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Lista de verificacion de enmiendas y otros

CHECK LIST DE VERIFICACION DE ELEMENTOS PARA LA REVISION DE ENMIENDAS y otros documentos

N° de Referencia

Fecha de Entrada

Titulo del Protocolo

No de Protocolo Version

Fecha Patrocinador

Investigador Principal

Informacion Requerida

Aspecto Revisado

Revisado Comentarios

Sl

NO | NA

Carta de presentacion o sometimiento al
CBI

Documentos modificados o actualizados
con la enmienda

Resumen, sinopsis o descripcion del
protocolo

Descripcion de los cambios que se
producen en el producto o cualquier otro
documento en relacion a la
documentacién previamente aprobada.

Titulo del protocolo, numero de
identificacion del enmienda y fecha.

Diagrama de manejo de eventos adversos
serios

Nombre y direccion del patrocinador y
monitor (si fuera otro diferente al
patrocinador).

Para uso confidencial de la empresa
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Tipo de Enmienda

Nombre

Version y Fecha Idioma
Documento

Seleccione tipo de enmienda

Enmienda a protocolo

Enmienda al Consentimiento
informado

Enmienda otros documentos del
estudio

Otro

SI NO NA Comentarios

Implica cambios en la integridad y
seguridad de los sujetos

Implica cambios con relacién al
producto de investigacion

Implica cambio en la conduccién del
estudio y/o su administracion

Decision Expedita

Aspecto Revisado Revisado Comentarios
S NO | NA

Enmiendas administrativas de proyectos
en curso

Enmiendas destinadas a aumentar los
resguardos de seguridad de los voluntarios
participantes.

Solicitud de aprobacién de proyectos de
investigacion involucrando riesgo minimo
para los voluntarios participantes (sin
intervencién en pacientes)

Nota: Las decisiones expeditas son de caracter del presidente y seran reportadas en la préxima

reunion.

Reporte Final de Estudio

Para uso confidencial de la empresa
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Aspecto Revisado Revisado Comentarios
Sl NO | NA

Desviaciones y violaciones al protocolo

Informes de seguimiento

Comunicaciones con el CBI

Toda la comunicacién e informacion
nacional que no se haya incluido en los
puntos anteriores

Revisado Por

Nombre y Cargo Firma Fecha

Para uso confidencial de la empresa
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