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RENOVACIÓN ANUAL
	
	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

	


	Periodo de renovación

	

	

	Fecha, número de acta y número de carta de aprobación del estudio por parte del Comité de Ética en Investigación Biomédica

	


	Tiempo faltante para el desarrollo del estudio

	


	Versión y fecha del protocolo vigente

	


	Versión y fecha del consentimiento informado vigente

	


	Nombre de los investigadores

	- 

- 
	- 

- 


	Fecha de inclusión del primer participante

	


	Número total de sujetos ingresados

	


	Número total de sujetos con fallas de tamizaje

	


	Número de sujetos aleatorizados (Si aplica)


	Menor de 2 años
	Entre 2 y 5 años
	Entre 6–11 años
	Entre 12-18 años
	Entre 19-60 años
	Mayor de 60 años

	M
	F
	M
	F
	M
	F
	M
	F
	M
	F
	M
	F

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Número de pacientes retirados y la razón

	


	Total de sujetos activos a la fecha

	


	Número de participantes afiliados al SGSSS

	

	

	Número y descripción de eventos adversos serios en la Fundación Valle del Lili

	EVENTOS ADVERSOS SERIOS NOTIFICADOS HASTA LA FECHA DE RENOVACIÓN:

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

EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS NOTIFICADOS HASTA LA FECHA DE RENOVACIÓN:
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



	

	Estado actual del estudio

	

	

	¿Por qué cree que se debe continuar con el estudio? (Investigador principal)
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Nombre y firma del investigador principal
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