Revision Anual del Comité de Etica Paginalde3
Grupo Médico Carracci

INo. CE: (uso de oficina)|

GRUPO MEDICO CARRACCI
REVISION ANUAL DEL COMITE DE ETICA

Para obtener la aprobacién renovada, complete este formato y remitalo al menos dos meses
antes deu que se cumpla un afio de la aprobacion anterior. Selesrecuerdaalos
investigador es que todos |os cambios al protocolo aprobado y los documentos del
consentimiento junto con todos los eventos adver sos deben ser enviadosal CE en el
momento en que se presente. Cualquier cambio en 1os procedimientos de la investigacion no
deben llevarse a cabo hasta tener l1a aprobacién del CE.

Nota. Se suspenderalaaprobacién s el CE norecibe este formato para el primer dia del
mes que preceda al aniversario dela Gltima aprobacion.

Si e estudio esta por concluir o ha concluido, complete el Formato de Terminacién del
Estudio.

Envie 8juegos (1 original + 8 copias) de este formato a la Mtra. Beatriz Camarena, Grupo Médico Carracci,
Carracci 107, Col. Insurgentes extremadura, C.P. 03740, México, D.F., M éxico

Investigador Principal:

Departamento:

Email:

Teléfono:

Fax:

No. de Protocolo:

Fecha previa de apr obacion (mm/dd/aa):

Titulo del Proyecto:

El estudio esun ensayo clinico? []SI [JNO

En caso afir mativo, Fasel [] Fasell [] Faselll[] FaselV []
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Conteste las siguientes preguntas:

1. ¢Cual esel estado del financiamiento de este proyecto? Indique la fuente del
financiamiento y el periodo que comprende.

2a.  Seincluyeron sereshumanosen € estudio [1sI [INO
En caso afirmativo, indique la fecha deinicio/término (mm/dd/aa).

Se utilizar an seres humanaos. [1sl [INO
En caso afirmativo, indique la fecha de inicio/término (mm/dd/aa).

Solo anélisis secundarios de los datos []sl INO

2b.  Describa brevementeloscriterios deinclusion/exclusion paralos sujetos del estudio.

2c. ¢Como fueron reclutados los suj etos?

2d.  ¢Cuéantos sujetos se esperareclutar de acuerdo al protocolo?
3a. ¢Cuantos sujetos fueron incapaces para dar su consentimiento?

3b.  Despuésdel procedimiento de escrutinio, a cuantos sujetos ELEGIBLES seles
solicit6 su consentimiento?

3c. ¢Cuantos no aceptaron?

4, ¢Cuantos sujetosterminaron el estudio?

5. ¢Cuantos sujetos se encuentran actualmente en €l estudio?

6. ¢Cuantos de los sujetos fueron: hombres? muj er es?
7. Seretiraron sujetos del estudio? [IsI [INO

En caso afirmativo, explique la razon.

8. Hubo algun problema o complicacion en e estudio que haya afectado a los sujetos o
aotros? []sI [INO
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En caso afirmativo, explique los problemas o complicaciones
(e.g., resuma los eventos adver sosy enliste cualquier queja delos sujetos).

9. El estudio fue auditado €l afio pasado? []sI [INO
En caso afirmativo, ¢en cuantas ocasiones?
En caso afirmativo, ¢cualesfueron losresultados de la auditor ias?

10. Hay alguna publicacién de estainvestigacion?  [] Sl [[] Nol
En caso afirmativo, anexe una copia de la publicacion.

Alguno delosinvestigadores del estudio tuvo alguna relacién con el patrocinador del
estudio, que haya dado como resultado un conflicto de inter eses? []sI [JNO

En caso afirmativo, describa.

11. Resuma €l progreso del estudio y los principales resultados hasta ahor a obtenidos.
(Utilice hojas separ adas en caso de ser necesario).

IMPRIMA EL FORMATO COMPLETO: COLOQUE LA FIRMAY LA FECHA

RECORDATORIO: Se suspenderé la aprobacion s el CE no recibe este formato para €l primer
dia del mes que preceda al aniversario de la Ultima aprobacion.

Envie9juegos (1 original + 8copias) de este formato ala Mtra. Beatriz Camarena, Grupo M édico Carracci,
Carracci 107, Col. Insurgentes extremadura, C.P. 03740, México, D.F., M éxico

Mi firma certifica que la infor macién contenida en este formato es correctay que no se han
realizado procedimientos no aprobados por € CE.

Firmadel Investigador Principal Fecha



