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Afo Mes Dia

Fecha de envio al comité:

Para diligenciar el informe periédico, se debe tener en cuenta el periodo al que corresponde. Para el informe
correspondiente al mes de Julio: registrar la informacion recolectada entre enero y junio del afio en curso. Para el
informe del mes de enero: registrar la informacion recolectada entre julio a dic del afio inmediatamente anterior.

Protocolo N° (Asignado por el comité):

TITULO DEL ESTUDIO (Incluyendo su acrénimo si aplica):

Patrocinador / CRO/ Institucién Ejecutora:

Patrocinador:
CRO:
Institucion ejecutora:

Fecha de inicio del estudio:

Fecha y numero acta de aprobaciéon del Comité Fase de ejecucion del estudio

Fase administrativa de inicio:
Reclutamiento:

Seguimiento:

Fase administrativa de cierre:

Nota: La fase administrativa de cierre incluye los analisis
estadisticos, escritura y sometimiento de articulo cientifico.

Integrantes del equipo investigador:

Rol Nombres y apellidos completos

Investigador Principal:

Investigadores
Secundarios/Coinvestigadores:

Coordinador(es):

Quimicos Farmacéuticos:

Regentes de farmacia:

Bacteridlogas:

Personal de apoyo logistico, asistencial
y de reclutamiento:

| Versién y fecha del protocolo vigente (con aprobacién INVIMA cuando aplique)
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Nota: Para los estudios con aprobacién inicial del CEIB y que alin no cuenten con la aprobacion del INVIMA, registrar la
version que aprobd6 el comité y en paréntesis registrar que se esta a la espera de la aprobacion INVIMA.

Version y fecha del consentimiento y/o asentimiento informado vigente que apliquen al centro (con aprobacién
INVIMA

Nota: Para los estudios con aprobacion inicial del CEIB y que alin no cuenten con la aprobacion del INVIMA, registrar las
versiones que aprobo el comité y en paréntesis registrar que se esta a la espera de la aprobacion INVIMA (si aplica).

Nota: Tenga en cuenta lo siguiente segun el periodo informado. Para el informe correspondiente al mes de Julio registrar los
sujetos ingresados entre enero y junio del afio en curso. Para el informe del mes de enero: registrar los ingresados entre julio
a dic del afio inmediatamente anterior.

Numero total de sujetos ingresados | Numero total de sujetos con fallas de
con su respectivo ID en el periodo tamizaje con su respectivo ID en el
informado periodo informado

ID de todos los Sujetos activos a la
fecha (no incluir los retirados)

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

Nota: Colocar el nimero total de retirados (descontinuados por protocolo, retiro de consentimiento informado, muerte y otras
causas).

ID del participante Razon del retiro

Vigencia de la aprobacién del estudio: Version vigente del manual del investigador (cuando aplique):

. Version y fecha vigente del Manual del Investigador, con aprobacion

Vigente hasta el DD MES ANO INVIMA:

EVENTOS ADVERSOS SERIOS NOTIFICADOS EN EL SEMESTRE CORRESPONDIENTE

c. Fecha de d. Fecha de e. Tipo de reporte:
ID del participante | b. Nombre del evento adverso serio ocurrencia notificacion al Inicial, seguimiento,
(dd/mm/aa) CEIB. final, inicial-final.

Nota: En los estudios observacionales diligenciar estos campos con el texto “No Aplica”.
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DESVIACIONES MAYORES, CRITICAS, E INCUMPLIMIENTO A LAS BPC NOTIFICADAS EN EL SEMESTRE
CORRESPONDIENTE:

a. Codigo de identificacion | b. Tipo de desviacion o incumplimiento | d. Fecha de notificacién al e. Se recibid respuesta
del participante alas BPC CEIB del CEIB sobre la revision

Comentarios y/u observaciones:

Nombre legible del '?X?g’:;g:dor que diligencia el Firma del investigador que diligencia el informe.

Espacio para el sello de recibido del CEIB

NOTA:
Una de las responsabilidades del investigador es presentar informes semestrales al CEIB. En caso de no cumplir

con esta obligacion, se podria considerar como una desviacion de las Buenas Practicas Clinicas.
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REVISION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA IRB:

Observaciones y/o solicitudes

Espacio para el sello de revisado por el CEIB Espacio para el sello de recibido del CIC

NOTA:

Los informes periédicos seran revisados por el Comité de Etica en Investigacién Biomédica (CEIB) dentro del
mes calendario posterior a la fecha de recibido del reporte. Asimismo, las observaciones o solicitudes realizadas
durante la evaluacion deberdn ser corregidas y remitidas dentro de los 15 dias calendario siguientes a la
notificacion por parte del CEIB al Investigador Principal. De no cumplirse este plazo, se considerara una
desviacion por incumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas y de las regulaciones establecidas por el CEIB.
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