrocinador

	


	Fase de investigación clínica del protocolo:

	

	Fase I
	
	Fase II
	
	Fase III
	
	Fase IV
	
	

	


	Justificación del cierre del protocolo de investigación

	

	

	

	


	Tipo de cierre (marque una opción):

	

	
	a. Finalización del protocolo en todos los países participantes

	
	

	
	b. Finalización del protocolo únicamente en Colombia

	
	

	
	c. Finalización prematura del protocolo

	
	

	
	d. Finalización prematura en la institución

	
	

	
	e. Interrupción temporal del protocolo

	
	

	
	f. Interrupción temporal de la institución


	Número acta de aprobación del Comité de Ética en Investigación Biomédica

	


	Nombre de los integrantes del grupo del investigador

	- 
- 
- 
- 


	Información del cierre de estudio


	Fecha de ingreso del primer paciente:

	Fecha de cierre del protocolo de investigación:

	Información final:


	Número total de sujetos tamizados:
	
	Total de sujetos ingresados:
	

	Hombres ingresados:
	
	Mujeres ingresadas:
	


	Edad máxima:
	Años
	
	Meses
	
	Edad mínima:
	Años
	
	Meses
	


	Total de sujetos retirados y la razón:
	
	Total de sujetos que completaron protocolo:
	


	Número sujetos con falla de tamizaje:
	
	


	EVENTOS ADVERSOS SERIOS NOTIFICADOS HASTA LA FECHA DE CIERRE DE ESTUDIO:

	a. Código de identificación del paciente
	b. Evento adverso serio
	c. Fecha de ocurrencia (dd/mm/aa)
	d. Radicado y fecha de notificación al comité
	e. Desenlace del evento adverso
	f. Relación con el producto de investigación

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	Información de muestras biológicas y/o genéticas:


	a. Tipo de estudio
	b. Tipo de muestra
	c. N° de sujetos a quienes se tomó la muestra

	Prueba de tamizaje
	Sangre total
	
	

	
	Suero 
	
	

	
	Plasma
	
	

	
	Orina
	
	

	
	Biopsia
	
	

	
	Otra
	
	

	Pruebas genéticas, fármaco-genéticas, proteómicas, entre otras
	Sangre total
	
	

	
	Suero
	
	

	
	Plasma
	
	

	
	Orina 
	
	

	¿Cuál?
	
	
	Biopsia
	
	

	
	Otra
	
	

	
	Sangre total
	
	

	
	Suero
	
	

	Otro ¿Cuál?
	
	
	Plasma
	
	

	
	Orina
	
	

	
	Biopsia
	
	


	Listar las enmiendas que tuvo el protocolo a lo largo de su desarrollo

	Versión de la enmienda
	Fecha de la enmienda
	Fecha de aprobación de la enmienda por parte del CEIB

	
	
	

	
	
	


	Listar los consentimientos informados que tuvo el protocolo a lo largo de su desarrollo

	Versión del consentimiento y/o asentimiento
	Fecha del consentimiento y/o asentimiento
	Fecha de aprobación del consentimiento y/o asentimiento por parte del CEIB

	
	
	

	
	
	


Nota: En caso de estudios finalizados (completos), adjuntar resumen del estudio.

	Nombre del investigador
	
	Firma del investigador principal
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