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FORMATO DE INFORME PARCIAL O FINAL DE PROYECTOS APROBADOS 
	Proyecto:
	


	Investigador principal: 
	


	Código Interno:
	
	
	Fecha de inicio del estudio:
	Día 


	
	Mes

 
	
	Año 



	Tamaño de muestra
	

	
	

	Número de sujetos captados desde el último reporte:
	

	
	

	Número de sujetos captados desde la aprobación inicial:    
	

	
	

	Número de sujetos que se encuentran participando actualmente:
	

	
	

	Rango de edad:
	

	
	


Responda las siguientes preguntas:

	Desde su último reporte, ¿ha tenido alguna auditoría? En caso positivo indique por quien y adjunte una copia del resultado de la auditoria o monitoria.
	SI

NO



	
	

	¿Ha sido modificado el protocolo o el consentimiento informado desde la última revisión anual? En caso positivo adjunte una copia con las modificaciones realizadas.
	SI

NO



	
	

	¿Se ha retirado alguno de los participantes del estudio? En caso positivo explique la razón del retiro.
	SI

NO



	
	

	¿Durante el desarrollo del proyecto, se presentó algún hallazgo, complicación o efecto adverso inesperados? En caso positivo adjunte un reporte escrito de lo sucedido.
	SI

NO



	
	

	¿Desde la fecha de última aprobación, ha aparecido alguna información en la literatura o en este estudio o estudios relacionados que puedan afectar la percepción del comité de ética con respecto a la tasa riesgo/beneficio del estudio? En caso positivo, adjunte dicha información y su análisis de la misma.
	SI

NO



	
	

	¿Se ha obtenido consentimiento informado de todos los participantes o responsables de los mismos? En caso negativo adjunte una justificación por la cual no se usó.
	SI

NO




NOTA:
La aprobación del proyecto por el comité de ética tiene una vigencia máxima de un año y debe ser revalidada por el comité en el momento en que el proyecto cumpla un año de avance independientemente de haber sido modificado o no durante el último año.

Adjunte un corto reporte (1 página) describiendo el progreso y resultados del estudio hasta la fecha y el consentimiento informado vigente.

	
	
	Día 


	Mes 


	Año 



Firma del Investigador principal 




            Fecha
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