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Reporte de seguimiento de Estudio

Fecha: 17 de noviembre 2021

Importante: Para secciones 1 a 4 reporte informacion ACUMULADA desde el
inicio de la investigacién en su sitio)

1. ¢Ha autorizado el patrocinador el inicio de reclutamiento de sujetos?
(No, proceda a la firma del informe)

2. Fecha ultimo sujeto incluido previo a la presentacion de este reporte: dd/mmm/aaaa

3. Version de consentimiento informado firmado:

Enrolamiento activo, ningun sujeto ha sido reclutado (No, proceda a la firma del
informe).

Enrolamiento activo, sujetos han sido reclutados

Enrolamiento cerrado, pacientes en seguimiento

Enrolamiento cerrado

CBI-USMA
Pagina 1 de 3



m Universidad Catdlica Santa Maria La Antigua
CBI- US a Comité de Bioética en la Investigacion
Comité de Bioética CBI-USMA
en la Investigacion Plantilla de Trabajo
Caodigo: PT-011.2 Reporte de seguimiento de Estudio
Version: 1.0 Fecha: 17 de noviembre 2021

Edad méaxima

3. Retiro de sujeto (Pase a la seccion 4 si ningun sujeto ha sido retirado de la
Investigacion)

Cddigo del sujeto Fecha del retiro Razon del Retiro

. Desarrollo de la Investigacion

Sl

NO

. ¢ Existen problemas no anticipados que impliquen riesgos para los sujetos de
investigacion u otro en su sitio que no haya sido reportado al CBI-USMA?
(Si, adjunte reporte correspondiente)

a. Eventos adversos serios, relacionados o no relacionados
b. Desviaciones o violaciones de protocolo
c. Otro

. ¢Se harecibido quejas de algun sujeto incluido en la investigacion?
(Si, Detalle informacion)

. ¢ Se le ha realizado alguna auditoria o inspeccion para el protocolo?
(Si, Adjunte informacion, fecha de la auditoria o inspeccion, entidad auditora o
inspectora, hallazgos y medidas tomadas, fechas de implementacion, otra
relevante)

. ¢Ha habido algun cambio en el equipo de investigadores que no haya sido
notificado al CBI-USMA?
(Adjunte PT-017 Solicitud Evaluacion Investigadores y documentacion
correspondiente)

. ¢Larelacion riesgo / beneficio del protocolo, continlda siendo aceptable?
(No, provea detalle)
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Por este medio certifico que soy responsable por la informacién reportada,
la cual es fiel y verdadera segun se refleja en los archivos y documentacién
en el sitio de investigacion bajo mi cargo.
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