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FORMATO DE CIERRE DE ESTUDIO EXPERIMIENTOS CLÍNICOS
(Aplica para estudios con medicamentos fase I a IV, dispositivos y otras intervenciones) 
	
	Fecha de envío al comité:
	Año
	Mes
	Día

	
	
	
	
	


	Protocolo N° 
	


	TÍTULO DEL ESTUDIO (Incluyendo su acrónimo):

	


	Patrocinador 

	


	Fase de investigación clínica del protocolo o estudio con dispositivos médicos:

	

	Fase I
	
	Fase II
	
	     Fase III
	
	Fase IV
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     Dispositivos médicos (DM) 

	


	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


	Integrantes del equipo investigador:

	Rol
	Nombres y apellidos completos

	Investigador Principal:
	

	Investigadores Secundarios/Coinvestigadores:
	

	Coordinador(es):
	

	Químicos Farmacéuticos:
	

	Regentes de farmacia:
	

	Bacteriólogas:
	

	Personal de apoyo logístico, asistencial y de reclutamiento:
	


	Información del cierre de estudio


	Fecha de ingreso del primer participante:

	Fecha de cierre del protocolo de investigación en el CIC:

	Número total de participantes tamizados:
	
	Total, de participantes ingresados:
	


	Número participantes con falla de tamizaje:
	
	Total, de participantes que completaron el protocolo:
	


	Total, de participantes retirados y la razón de su retiro

	ID del participante

Razón del retiro




	EVENTOS ADVERSOS SERIOS NOTIFICADOS HASTA LA FECHA DE CIERRE DEL ESTUDIO: (Incluir solamente inicial, inicial-final y final)


	a. Código de identificación del participante
	b. Nombre del evento adverso serio
	c. Fecha de ocurrencia (dd/mm/aaa)
	d. Desenlace del evento
	e. Relación causal 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Información de muestras biológicas y/o genéticas:


	a. Tipo de prueba
	b. Tipo de muestra
	c. N° de participantes a quienes se tomó la muestra (incluidos los tamizados)

	Prueba de tamizaje
	Sangre total
	
	

	
	Suero 
	
	

	
	Plasma
	
	

	
	Orina
	
	

	
	Biopsia
	
	

	
	Otra
	
	

	Pruebas biológicas del protocolo
	Sangre total
	
	

	
	Suero 
	
	

	
	Plasma
	
	

	
	Orina
	
	

	
	Biopsia
	
	

	
	Otra
	
	

	Pruebas especiales
	Genéticas 
	
	

	
	Fármaco-genéticas
	
	

	
	Proteómicas
	
	

	
	Otras
	
	

	Otro ¿Cuál?
	
	
	Plasma
	
	

	
	
	
	Orina
	
	

	
	Biopsia
	
	

	
	Otro
	
	


	Listar las enmiendas que tuvo el protocolo durante su desarrollo

	Versión y fecha de la enmienda


	Fecha de aprobación de la enmienda por parte del CEIB

	
	

	
	


	Listar los consentimientos informados que tuvo el protocolo durante su desarrollo

	Versión y fecha del consentimiento y/o asentimiento


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

	
	

	
	


	Listar los manuales del investigador que tuvo el protocolo durante su desarrollo

	Versión y fecha del manual del investigador


	Fecha de aprobación del manual del investigador por parte del CEIB

	
	

	
	


Nota: Los nombres de enmiendas, manuales del investigador, consentimientos y/o asentimientos informados deben citarse de manera completa.
	INVENTARIO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACIÓN EN EL CIC

	Producto de investigación
	Cantidad recibida
	Cantidad administrada
	Cantidad devuelta
	Cantidad descartada

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Nombre del investigador principal
	
	Firma del investigador principal
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