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Estimado(a) investigador(a): Este informe debe ser entregado al Comité Ético Científico que aprobó el protocolo en los primeros diez días de los meses de enero, abril, julio, y octubre de cada año, una vez registrada la investigación ante el CONIS.
1. Período que reporta
	Año           
	Aprobación o renovación válida hasta:



	I Trimestre

ene – feb – mar    

	II Trimestre

abr – may – jun     

	III Trimestre

jul – ago – set    


	IV Trimestre

oct – nov – dic     




2. Información de la investigación
No. Protocolo de investigación asignado por el CEC:         

No. de la investigación del Patrocinador (si aplica):      

Título de la investigación:         

Nombre del investigador(a) principal:        
Versión vigente del protocolo:          

Versión vigente del consentimiento informado (si aplica):          

Versión vigente del asentimiento informado (si aplica):          

Solicitó exención de Consentimiento:                    o exención de Asentimiento:          

3. 
Estado del estudio
      
No ha iniciado el reclutamiento de participantes (si aplica).
      
No ha iniciado trabajo de campo: revisión de expedientes, encuestas/cuestionarios, entrevistas, otros (si aplica).
      
Activo: continúa con el reclutamiento de participantes (si aplica).
      
Activo: continúa con revisión de expedientes, encuestas/cuestionarios, entrevistas, otros (si aplica).
      
Seguimiento: reclutamiento cerrado-participantes continúan recibiendo tratamiento del estudio (si aplica).
      
Seguimiento: reclutamiento cerrado- seguimiento de participantes (si aplica) 

      
Seguimiento: continúa análisis de datos.

      
Concluido.
      
Descontinuado. 
4. 
Número de participantes (complete los 4 apartados, (si aplica).
      
Total de participantes aprobados en el protocolo.
      
Total de participantes enrolados desde el inicio del estudio.
      
Participantes enrolados en el trimestre que reporta.
Si no se ha enrolado ningún participante desde la presentación el último informe de avance, pero el estudio continúa activo, justifique.
5. 
Participantes que se han retirado del estudio (si aplica), (indicar la cantidad y las razones):
6. 
Resumen descriptivo de los eventos adversos (adjunte el informe por separado si aplica): 
7.
Resumen descriptivo del avance de los resultados o beneficios (adjunte páginas separadas si aplica): 
8. 
¿Ha presentado cambios en el protocolo?:
               SÍ               NO  (En caso de respuesta afirmativa indique lo siguiente). 
      
Resolución de aprobación por el Comité (especifique la fecha de la última aprobación de los cambios presentados).

      
No hay resolución aún (adjunte revisiones, enmiendas o cambios entregados al comité).

9.
Nueva información o riesgos no anticipados (adjunte páginas separadas, si aplica):

10.
Adjuntos (si aplica):
      
Documentos en trámite.
      
Publicaciones o abstractos.
      
Páginas agregadas (de continuación de información).
      
Reporte de estudios multicéntricos con información relevante.
      
Otros.
Fecha:       
/      /      
               Firma de Investigador:                       
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