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	INFORMES PERIÓDICOS
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	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 y/o CRO /Institución Académica

	

	

	Fecha de inicio del estudio
	Fecha estimada de finalización del estudio (cierre local)

	
	

	

	Fecha y número acta de aprobación del Comité
	Fase del estudio

	
	

	

	Integrantes del equipo investigador:

	Rol
	Nombre completo

	Investigador Principal
	

	Investigadores Secundarios
	

	Coordinador Principal y Back Up
	

	Químico Farmacéutico Principal y Back Up
	

	Regente Principal y Back Up
	

	Bacterióloga Principal y Back Up
	

	Personal de Apoyo Logístico, Asistencial y de reclutamiento
	


	Versión y fecha del protocolo vigente (con aprobación INVIMA cuando aplique)

	


	Versión y fecha del consentimiento y/o asentimiento informado vigente que apliquen al centro (con aprobación INVIMA cuando aplique)

	


Nota: tenga en cuenta lo siguiente según el período informado: para el informe correspondiente al mes de julio registrar los sujetos ingresados entre el 1 de enero y 30 de junio del año en curso. Para el informe del mes de enero: registrar los ingresados entre 1 de julio a 31 de diciembre del año inmediatamente anterior.

	Número total de sujetos ingresados al estudio en el periodo informado
	Número total de sujetos con fallas de tamizaje en el periodo informado
	ID de todos los Sujetos activos a la fecha

	
	
	


	Sujetos retirados en el periodo informado y la razón de su retiro

	ID del participante
	Razón del retiro

	
	

	
	

	
	


	Vigencia de la aprobación del estudio
	Versión vigente del manual del investigador (cuando aplique) y fecha último sometimiento al Comité de Ética

	Vigente hasta el
	dd
	de
	Mes (en letras)
	de
	año
	


	EVENTOS ADVERSOS SERIOS NOTIFICADOS EN EL SEMESTRE CORRESPONDIENTE:


	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

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


RESUMEN DE PROBLEMAS NO ANTICIPADOS PRESENTADOS EN EL SEMESTRE INFORMADO

	DESVIACIONES MAYORES Y CRÍTICAS, E INCUMPLIMIENTO A LAS BPC NOTIFICADAS EN EL SEMESTRE CORRESPONDIENTE


	a. Código de identificación del paciente
	b. Tipo de desviación o incumplimiento a las BPC
	c. Fecha de ocurrencia (dd/mm/aa)
	d. Radicado y fecha de notificación al comité
	e. Se recibió respuesta del CEIB sobre su revisión

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Comentarios y/u observaciones:

	


Diligenciado por:
	Nombre legible del investigador principal
	
	Firma y sello del investigador 


	Espacio para el sello de recibido del CEIB
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	


REVISIÓN DEL COMITÉ
	Observaciones:

	


	Espacio para el sello de recibido del CIC
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