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Introduccién

ProEthos es una plataforma para la revision ética de la investigacion con seres
humanos. Fue desarrollado por la Organizacibn Panamericana de la Salud en
colaboracidn con la Pontificia Universidad Catdlica de Paran4, Brasil.

Proethos fue ajustada por Foscal para cumplir con las actividades y procesos propios
del comité de Etica Foscal de alli se deriva el nombre Proethos-Foscal.

ProEthos - Foscal brinda apoyo y simplifica el trabajo del Comité de Etica Foscal y
centros de investigacion con los que se tiene contrato, ofreciendo:

= Simplificar el proceso de presentacion de propuestas

= Disminuir el uso de papel

= Evitar perdida de documentos

= Maximizar el tiempo de los miembros del comité durante las reuniones
presenciales

= Controlar los tiempos de presentacion, radicacion y decision del protocolo.

= Facilitar el monitoreo de los protocolos aprobados.

» Acceso a la plataforma las 24 horas del dia.

» Generacion de radicacion en forma inmediata.

» Acceso a la documentacion de los estudios clinicos.

= Generacién de reportes.

» Generacion de alertas que permitan garantizar el seguimiento a los estudios
clinicos.
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1. Ingreso al sistema

Para ingresar al programa por primera vez debe ingresar al siguiente enlace
https://foscal.co/proethos, para registrar un protocolo solo lo puede realizar el
investigador principal previa creacién del usuario en el Programa.

El usuario debe registrarse a través del botén Usuario Nuevo.

CEI - FOSCAL /’ B AL
Ny oo
v

Una plataforma en linea para la
revision élica de la investigacion con
humanos.

Una vez se ingrese al botén Usuario Nuevo se debera llenar el formulario Usuario Nuevo
con la informacién correspondiente y pulsar el botdn registrarse. Esto aplica tanto para el
investigador principal como para los demas miembros del equipo investigador.

Verificar antes de crear el usuario, si ya se encuentra registrado en otros estudios (Asistente
Administrativa del CEI-FOSCAL). Tenga en cuenta antes de iniciar a registrar el protocolo
inicial o accion de seguimiento debe verificar que la totalidad del equipo investigador ya
este creado en el sistema.

Para ingresar un miembro del equipo que no esta creado, se debe ingresar a la pagina
principal y seleccionar la opcion “Participante”. Si es un Investigador Principal (IP) NO SE
DEBE seleccionar la opcién “Participante”.
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Usuario nuevo

Inforrmacion del usuario

Mormbre

Complelo AR CATALIMA ALVARADD GIRALDC

Correo
electrénico
del usuario

E-mail
alternativo

ancalgid@hotmail .com

acalvarado? @misena edu.co

Contrasefia

Institucion a la que pertenece

Centro

Investigacion  —ENtro de Investigaciones FOSCAL v

Direccian
Foscal

Fais

- Farticipante

Copiar el sig_giemg texto i
BoacntgE
08zc0133

COLOMEBLA v

& drganizacion Panamericans de fa Safud, 2073 Todos fos derechos reservasos

En el momento de registrarse en el sistema se enviara la informacién correspondiente al
correo registrado y a su vez al correo del administrador del sistema quien dentro de las 24
horas siguientes al registro verificara la informacion, validara el usuario y asignara el perfil
requerido.

Una vez realizado el proceso correspondiente por el administrador del sistema, el usuario
podré ingresar al sistema.
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2. Home
En esta funcionalidad se visualizara el resumen de Protocolos segun el perfil que se asigne
en el sistema

HOME PERFIL DF INVESTIGADOR MI CLUENTA PREGLINTAS FRECUENTES DOCUMENTOS C(OHTACTD

Ethos
Resumen de protocolos del investigador
iy de En revisién del comité Decisién emitida Todos p;ﬁ;;:f
0 0 0 0 0

Dfa Hora
T [ 1200 |Feunian del Comité- Feunion Comite ]
17_|[_1z00|Reunicn del Comite- Feunion Comite |

12012 14 16 16 IF 18
19 20 21 2z 23 24 25
26 27 38 33 30 3]

Feh/2020
MM

z 3 4 5 8 7 8
a 101 o1z 12 1 s
17 18 1920 21 32
23 24 25 26 7 26 29

© (rganizacion Panamericana de iz Sailud, 2013 Todos ios derechos reservanos.

3. Perfil Investigador
En la pestafia Perfil del Investigador, el investigador podra consultar los protocolos que se
hayan registrado, registrar protocolos nuevos, realizar acciones de seguimiento protocolos
presentados y aprobados. Visualizar alertas de vencimiento de Guias de Buenas practicas,
Pdlizas, informes periddicos y reprobaciones anuales.

HOME PERFIL DE INVESTIGADTR MI CUENTA PREGUNTAS FRECUENTES DOCUMENTOS (ONTALTO

Ethos

Investigadores

Ingrese una palabra clave, nimero de protocole o nombre del investigador

D buscar
® fodon ' Enmnsliia ' Aprotsde ) Ho spronsdo

Resumen de protocolos del investigador

de pi En revisién del comité Decisién emitida Todos

Protocolos
Anulados

3 0o 0 0 0o 0

Todos los protocolos de investigacion

Seleccinne el pEooolo de investigacion que deses vero continuar

Alertas
Vigencia Solicitud Reaprobacion anual
Codigo Titulo Protocole Centro focha dpmobanin FechaVancimienio  Cantidad Dlag
¥igencia de Polizas
Lodige Titule Protocele Lentr Nm Poliza Empresa Desde Hasta c"g}‘a":’
Informe Periodico de Estudios
Fecha Aprobacidn Fechade Cantidad
Godige Tiwle Protocolo Gantro Monitomo Prot lo Inicial Vecimientc Dlas

& Orpanizacion Panamencans de la Salud, 2013 Todes los derechos reservados.
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3.1 Resumen de Protocolos del Investigador
Por medio de esta visualizacion el investigador podra dirigirse de manera rapida al item
gue requiera y en linea podra verificar el estado del protocolo.

Resumen de protocolos del investigador

Pendientes de presentar Presentados En revision del comité Decision emitida Todos Protocolos

Anulados
3.1.1 Pendientes por presentar
Al dar clic en pendientes por presentar se habilita la siguiente informacion
Los protocolos abajo mencionados se encuentran en modo de edicion y aun no han sido enviados al Comite para revision.
e e Titule del protocols Tige de presentacién  Ultima fecha de actualizacién  Estado

Permitiendo identificar cuales protocolos o acciones de seguimiento estan pendientes por

FPendiente
presentar y desde el botdn B

Se puede acceder al protocolo o accién de seguimiento para editar el protocolo o accién de
seguimiento.

Protocolo: Pendiente

Acerca del protocolo
Tituk

] Investigadar prinsipel Tipo o= prezermacion Ultine feche o= ectus lzacin
Clinical Trial ANA CATALINA ALVARADD GIFALDD Aclaraciones 23/01/2020
Tipo de d | Mombre del archive | Tamafio | Fecha y hora |

Editar este proyecto

© Qrganizacion Fanamericana de /3 5alud, 207 3 Todos fos derachos reseryacos.
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3.1.2 Presentados
Al dar clic en presentados se visualiza la siguiente informacion referente a los protocolos o
acciones de seguimiento que han sido presentados

Protocolos recibidos para revision

Frotocolos recibidos para revision etica por parte del comite

idenr:i?icdaiién Titule del protecolo Tipe de presentacion Ultima fecha de actualizacién  Estado
noo4a9 a Materiales para el Paciente 2122019 Pos
ooo4as =fsf Aclaraciones 104182019 POy
000486 a Infarme periodicos de estudios 08¢ 1 2 2019 @
000485 a Infarme periodicos de estudios 08¢ 1 2 2019 @
ooo4a4 sfsf Informe periodicos de estudios 0512203 @
ooo4ar wt Protocolo de investigacion 1071223 @
000482 1 Informe Anual yio Cierre Estudio sin Medicamentos 03122009 FoY
00047 fihf Protocolo deinvestigacion 1941152019 ®
oo04s0 1 Infarme periodicos de estudios 15115209 @
000478 =fsf Informe perindicos de estudios 100 2019 ®
000475 prueba fecha de registro Aclaraciones 051120139 ®
000474 prueba fecha de registro Aclaraciones 07102019 @
noo4rz ffh Protocolo de investigacion T&12ma Fo Y

Al dar clic en el icono @ ge visualizara un pequefo resumen de los documentos
adjuntos del protocolo o accion de seguimiento.

Protocolo: Presentado

Acerca del protocolo
Tituk

Investigacior principal Tipa e pragenteciin Utima fecha oe actuslizaciin

Clinical Trial ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO Materiales para el Paciente 23/12/2019
Tipo de documents Mambre del arehive Tamafia Fecha y hara
decision del comite Dictamenes20191223 1014 pdf 3 KBz 231291014
decision del comite Dictamenes20191223_1005.pdf 7 kBz 231220191005
resumen de estudio Froposal_000489_v1 pdf 17.3 k2 23122019 10:00
decision del comite Dictamenes20191223_0955 pdf 3 KBz L3 2 2019 1955
materiales para el paciente dictat@menes20191206_0836.pdf 27 kEs 2341202010 0947

Subject: Irotocolo ne aprobado

Mensaje: 23/12/2019 09:58:46
’7}Iessage: 3e devuelwe por error en documento ¥ walidacidn de doble dictamen.

@ Qrganizacion Fanamericana de i3 5alud, 2073 Todos fos derechos reservados.

3.1.3 En revision del Comité
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Al dar clic en el item decision emitida se visualiza informacién de los protocolos con

decision y su respectivo estado.

Estado de protocolos
No. de "
identificacion Titule del protocale
000295 prueba fecha deregistra
000303 a
000205 1
000308 1
000309 a
000473 sfsf
000483 of

Protocolos con decision

Ultima fecha de
actualization
3170772019 Requerido

Estado

3170772019  Aprobado
Finalizacion
071172019 Requerido
20/06/2019  Aprobado
0270820719 Aprobado
10/10/2019  Aprobado

191172019

Al dar clic sobre el titulo del protocolo se podra ver la informacion de las acciones de
seguimiento asociadas al protocolo inicial y a su vez gestionar diferentes acciones de
seguimiento que el protocolo requiera.

Protocolo Ensayo clinico
Mo de identificacion

Tipode protocols

Estado: Decisign emitida

CEI-FOS.000295.001 Investigacion omMSs
Tituie
prueba fecha de registro abe-1251
Inwestigadones F rotocoks
ANA CATALINA ALVARADOD GIRALDO; Claudia Liliana Caicedo Caicedo + 000295
Inztitusicn Paiz Rezutado
Centro de Investigaciones FOSCAL Requerido
Prezentaccen Actualzads en Fecha de Sesidn Fecha dedecizion Imformads en Fecha de Monitares,
11/08/2019  371/07/2019  12/07/2019 12/07/2019 Mo ha 31/07/2019 Noaplica
iniciado
Enmienda y notificacian
Protocolo Accion de monitoreo Ultima fecha de actualizacién Estado Resultado
0oo4vs Aclaraciones 0s/11/72019 Presentado Aprobado
000474 Aclaraciones 0741072019 Presentado
000467 Evaluacion de Hojas de Vida 26/09/2019 Presentado
000459 Ervio de otros docurmentas 04/09/2019 Bajo revision del Comite
000468 Informe Anual con Medicamentos 04/09/2019 Bajo revision del Comite
000457 Informe Anual con Medicamentos 04/09/2079 Bajo revision del Comite
noo440 Reporte Eventos adversos internacionales 20/08/2019 Presentado
ooo419 Protocolos 0z/08/2019 Presentado
—Enmiendas al protocolo original
ElIJa una ODCiéﬂ | Acciones de seguimiento |
Acciones
Archivo
’7| Tipo de documento | Mombire del archive Tamafio | Fecha y hora | ‘
— Historial

| Mostrar historial

© Organizacion Panamericana de la Salud 207 2 Todos los derechos reseryados.




. J

L FOSCAL

CLPCRANTA DL viDN

CEl-FOSCAL U
24 Manual de Usuario Proethos-Foscal

3.1.5 Todos
Al dar clic en el item todos se visualiza la informacion de todos los protocolos y /o acciones
de seguimientos en sus diferentes estados

Protocolos
Frotocolo Titulo Estado
CEI-FOS.000295.001 ; fad
P prueha fecha de registro - abe-1251 - Protocolo inicial No
= aprobado
] Investigador. ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO - CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
- 0 Comentarios - Decision emitida
Frotocolo Titule Estado
CEI-FOS.000303.001 4 _ o _ fnd Decisi itid
P a - a - Protocolo Inicial ecision emitida
180
- Diaz en revizicn
| Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO - FUNDACION DE INVESTIGACIONES MEDICAS
T SAN GIL -1PS
0 Comentarios - Decision emitida
Frotocolo Titulo Estado
CEI-FO5.000305.001 fnd
e 1 - T - Protocolo Inicial No
= aprobado
] Investigador: ANA CATALINA ALVARADD GIRALDO - FUNDACION DE INVESTIGACIONES MEDICAS
S— SAN GIL -IPS
0 Comentarios - Decision emitida
Frotocolo Titulo Estado
CE-FOS.000306.001 7 - ] - Protocolo Inicial Aprobado
Investigador ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO - FUNDACION DE INVESTIGACIONES MEDICAS
= SAN GIL -1PS
| ]
i 0 Comentarios - Indicadao para proxima reunian

Al dar clic sobre el titulo del protocolo se podré visualizar la informacion basica de cada
protocolo o accién de seguimiento.

walidar datas + Tamizaje inicial del comité  + Bajo revisian inicial del comité  + Programada para reunion -+ Listo para decision - U ETRTI T I '
£ i # i i

Protocolo Ensaye clinico Estado: Decision emitida
Mo g idertificacion Tipode protocob
CEI-F0S.000295.001 Investigacion OMS
Tituk
prueba fecha de registro abe-1251
Inveztigadones P rotocoko.
ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO; Claudia Liliana Caicedo Caicedo + 000295
Inztitucicn Paiz Rezuttado
Centro de Investigaciones FOSCAL Requerido
Presemadoen Actuslizads en Fechsde Gezion  Fechs dedecizién  Informadoen Fecha d= Finalizacks Monitores
T1/06/2019  31/07/20019  12/07/20019 12/07/2019 No ha 310742019 Mo aplica
iniciado

Comentarios
Comentarios

Afiadir comentario

@ Drganizacion Panamericana de la 5alud 2073 Todos los derechos reservados.
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3.1.6 Protocolos anulados

Al dar clic sobre protocolos anulados se podra visualizar la informacion de los protocolos
y/o acciones de seguimiento que han sido anulados por algin motivo.

Protocolos
Frotocolo amen_title Estado
CEI-FOS.0003081 7 _ 7 _ Anulad
000444/ 1 1 -1-Protocolos e
— Investigador. - FUNDAGION DE INVESTIGACIONES MEDICAS SAN GIL - IPS
i 1 Comentariog - Anulado
Frotocolo TTrulo Estado
Qo041 872 yhytuytu - uytutyu - Protocolo inicial Anulada
=
Investigador. - Fundacion de Investigaciones Médicas San Gil-IPS
T 2 Comentarios - Anulado
Encontrados 2 Registros

& Qrganizacion Panamericana de fa Salud, 207 2 Todogs log derachos reservados.

Al dar clic sobre el titulo se visualizard la informacion basica del protocolo y el
comentario, anotacion o motivo de la anulacion del protocolo y/o accion de seguimiento.

- Programade para reunién - Listo para desisién - Revisién finalizada

Tamizaje inicial del comité - Bajo revisién inicial del comité
-

Protocolo Ensayo clinice

Estado: anulado

o o= Derificacion Tipo oe pr o
CEI-FOS.0003081 Administracion de protocolo omMSs

Titue

11

in Protoscis
ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO 000444

Centro de Investigaciones FOSCAL

Pressmadasn Actoalzade=n Fecha de S=sidn Fecha de cecisidn Feora o= Monitores

Na ha Noaplica

iniciado

26/08/2019 2Z6/08/2019

comentarios
Cementarios

Lucien Quintero Moncsds
‘ 260 05 20191 45538

Se anula por errar
Afiadir comentario

& Qrganizacion Panamericana de la Salud, 207 3. Todos /os derechos reservados,

3.2 Presentar protocolo nuevo

Al seleccionar boton presentar protocolo nuevo se habilitara un formulario que contiene 7

items necesarios para la presentacion del protocolo.

Los items son Informacion preliminar, Sobre el proyecto, Procedimientos y resultados,

informacion adicional, Bibliografia, Archivos adjuntos y la lista de verificacion.
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3.2.1 Informacion preliminar

En este item se debe seleccionar Estudio clinico, Clinicos con Medicamentos, Dispositivos,
Muestras y Observacionales, Tipo de estudio, Centro de investigacion, Riesgo de Estudio,
cbdigo de estudio, Titulo del estudio, numero de factura, valor de factura, Fase del estudio
una vez se haya registrado esta informacion para continuar se debe dar clic en el botén

Trformacitn preliminar Sobere el proyedo ¢+ FProcedimiestos y resultados ¢ Informecion sdicional > Siblografia ¢ Archivos adjuntos  + Lista de validacssa

Presentacion de protocolo de investigacican
Acercs asl protocolo
i

Ireestiaador prncie Atima fecha de acsuakeaciin

Estudio Clinico
Estudio Clinico: Si No

Tipe de
Estudio LA e

Centro -
Investigacion Seleccionar ——

Riesgo de
a0 ie  Sin riesgo ~

Codigo Estudic®®

-
Campo obligatoric
Titulo del estudio @

-
Campo obligatoric

MNumero
Facoura

Campo obligatoric

Walor Facrura

Campo obligataric
Fase del
Estudio Fass | b

Guardar ¥ siguiente

Guardar y siguiente

3.2.2 Sobre el proyecto
En este item se debe ingresar cada uno de los investigadores que pertenecen al protocolo

| Afiadir nuevo investigador

por medio del boton

Nota: Recuerde que para afiadir los miembros del equipo investigador debe verificar que
este creado el usuario en Proethos y se realiza por el correo electronico.
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Mombire del investigador Correo electrdnico del usuario Fals Cantacto
Si il

Carlos Mario Rangel Gualdran Carlos.Rangel@foscal.com.co
Para afadir un nueva miembro del equipo de investigacion, se requiere registrarlofa’ previarente en esta plataforma. Para

' . registrar un nuevo investigador se requiere ir a la pantalla de informacion de usuario en el sistema.

Infarrnacian de correo electronico o usuario
Afadir nuevo investigadar

Se debe ingresar la introduccion y objetivos del protocolo una vez se haya registrado esta

Guardar y siguiente

Limia a= walaa=in

informacion para continuar se debe dar clic en el boton

Basniam aajenta=

[nfaimasiin agizanal - Eclagrafa

Enfasmasisn pemliminas - Pracsaimi=ntas v ce=ullada= -

Fresentacicdn de protocolo de imnvestigacidcm

— Asroa ol

I 55 e
- e sosaaacr pone Ea T e precenca e Lk recta s
Clinicot Triol Carlos Mario Pangel Soaldrsn 27Ol 2020
—xx==-PROJE
_ Equipa
Mo b re del investigador CTorreo electranico del usuario Pals Contacto
Carlos Rangel@foscal.com.co =1 ul

Carlos kario Rangel Gualdroan

AR@dir nuswe incestigader

Inadusaen

Introducsion

Carnpo obligatorio
Objetivos

ESHN | I S = | =T | I |

3.2.3 Procedimientos y resultados
En este item se debera llenar la informacion correspondiente a sexo, tamafio de la muestra

de la poblacién, edad minima, edad maxima, criterios de inclusion criterios de exclusion
clave, procedimientos generales, plan de analisis y consideraciones éticas una vez se haya

registrado esta informacién dar clic en el boton




] % CUNICA

L FOSCAL

CLPCRANTA DL viDN

Manual de Usuario Proethos-Foscal

=
Campo obligatorio
Critarios de
eeeeeeee
slave
=
Campo obligatorio
Procedirmisntos asnera le=

-

=
Carmpso obligatoric
Flan de analisis

=
Campo obligatorio
Consideraciones Sticas

3.2.4 Informacién adicional

En este item se debera registrar la informacion correspondiente a Patrocinador Principal y
CRO wuna vez se haya registrado esta informacion dar clic en el botdn

Guardar y siguiente

FPresentacidn de protocole de investigacidn

Acerca ol protocoks
e
= 5
] Prssnaace pens el Tew as presenas e e
Chnical Triel Carlos hMario Range| Gualdrsn 27012020
=xx==-PROJE
Patrocinador principal
e
Campo obligatorio
CRO
e
Campo obligatorio
Guardar v =
Pagina [ 1 J[ 2 [ 3 & s e 7]
BRaLE

B (e irscitr Pens mence ne e b Saluc 2013 Todos o Serschos mesensdos

Recomendaciones: Al registrar el patrocinador y el CRO nombre completo y en un
mismo parrafo.
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3.2.5 Bibliografia

En este item se debera registrar la informaciéon correspondiente a contacto cientifico y
seleccionar aprobacion ética previa una vez se haya registrado esta informacién dar clic en

Guardar y siguiente
el boton .

[nFaimaciin i limina

" Sapie el playecia ¢ Placedimimntas v s=Zelladas ¢ nfaimacide adicmnal o

|,,..c..;.,c.s oo > 1o @o woFnan

Presentacicon de protocoelo de investigacicn
Acenca gl promocoko
T

5

» [————— [ — Lk recna ae

* o ressoeasorereses TeERasEmsena@cer HMEREAEEE
CEnical Triol Carlas hMario Rangel Gualdran

=
27012020

xxxxx PROJE
— Ae &

Contactos

Contacto cientifico

=
Campo obligatorio

™ Ecs previs
Aprobacisn
&tica previa -

Indique si el protocolo de investigacion ya ha sido aprobado por un comite de ética local o, en su ausencia. por el Ministerio de
Salud del pais. Toda aprobacien &tica previa debe adjuntarse

Pagina [ 1 ][ =z [ 3

£ S = | =" | I |
PR B (e S T Pa e O e Selud, Z0T 3. To0os fof Cerechos erenecos.

3.2.6 Archivos Adjuntos

En este item se deberd adjuntar los documentos requeridos para la aprobacion del
protocolo por parte del comité de ética, adicionalmente se debera ingresar a los botones

i i i i C | ritar Datos Adicional . .,
FAeignacion de Funciones Investigador , omplementar Uatos Sdicionales y llenar la informacion que
corresponda, teniendo en cuenta la lista desplegable y el documento a subir.

[nfarmaciin pizlimina: Sapee <l prayecta Praceaimicnlas ¥ resulladas [nfaimaciin adicanal Einliagialia m
Presentacion de protocole de investigacicn

Aoerca ol protocoke
o

[ R

Lista 4= valdacibn ¢

Inwesegaaor prnc ol

TEoae presentac o L feeha oz

CEnicol Triol Carlos kMario Aanoel Sualdran 2r 01 2020
=xx==-FROJE

Fresentacion de archivos

Subir archivos

[ Tipa de documenta I Hcaribae del archiva I Tamafia I Fechs y hars I Accin

[ i hay archiva dis) e

Aclaraciones * || subir

« [ Asignacién de Funcicnes Investigador

Complementar Datos Adicionales

HOT A
Registrar datos complerentarios obligatorios v Asignacion de funciones del Investigador,

Pagina [ 1 [z [ =] 4[5 & 7]

BRILE

& e nizecion Pensmencene oe B Selud 2052 Nodos os derechos meseriacos.
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Nota: Tener en cuenta el peso maximo del documento a adjuntar es de 64M Bytes. El tipo
de documentos que permite adjuntar son: .pdf, .doc, .docx, .rdf, .ocx, .xls, .xIlsx, .odt. El
nombre del documento no debe tener caracteres especiales.

3.2.6.1 Asignacién de funciones Investigador
Al dar clic en este botdn Asignacion de funciones Investigador se visualizaran los miembros
del equipo investigador que fueron afiadidos en la pestafia sobre el proyecto.
En este formulario se debe registrar informacion detallada de cada uno de los
investigadores que pertenecen al estudio.

Se debe seleccionar el investigador al cual se le va a registrar la informacion

Datos del Investigador

Codigo:

Investigador:

Ana Catalina Alvarado Giraldo W

Posteriormente llenar siguiente informacion:

Funcién, Nivel de Educacién, Horas mensuales al estudio, Otros estudios a cargo: Estado
y Certificacion BPC

Datos del Investigador

Codigo: Dictamen:

Investigador: Funcion:

Nivel de educacién: Heras mensuales al estudio:

Otros estudios a cargo: Estado:

Certificacién BPC:

Desde: Hasta:

dd/mm/aaaa (=) dd/mm/aaaa =]
o e e Horss otes ‘ ver
Nemere Funcion ivel ds Eduzacien Home | Qe e 2. Iniic 89 Fe. Finsl BPC ver | e
1 5

Una vez se guarde el registro se visualizara de la siguiente forma:

Guardar Investigadores:

jornbre Funion Jivalde Educacon s v ovos Esuds Fstsds Fe. v 2P Fe. Fnd epc ||
)cm.g Paria Rangel Gualdin ’In\/esngzdw Principal Fmgnda F Iz }Sammmm Fm,nz,m Fnzn,nzrm }m{s\ e
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En el item de Investigadores, se puede verificar los miembros del equipo investigador que
estan sometidos en el estudio como consulta.

En caso de evidenciar un error en el registro, este podra ser eliminado al pulsar el boton

EIiminar|

Guardar Investigadores
Fumbvz uncion Povelde Edueadon Porss studo tros Esution [sado Fe. niga 800 Fe. el ep
[oas v Rangd cuskdn rvesigadar Pncysl prearsto k ¥ omanienes Foisozst oz vz on

3.2.6.2 Complementar datos adicionales
En esta opcion se podra desplegar la lista y en ella se visualizara todos los documentos
gue hagan parte del protocolo inicial y / o acciones de seguimiento segun sea el caso.

Seleccione el documento:

Consentimiento informado v

Consentimiento informado

Poliza de aseguramiento

Manual del investigador y/o Enmienda Manual del Investigador
Envio de otros documentos

Materiales paciente

Materiales medico

Protocolos y/o Enmienda Protocolo

Datos de justificacion v uso dePlacebo

Al dar Clic en este botdn se habilitara el siguiente formulario

Seleccione el documento:

Consentimiento informado ~

Consentimiento Informado

Versién:

Fecha Elaboracién: dd/mm/aaaa

‘Consentimiento informado para participacion en el protocolo de investigacion:

Nombre Consentimiento, Version y Fecha:

Fecha Registro ‘Consentimiento Informado Nombre Consentimiento, Version y Fecha Ver Eliminar

Se debe realizar el respectivo registro de la informacién solicitada en cada uno de los
subformularios segun corresponda.
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3.2.6.2.1 Consentimiento Informado
Este formulario hace parte del protocolo inicial, se debe registrar, consentimiento informado
para participacion en el protocolo de investigacion y Nombre del consentimiento versién,
Fecha de elaboracion.

Seleccione el documento:

Consentimiento informado ~

Consentimiento Informado

Versién:

Fecha Elaboracién: dd/mm/aaaa

Consentimiento informado para partidpacién en el protocolo de investigacion:

Nombre Consentimiento, Version y Fecha:

‘ Fecha Registro ‘Consentimiento Informado Nombre Consentimiento, Version y Fecha Ver Eliminar

Una vez se guarde el registro se visualizara de la siguiente forma:

‘ Fecha Registro ‘ Consentimiento Informado ‘ Nombre Consentimiento, Versién y Fecha

ver | Eliminar |

2022-08-11 El CI es para sujetos adultos
Bioldgicas para Investigacién apcional (Basado

en Master FCI del protecolo V 2.0 30 jun2021)

Colombia_Espafiol_FCI_Banco de Muestras Ver ‘ Eliminar ‘

En caso de evidenciar un error en el registro, este podra ser eliminado al pulsar el botén

Eliminar|

Fecha Registro ‘ Consentimiento Informado ‘ Nombre Consentimiento, Versién y Fecha

ver Eliminar

El CI es para sujetos adultos

Bioldgicas para Investigacion opcional (Basado

2022-08-11
en Master FCI del protocolo V 2.0 30 jun2021)

Colombia_Espafiol_FCI_Banco de Muestras Ver Eliminar

. . . . . . . P ~ Wer
En caso de requerir visualizar la informacion registrada se podra pulsar el boton
Fecha Registro ‘ Consentimiento Informado ‘ Nombre Consentimiento, Versién y Fecha Ver Eliminar ‘

2022-08-11 El CI es para sujetos adultos Colombia_Espafol_FCI_Banco de Muestras Ver Eliminar
Bioldgicas para Investigacién opcional (Basado
en Master FCI del protocolo V 2.0 30 jun2021)

Visualizandose la informacién de la siguiente manera:

Consentimiento informado para participacién en el protocolo de investigacién:
El CI es para sujetos adultos v

Nombre Consentimiento, Version y Fecha:

Colombia_Espafiol_FCI_Banco de Muestras Bioldgicas para Investigacion opcional (Basado en Master FCI del protocolo V 2.0 30 jun2021)
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3.2.6.2.2 Poliza de Aseguramiento
Este formulario hace parte del protocolo inicial y aplica para las poélizas y certificados de
responsabilidad civil del estudio y profesional del investigador principal, se debe registrar el
periodo de vigencia desde, periodo de vigencia hasta, tipo de documento o pdliza,
aseguradora, y numero de péliza.

Seleccione el documento:

Pdliza de aseguramiento v

Datos piliza de aseguramiento

Codigo:

Desde: dd/mm/azaa o

Hasta: dd/mm/azaa o

Aseguradora:

Nimero de pdliza:

Fecha Registro Numero Poliza Aseguradora Tipo documento o poliza Fecha vigencia

desde

Fecha vigencia Eliminar

hasta

Ver

Una vez se guarde el registro se visualizara de la siguiente forma:

Fecha Registro Nimero Poliza Aseguradora Tipo documento o poliza Fecha vigencia | Fecha vigencia | Ver | Eliminar
desde hasta
| 2022-08-11 | 4976977 ‘ ChubbSegurosColombias.A. Péliza de responsabilidad ‘ 2022-01-01 | 2022-12-31 Ver | Eliminar

En caso de evidenciar un error en el registro, este podra ser eliminado al pulsar el botén

Eliminar|

Fecha Registro Nuamero Poliza Aseguradora Tipo documento o poliza Fecha vigencia | Fecha vigencia | Ver | Eliminar
desde hasta
| 2022-08-11 | 4976977 ‘ ChubbSegurosColombias.A. Pdliza de responsabilidad ‘ 2022-01-01 | 2022-12-31 Ver | Eliminar |

. . . . ., . L L Wear
En caso de requerir visualizar la informacién registrada se podra pulsar el boton

Fecha vigencia
desde

Fecha Registro Niimero Poliza Aseguradora Tipo documento o poliza Fecha vigencia | Ver | Eliminar
hasta
| 2022-08-11 | 4976977 ‘ ChubbSegurosColombias.A. Péliza de responsabilidad ‘ 2022-01-01 | 2022-12-31 Ver | Eliminar
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Visualizandose la informacién de la siguiente manera:

Datos péliza de asequramiento

Codigo: 278

Desde: 01/01/2022 e

Hasta 31/12/2022 e
Pdliza de responsabilidad civil v

Aseguradora: ChubbSegurosColombias.A.

NUmero de pdliza: 4976977

3.2.6.2.3 Manual del investigador y/o Enmienda Manual del Investigador
Este formulario se utiliza para el registro de informacién del protocolo inicial. Se debe
registrar Version, Fecha de elaboracién, contenido general manual del investigador, idioma.

Datos manual del /o Enmienda manual del ir

Wersion

Fecha Elaboracion ddfmm/azaa

Contenido general manual del investigador

Idiama:

Fecha Registro ‘ Idioma | Contenido ‘ Version | Fecha elab Ver Eliminar

Una vez se guarde el registro se visualizara de la siguiente forma:

Fecha Registro Idioma Contenido Version Fecha elab ver Eliminar

2020-01-27 Espafiol

prueba 12 2020-01-01 Wer Eliminar

En caso de evidenciar un error en el registro, este podra ser eliminado al pulsar el botén

E|iminar|

Fecha Registro Idioma Contenido Version Fecha elab Ver Eliminar

2020-01-27 Espafiol

prusba 12 2020-01-01 Ver | Eliminar |

. . . . .z . - z Wear
En caso de requerir visualizar la informacidn registrada se podra pulsar el boton

Fecha Registro Idioma Contenido Version Fecha elab Ver Eliminar

2020-01-27 Espafiol

prueba 1.2 2020-01-01 er Eliminar

Visualizdndose la informacion de la siguiente manera:
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Version: 12
Fecha Blaboracién: 01/01/2020
Contenido general manual del investigador: prueba
K
Idioma: Espaiiol v

Fecha Registro Idioma Contenido version Fecha elab ver Eliminar

2020-01-27 Espaficl prusba 1.2 2020-01-01 Wer Eliminar

3.2.6.2.4 Envio de otros documentos
Este formulario se utiliza para el registro de informacion adicional del protocolo inicial y las
acciones de seguimiento. Se debe registrar la version, fecha de elaboracion, descripcion,
idioma.

Wersion:

Fecha Elaboracion: dd/mm/aaza

Descripaidn:

Idoma: v

‘ Fecha Registro | Fecha elab ‘ Idioma ‘ Version ‘ Descripcion Ver Eliminar

Una vez se guarde el registro se visualizara de la siguiente forma:

Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar

2020-01-27 2020-01-01 Espariol 1.0 prueba de registro ver Eliminar

En caso de evidenciar un error en el registro, este podra ser eliminado al pulsar el botén

Eliminar|

Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espaficl 10 prieba de registra ver
Wer

En caso de requerir visualizar la informacidn registrada se podra pulsar el boton

Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcién ver Eliminar

2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 1.0 prueba de registro | Wer | Eliminar

Visualizandose la informacién de la siguiente manera:
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Version:

Fecha Elaboracion:

Descripcidn:

Idioma;

Fecha Registro

Fecha elab

Idioma

1.0

01/01/2020

prueba de registro

Egpafiol v

Version

Descripcion Ver Eliminar

2020-01-27

2020-01-01

Espafiol

1.0 prueba de registro Ver Eliminar

3.2.6.2.5 Materiales pacientes

Este formulario se utiliza para el registro de informacién del protocolo inicial Se debe
registrar Version, Fecha de elaboracion, Descripcion, idioma.

Wersion:

Fecha Elaboracién:

Descripaidn:

Idioma:

| Fecha elab

‘ Idioma

ddl/mmy/azaa

‘ Version ‘

Fecha Registro Descripcion ver Eliminar
Una vez se guarde el registro se visualizara de la siguiente forma:
Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 20 prueba de regisiros er Eliminar

En caso de evidenciar un error en el registro, este podra ser eliminado al pulsar el botén

EIiminar|

Fecha Registro Fecha elab Idioma version Descripcidn ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espaficl 2.0 prueba de registros Wer | Eliminar
. . . . .z . . - Wer

En caso de requerir visualizar la informacion registrada se podra pulsar el boton
Fecha Registro Fecha elab Idioma version Descripcion ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 20 prueba de registros er Eliminar

Visualizandose la informacién de la siguiente manera:
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Datos material para el paciente

Version:

20
Fecha Elaboracion: 01/01/2020
Descripcion prueba de regisiros
%
Idioma

Espariol N

3.2.6.2.6 Materiales Médicos
Este formulario se utiliza para el registro de informacién del protocolo inicial Se debe
registrar Version, Fecha de elaboracion, Descripcion, idioma.

Datos material para el medico

Version:

Fecha Elaboracion: dd/mm/azaa

Descripcidn:

Idioma

Fecha Registro ‘

Fecha elab | Idioma ‘ Version ‘

Descripcion Ver Eliminar

Una vez se guarde el registro se visualizara de la siguiente forma:
Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 2.0 prueba de registros Ver Eliminar

En caso de evidenciar un error en el registro, este podra ser eliminado al pulsar el botén

E|iminar|

Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 20 prueba de registros ver | Eliminar
. . . . .z . e - Wer

En caso de requerir visualizar la informacion registrada se podra pulsar el botén
Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espaficl 2.0 prueba de regisiros er Eliminar

Visualizandose la informacién de la siguiente manera:
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atos material para el medico

version: 20
Fecha Elaboracién: 0L/01/2020
Descripcion prueba de registros
z
Idioma Espafial v

Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar

2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 2.0 prueba de registros Wer Eliminar

3.2.6.2.7 Protocolos y/o Enmienda protocolos
Este formulario se utiliza para el registro de informacion del protocolo inicial. Se debe
registrar la version, fecha de elaboracién, descripcion, idioma.

Versidn:

Fecha Elaboracion: ddfmm/aaza

Descripaidn:

Idioma: v

Fecha Registro ‘ Fecha elab | Idioma | Version ‘ Descripcion Ver Eliminar

Una vez se guarde el registro se visualizara de la siguiente forma:

Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar

2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 2.0 prueba de regisiras Wer Eliminar

En caso de evidenciar un error en el registro, este podra ser eliminado al pulsar el botén

EIiminar|

Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espaficl 20 prueba de registros Wer | Eliminar
. . . . ., . P ~ Wer

En caso de requerir visualizar la informacidn registrada se podra pulsar el boton
Fecha Registro Fecha elab Idioma version Descripcion ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espafial 2.0 prueba de registros er Eliminar

Visualizdndose la informacion de la siguiente manera:
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registro de pruebas

Idioma

Espafiol

Version

Descripcién

Eliminar

2020-01-27

2020-01-01

Espafiol

20

registro de pruebas

Eliminar

3.2.6.2.8 Datos de Justificacion y uso de placebo
Este formulario se utiliza para el registro de informacion de justificacion del placebo del

protocolo. S

Datos de justificacion y uso d

Version:
Fecha Elaboracién:

Descripcion

Idioma:

delfmm/aaza

e debe registrar la version, fecha de elaboracion, descripcion, idioma.
cl cebo

Fecha Registro ‘ Fecha elab | Idioma Version ‘ Descripcion Ver Eliminar
Una vez se guarde el registro se visualizara de la siguiente forma:
Fecha Registro Fecha elab Idioma version Descripcion ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 20 prueba de registros er Eliminar
En caso de evidenciar un error en el registro, este podra ser eliminado al pulsar el boton

EIiminar|

Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espaficl 20 prueba de registros Wer | Eliminar
. . . . .z . P , Wer

En caso de requerir visualizar la informacidn registrada se podra pulsar el boton
Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar
2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 2.0 prueba de registros Ver Eliminar

Visualizandose la informacion de la siguiente manera:




) E55cAL
- f ;q‘? CEPORANZA D VDN
CEl - FOSCAL ‘ y

Manual de Usuario Proethos-Foscal

Versidn: 1z
Facha Elaboracién: 0170172020
Descripeion: prueba de registros
4
Idioma: Esparial v

Fecha Registro Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar

2020-01-27 2020-01-01 Espafiol 12 prueba de registros er Eliminar

3.2.7 Listade validacién
En este item el sistema realiza la validacion de la informacion requerida para la presentacion
del protocolo inicial.

Pagna [ 1 [ 2 [ 3[4 ]5s]s [[7]
Lista de verificacién

Campo Verificacion
Equipo (1 Miembros) Recibido
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Introduccion Recibido
Cbjetivos Recibido
Sexn Recibido
Tamafio dela muestra de la poblacian Recibido
Edad Minima Recibido
Criterios de inclusion Recibido
Criterios de exclusion clave Recibido
Frocedimientos generales Recibido
Flan de analisis Recibido
Consideraciones eticas Fecibido
Fatrocinadar principal Recibido
Fatrocinadaor secundario Recibido
Contacto cientlfico Recibida
Aprobacian etica previa Recibido

En la opcion de Nota el investigador principal puede realizar alguna anotacién en caso de
requerirlo. Se debe seleccionar la opcion Estoy de acuerdo con estos términos

Observaciones
Realizar anotacion

Nota:

Términos del comité para la presentacion del protocolo

(CJEstoy de acuerdo con estos términos

.
Y seleccionar
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Una vez se ha presentado el protocolo correctamente se visualiza el siguiente mensaje

Presentacion exitosal

Su protocolofue presentado

Mo,z Protoeois 0000521 @ Crganizacion Fanamericana de la Salud, 2013 Todos los derechos raseryados.

El investigador principal recibird el siguiente correo una vez se ha representado el protocolo
inicial

Su protocolo ha sido presentado exitosamente

Centro:Clinica FOSCAL*Banco Multitejidos y Centro de Terapias Avanzadas
Protocolo inicial

Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,

El CEI-FOSCAL le informa que el protocolo ha sido presentado exitosamente; Esto no implica radiacion, una vez verificada la documentacion
presentada en un plazo de 24 horas habiles se procederd a radicar y asignar el nimero consecutivo. En caso de no cumplir con los requisitos
administrativos y normativos se procedera a su devolucion.

Lo mantendremas informado del avance del proceso de revision ética de su proyecto.

Saludos,

Comité de Ftica-Foscal Tel: 7000300 Ext 6237

3.3 Acciones de Seguimiento

Las acciones de seguimiento se habilitan solamente para los protocolos a los que se le ha
emitido dictamen.

En el perfil de investigador se visualiza una tabla con todos los protocolos con decision
desde esta opcion se puede ingresar al protocolo haciendo clic sobre el titulo
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Todos los protocolos de investigacion

Seleccione el protocolo deinvestigacion que desee ver o continuar.
Protocol os con decision

Node 21 del pretocol Ultima fechade ¢, 4
oooz9s brueba fecha de registio /0772019 Requerido
ooo303 a 3170772019 Aprobado

Finalizacion

000305 ] 07/11/2019  Requerido
gooz0g 1 20/06/2019  Aprobado
oooz09 a 0270872019  Aprobado
000473 sfsf 10102019 Aprobado
ooodaz sf 19/71/2019

También se puede ingresar desde la opcion resumen de protocolos del investigador al dar
clic sobre el nimero de Decisién emitida.

Resumen de protocolos del investigador

Pendientes de presentar Presentados En revision del comité Decision emitida Todos

Protocolos
Anulados

2 56 0 8 87 2

Al dar clic sobre el titulo del protocolo al que se le van a realizar acciones de seguimiento
se habilita la siguiente pantalla

Protocolo Ensayo clinico Estado: Decision emitida
e ik Tipe de protocolo
CEI-FOS.000295.001 Investigacion OMS
Titulo
prueba fecha de registro abe-1251
P rotocoio
ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO; Claudia Liliana Caicedo Caicedo + 000295
Paiz Fezuttadae
Centro de Investigaciones FOSCAL Requerido
Frezemadoen Actualizacoen Fecna oe Seaiin Fechadeoecizidn  Imformacoen Feona g Finalizaco Monitareo
11/06/2019  31/07/2019  12/07/72019 12/07/2019 No ha 31/07/2019 Mo aplica
iniciado
Enmienda ¥ notificacian
Protocolo Accion de monitoreo Ultima fecha de actualizacion Estado Resultado
ooo4ars Aclaraciones 0571152019 Presentado Aprobado
0ooar4 Aclaraciones 074102018 Presentado
000467 Evaluacion de Hojas de Wida 26/09/2019 Presentado
000459 Envic de otros documentos 04/09/2019 Bajo revision del Comite
oooasg Informe Anual con Medicamentos 04/09/2019 Bajorevision del Comite
ooo4asy Informe Anual con Medicamentos 04/09/2019 Bajorevision del Comite
000440 Reporte Eventos Adversos internacionales 20/08/2019 Presentadao
000419 Protocolos 0Z2/08/2019 Presentado
Enmiendas al protocolo original
Elija ura Opcic’)n I | Acciones de seguimienta |
Acciones
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Se debe dar clic el boton | Attiones de sequimienta | ey donde se visualizara el listado de las

acciones de seguimientos, elegir la opcidn segun corresponda y dar clic en el boton m

—Enmiendas al protocolo original
E\U‘a una opcic’)n

Acciones

) Enmienda al protocolo

() Cancelacion del estudio

2 solicitud Reaprobacion Anual

O Actualizacion GBP

O cierre de estudio con medicamentos

Consentimiente Informado

Desviaciones

nvio de otros documentos

valuacion de Hojas de Vida

nferme Anual con Medicamentos

(2 Informe Anual y/o Cierre Estudio sin Medicamentos

© Manual del Investigador

Materiales para el Paciente

Motificacion de cierre de Responsabilidades
Actualizacion Poliza

() Reporte de eventos adversos nacionales

Reporte Eventos Adversos internacionales

(0 Cambio de Rol

O Cierre de estudio sin inicio

O conclusion de Estudio

nforme periodicos de estudios

Cambio Patrocinadar y/o CRO

Materiales para el Medico

Actualizacion fecha reclutamiento

Aclaracion desviaciones

(J Aclaracion a Eventos Serios Nacionales

Poliza

() Comite Monitoreo de Datos

Enviar
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3.3.1 Enmienda al Protocolo

3.3.1.1 Justificacion
En este item se debe ingresar el nimero de factura y valor de factura y dar clic en el botdn

Guardar y enviar

Justificacién Presentacion de archivos / Verificar v presentar

Acerca del protocelo
Titulo

» nvestigader principal Tipo de presentacion uhima fecha de actualizecion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Enmienda al protocolo 11/08/2022

Enmienda al protocolo

Numero de
Factura

Numero de Factura

Campo obligatorio

Valor Factura

Campo obligatorio

Pagina T 2 | 3|

032
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3.3.1.2 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accién de seguimiento.

Justificacién / Presentacidn de archivos Verificar y presentar

Acerca del protocole

Investigador principal

Tipo de presentacion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo

Ultima fecha de actualizacion
Enmienda al protocolo

11/08/2022
Presentacion de archivos
Subir archivos
Tipo de documento Nombre del archivo Tamafio Fecha y hora Accidn
Adendos al manual espaiiol documento para subir.pdf 338kes 11/08/2022 16:24 ]
Tipos de documentos del sistema:: ~|| Subir |

Datos Complemeantarios ‘

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

paginal T T2 3]

03z

Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo de documento
correspondiente a la accién de seguimiento y llenar la informacion solicitada.

Seleccione el documento:

Protocolos y/o Enmienda Protocolo

Version

120

Fecha Elaboracidn 01/01/2020
Descripcion:

prueba

Idioma J—

Fecha Registro Fecha elab Idioma

Version Descripcion Ver Eliminar
2020-01-28 2020-01-01 Esparicl

120 prueba Ver Elirninar

Carrar asta vantana

3.3.1.3 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de

seguimiento. Dar clic

presentar la accion de
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) .
Justificacion /\ Presentacidn de archivos / Verificar y presentar

—Acerca del protocolo

" Investigador princips Tipo de presentacién Ultima facha de actuslizacin

Clinical Triat Ana Catalina Alvarado Giraldo Enmienda al protocolo 11/08/2022

Lista de verificacion

Campo Verificacidn
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Numero de Factura Recibido
Valor Factura Recibido
Pagina
Observaciones x
Feslizar anatacién
Nota:
£

Guardar b

Enmienda al protocolo

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta una accion de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

Comunicacion CEl FOSCAL <foscal@foscal.com.co>
e Mar 28/01/2020 9:39 AM © “© =
Usted: asistente.etica@foscal.com.co; claudia.caicedo@foscal.com.co ¥
CEI-FOS5.0002096 prueba fecha de registro -abc-1251
/
000493/1 Centro.CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
Accion de seguimiento

Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,

El CEI-FOSCAL le informa la accidn de seguimiento ha sido presentada exitosamente.

Con la siguiente documentacion:

Protocolos

Esto no implica radicacion, una vez verificada la documentacién presentada se procedera a radicar y asignar el nimero consecutivo. En caso de no

cumplir con los requisitos administrativos y normativos se procedera a su devolucién.
Lo mantendremos informado del avance de este proceso

Cordial Saludo,
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3.3.2 Cancelacién de Estudio

d Manual de Usuario Proethos-Foscal

Justificacién Presentacion de archivos /

Verificar y presentar /

Acerca del protocolo

Tipe de presentacion

1 ] nvestigedor principal
Cancelacion del estudio

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo

uliima fecha de actualizacion

11/08/2022

Cancelacion del estudio

pagina [T 2 | 7]

006

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Tados los derechos reservados

3.21.1 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la

accién de seguimiento.

Justificacién / Presentacién de archivos

Verificar y presentar /

Acerca del protocolo
Titulo

Tipo de presentacion

uttima fecha de actualizacion

Tipos de documentos del sistema::

1] nvestigador principal
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cancelacién del estudio 11/08/2022
Presentacion de archivos
Subir archivos

Tipo de documento | Nombre del archivo | Tamafio Fecha y hora | Accidn |
Auto del Invima |documemo para subir.pdf | 338kBs 11/08/202216:48 | ji] |
~ || Subir |

. Datos Complementarios ‘

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios

pagna T |02 7]

006

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al botén de datos complementarios, seleccionar el tipo de documento

cancelacion de estudio vy llenar la informacion solicitada.
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Seleccione el documento:

N F
&
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OSCAL

CLPCRANTA DL viDN

Manual de Usuario Proethos-Foscal

Cancelacién de estudio

Calisa de Cancelacidn

Justificacién:

Fecha Registro

Cierre del Sitio

1o hube pebladion

Causa de Cancelacién Justificacién Eliminar

2020-01-28 Cierre del Sitio

o hubo peblacion er Eliminar

Cerrar estavantana

3.21.2

Verificar y presentar

Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accién de

seguimiento. Dar clic

Justificacién

; Verificar y presentar

Presentacion de archivos

—Acerca del protocolo
Tnulo

D oo
=

Realizar anotacion

Nota:

i ] Investigador principal Tipa de presentacion Ultima fechs de actualizacion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cancelacién del estudio 11/08/2022
Lista de verificacion
Campo Verificacién
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Pagina
Observaciones X

Guardar Nota

Cancelacion de Estudio

Presentar

| .

@ Organizacion Panamericana de fa Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega

el siguiente correo
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La accién de seguimiento de su protocolo ha sido recibida

Estimado investigador,

El CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosamente.

Con la siguiente documentacion:

Cancelacif®n del estudio

Esto no implica radicacion, una vez verificada la documentaciéon presentada se procedera a radicar y asignar el nimero consecutivo. En caso de no
cumplir con los requisitos administrativos y normativos se procedera a su devolucion.

Lo mantendremos informado del avance de este proceso.

Cordial Saludo,

Comité de Etica-Foscal Tel: 7000300 Ext 6237

MSG CODmmail morstores subm

3.3.3 Solicitud reprobaciéon anual

Acerca del protocolo

Titulo

[EZRD o356
H

(i ] Investigador principal Tipo de presentacion Ultima fecha de actualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Solicitud Reaprobacién Anual 11/08/2022

S

Pagina[ 1] 2 [ 3]

030

olicitud Reaprobacion Anual

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todes los derechos reservados.
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3.3.3.1 Presentacion de archivos
En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accioén de seguimiento.

- 3
Justificacién /\- Presentacion de archivos Verificar y presentar /\

Acerca del protocolo

1] Investigador principal Tipo de prezsntacian Ultime fecha de sctualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Solicitud Reaprobacidn Anual 11/08/2022

Presentacion de archivos
Subir archivos

Tipo de documento MNombre del archivo Tamafio Fechay hora Accidn
Carta de aval tecnico de la institucion documento para subir.pdf 338 kBe 11/08/2022 17:03 i
:Tipos de documentos del sistema:: v|| Suhbir |

Datos Complementarios ‘

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

paginal 1 2] 3 |

030

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al botén de datos complementarios, seleccionar el tipo de solicitud de
reaprobacion anual y llenar la informacién solicitada.

Seleccione el documento:

Péliza de aseguramiento ~

Datos péiza da aseguramienta

Desde: 01/01/2021 o
Hasta: 01/01/2023 o

Péliza de responsabilidad civil v
Aseguradora:

Chubb Seguros Colembia S.A.

Numero de péliza: 48580

Modificar

Fecha Registro Nimero Poliza Aseguradora Tipo documento o poliza Fechavigencia | Fechavigenda |Ver| Ver
desde hasta Historico
2019-01-21 48580 Chubb Seguros Colombia S.A. Pdliza de responsabilidad 2021-01-01 2023-01-01 Ver

Ver
Historico
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En este item se puede verificar el equipo investigador activo y la vigencia de la certificacion
de BPC

Seleccione el documento:

Solicitud de reaprobacidn anual A

Solictud Reaprobacion Anual

Investigadores

Desde: 01/01/2022
Hasta: 31/12/2022
Factura: 022558
valor factura: 152366

Fecha Registro ‘ Periodo a reaprobar desde Periodo a reaprobar hasta ‘ Ver ‘ Eliminar ‘

‘ 2022-08-12 | 2022-01-01 | 2022-12-31 ‘ Ver | Eliminar |

Nota: desde este formulario se realizara la actualizacion de la informacién de la pdliza,
desplegando la lista donde se selecciona el documento.

3.3.3.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacién de documentos antes de presentar la accién de

seguimiento. Dar clic

5 5
Justificacién /- Presentacion de archivos /- Verificar y presentar

Acerca del protocol
Tiulo
=D oses
[ Investigador principal Tipo de pressntacion Uttima fecha de actualizacion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Solicitud Reaprobacién Anual 12/08/2022

Lista de verificacién

Campo | Verificacién |

I Archivos enviados (1 Archivos) | Recibido I

Observaciones x
Realizar snotacicon
Nota:

Guardar Nota

Solicitud reaprobacion anual

Presentar

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
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Cuando se presenta la accion de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

Comunicacién CEl FOSCAL <foscal@foscal com.co> 12:09 (hace 1 minuto) 7 4
para mi, asistente_etica, claudia caicedo ~

CEl prueba fecha de registro -abc-1251

FOS.0002096 .

0004951 Centro:CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
Accién de seguimiento

Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosamente
Con la siguiente documentacién

Solicitud Reaprobacif’n Anual

[Mensaje recortado] Ver todo el mensaje

4~ Responder <=, Responder a todos = Reenviar

3.3.4 Actualizacion GBP.

Justificacion

Acerca del protocolo

[ ] Investigador principal Tipo de prezentacion Ultime fechs ge sctualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Actualizacion GBP 12/08/2022

Actualizacién GBP
Pagina[1 ] 2 | 3 |

029

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
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3.3.4.1 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accién de seguimiento Actualizacion de GBP

.

Justificacidon ‘} Presentacion de archivos Verificar y presentar /}
£

Acerca del protocolo

-

Tituke

- 0366
. e

L] Investigador principal Tipo de pressntacion Ultime fecha de sctualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Actualizacion GBP 12/08/2022

Presentacion de archivos

Subir archivos
Tipo de documento Nombre del archivo Tamafio Fecha y hora Accidn
Actualizacion GBP documento para subir pdf 33.8 Ba 12/08/2022 10:04 1]
“:Tipos de documentos del sistema:: v|| Subir |
- | Actualizacion ECP ‘
. | Dates Complementarios ‘

NOTA:
Registrar datos complementarios y Actualizacion BCP obligatorios.

Pagina[ 1 2] 3 |

020

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados

Se debe ingresar al boton de Actualizacion BCP. Seleccionar en la opcion ver el
investigador que se requiere actualizar.

Nl de Ecocacion Horas Estudio Cro Estad

i Final
il 2 - 02 | 22 |, ver
Especialidd e s Sometimienia | gig1 | 1231 Histarico

De esta forma se cargara la informacién para poder realizar la actualizacién del registro
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Datos del Investigador

Codigo: Dictamen:
3008 pm_APR
Investigador: Funcién:
v Investigador Principal v
Nivel de educacién: Horas mensuales al estudio:
Especialidad v 20
Otros estudios a cargo: Estado:
25 | Actualizacidn de 8PC v
Certificacién BPC:
Desder Wastar
01/01/2022 [=] 31/12/2023 =]
e | R
Nombre Funsion Hived de Educacion Hores Estudio i Estado Tricio Fincl | Ver
srudios ol f, Himics
Ana Carsins Alvzrads Girldo Inessigador Princzal Especialidzd 20 5 Sometimizntg | 2022 202

Una vez se haya actualizado la informacién se da clic en el boton

Nota: Se debe tener en cuenta el tipo de accion de seguimiento seleccionado para
escoger correctamente la actualizacién del estado.

En el link ver histérico se puede visualizar las diferentes actualizaciones que ha tenido el
investigador en su estado y las acciones de seguimiento con las que se ha realizado esta
actualizacion

investigadores

Nombra Funcion Nivel d Educacion Hores Estudio inal |
£ £ e

. . . o | 2022 20 3
Ana Catalina Alvarado Giraldo Investigador Princoal Especialidzd E = Sometimiento | 2l | 19E | wer

Historico Hojas de Vida

Fecha Actualizacion Nombre Investigador Estado Actual Fec. ini bpc Fec. fin bpc Fec. Cierre Funcion Nro. Accion
Seguimiento
‘ 2022-08-11 Ana Catalina Alvarado Giraldo Sometimiento ‘ 2022-01-01 ‘ 2023-12-31 ‘ ‘ ‘ 005425 ‘

En caso de que el investigador que se requiera actualizar y el estado sea Cierre el sistema
no le permitird realizar actualizacién sobre este investigador mostrandole el siguiente
mensaje:

localhost dice |

Mo se puede modificar el ultimo estado permitido es Cierre

Aceptar ‘
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También se cuenta con el boton LEEEEEReEE que al dar clic muestra el

resumen de los investigadores que tiene el protocolo y demas datos registrados.

Nombre Fecha Registro Funcion Nivel de Educacion Horas_Estudio  Horas_Otros Estado Fecha_Inicio_BPC Fecha_Final BPC Fecha_Gierre Ver_Historico

Ana Catalina Alvarado Giraldo 2022-08-11 Principal 20 25 Cierre  2022-01-01 2023-12-31 2023-12-31 ‘Ver Historico

Datos Complementarios

Para esta accion de seguimiento se debe ir al boton
donde se visualizara el formulario de Envié Otros Documentos para registrar la
informacion requerida:

Seleccione el documento:

Envio de otros documentos ~

Datos otros documentos

Versidn:

Fecha Elaboracién: dd/mm/aaaa o

Descripcidn:

Idioma:

‘ Fecha Registro ‘ Fecha elab Idioma Version Descripcion Ver Eliminar

3.3.4.2 Verificar y Presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
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e
Justificacion /\- Presentacion de archivos /\- Verificar y presentar

—Acerca del protocolo

1] Investigador principal Tipo de presentacion Ultime fecha de sctualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Actualizacion GBP 12/08/2022

Lista de verificacion

Campo Verificacion
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
pagina 1 | Z |31
Observaciones X
Raslizar snctecién
Mota:
P

Actualizacion GBP

Presentar

029

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accion de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimisnto na sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacion;

ActualizaciAn GBP

Esto no implica radicacion, una vez verificada la documentacion presentada se procedera a radicar y asignar el nimero consecutivo. En caso de no cumplir con los requisitos administrativos y
normativos se procederd a su devolucion.
Lo mantendremos informadeo del avance de este proceso.

Cordial Saludo,

Comité de Eica-Foscal Tel: 7000300 Ext 6237
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3.3.5 Notificacién cierre de responsabilidades

&Y N,
Justificacién Presentacidn de archivos /\.' Verificar y presentar /\"
£
Acerca del protocolo
Titulo
D o5
1] Investigador principal Tipo de presentacion Uitirna fecha de sctualizacion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Motificacién de cierre de Responsabilidades 12/08/2022

Notificacion de cierre de Responsabilidades

pagina[ ] 2 | 5]

o1

@ Organizacion Panamericana de /a Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

3.3.5.1.1 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a
la accion de seguimiento de Notificacion de Cierre

.

. .
Justificacién ;- Presentacion de archivos Verificar y presentar /}
’

Acerca del protocolo

Tituko

0366

1] Investigador principal Tipo de presentacion Uttime fecha de sctuslizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Notificacion de cierre de Responsabilidades 12/08/2022

Presentacion de archivos

Subir archivos

Tipo de documento Nombre del archivo Tamafio Fecha y hora Accion
Cierre de Responsabilidades documento para subir.pdf 33.8k8s 12/08/202211:00 o
~:Tipos de documentos del sistema:: v|| Suhir |
. Motificacion cierre Responsabilidades |

NOTA:
Registro ohligatorio Cierre responsabilidades.

Pagina 1 |27 3 |

0z

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
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Se debe ingresar al botén Notificacién Cierre de Responsabilidades. Se debe seleccionar en el botén
Ver. De esta forma se cargara la informacién para poder realizar la actualizacién del registro.

Datos del Investigador

Codigo: Dictamen:
3008 pm_APR
Investigador: Funcién:
v Tnvestigador Principal v
Nivel de educacién: Horas mensuales al estudio:
Especialidad v 20

Otros estudios a cargo: Estado:

25 ' Gierre v‘l

Certificacion BPC:

Desde: Hasta:

01/01/2022 =] 31/12/2023 o

s : . Ver
Nombre Funcion Nivel de Educacion Hores Estudio Estado Frico Final | Ver
Estudios e | e Hisorico
sszigador Princi ecia Achliacin | 222 | 2023 ver
Ana Catsina Alerado Gireldo Trvessigador Principal Especialided 20 5 e | E .

«

3.3.5.2 Verificar y Presentar
Este formulario es de verificacién de documentos antes de presentar la accién de

seguimiento. Dar clic

—Acerca del protocolo

Titulo

0366

(1] Investigador principal Tigo de presentacion Utims fecns oe sciuslizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Notificacion de cierre de Responsabilidades 12/08/2022

Lista de verificacion
Campo Verificacion
Archivos enviades (1 Archivos) Recibido
pagns
Observaciones x
Realizar enctacidn
Nota
P

Notificacion de cierre de responsabilidades

Presentar

oz

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

Estimado investigador,

EI CEI-FOSCAL le informa la accidn de seguimiento ha sido presentada exitesamente.
Con la siguiente documentacién:

Notificacidn de cierre de Responsabilidades

Esto no implica radicacién, una vez verificada la documentacién presentada se procedera a radicar y asignar el niumero consecutivo. En caso de no cumplir con los requisitos administrativos y
normativos se procederd a su devolucion
Lo mantendremos informado del avance de este proceso.

Cordial Saludo,

Comité de Etica-Foscal Tel: 7000300 Ext 6237

3.3.6 Cambio de rol

o

=

Justificacién Presentacion de archivos /- Verificar y presentar

Acerca del protocolo

Titule

B ox
B

[ ] Investigador principal Tipo de presentacidn Ultime fecha ge sctuslizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cambio de Rol 12/08/2022

Cambio de Rol
Pagina[ 1|

033
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3.3.6.1 Presentacién de archivos

Manual de Usuario Proethos-Foscal

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la

accion de seguimiento de Cambio de Rol

Justificacién

o
/" Presentacion de archivos

]

Verificar y presentar

— Acerca del protocol
Titulo

0366

1 Inveatigessr principel Tipa o presentacian Uttirme fecha oe estuslizscion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cambio de Rol 12/08/2022
— Presentacion de archivos
Subir archivos
Tipo de documento Nombre del archivo Tamafio Fecha y hora Accion
Actualizacion GBP documento para subir pdf 33.84Bs 12/08/2022 14:40 o

~ || Subir

‘Tipos de documentos del sistema::

. | ‘Cambio de Rol |

. | Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios y Cambio de Rol obligatorios

pagina T 2] 3]

03z

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al botén de Cambio de Rol. Seleccionar en la opcién ver el investigador

gue se requiere actualizar.

Datos del Investigador

Codigo:

3008
Investigador:

~

Nivel de educacién:

Especialidad v
Otros estudios a cargo:

25
Certificacién BPC:

Dictamen:

pm_APR

Funcién:

| Asistente
[oras mensuales al estudio:

20
Estado:

| Cambio de Rol

Desde: Hasta:
01/01/2022 31/12/2023
Ozros. = =
Nombre Fundion Hivel de Educacion Hores Estudio Qoe | Esado Igo :
crudios e
Ana Catzina Alvarado Giraldo Invessgador Princicel Especalidad 0 = iyl I




) E55cAL
- f ;q‘? CEPORANZA D VDN
CEl - FOSCAL ‘ y

Manual de Usuario Proethos-Foscal

.. .. . L Datos Complementarios
Para esta accién de seguimiento se debe ir al boton P

donde se visualizara el formulario de Envié Otros Documentos para registrar la
informacion requerida:

Seleccione el documento:

Envio de otros documentos ~

Datos otros documentas.

Versién:

Fecha Elaboracicn: dd/mm/aaza o

Descripcion:

Idioma:

‘ Fecha Registro ‘ Fecha elab Idioma Version Descripcidn ver Eliminar

3.3.6.2 Verificar y Presentar
Este formulario es de verificaciobn de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
Presentar

— Acerca del protocolo

Trtulo
1] Investigaser pringipal Tipo e prezentacion Uktime fachs g sstusizscidn
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cambio de Rol 12/08/2022

Lista de verificacién

Campo Verificacién

Archivos enviados (1 Archivos) Recibido

Pagina| 1 [ 2 |13

Observaciones x
Realizar snotecion
Nota:

Guardar Nota

Cambio de rol

Presentar

033
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacidn:

Cambio de Rol

Esto no implica radicacién, una vez verificada la documentacion presentada se procedera a radicar y asignar el nimero consecutivo. En caso de no cumplir con los requisitos administrativos y
normativos se procedera a su devolucidn
Lo mantendremos informado del avance de este proceso

Cordial Saludo,

Comité de Etica-Foscal Tel: 7000300 Ext 6237

3.3.7 Cierre de estudio con medicamento

Justificacién Presentacidn de archivos ‘} Verificar y presentar /\
£
Acerca del protocolo
Titulo
D osss
(L] Inveatigador principal Tipe de presentacion Uhime fecha de sctuslizacién
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cierre de estudio con medicamentos 12/08/2022

Cierre de estudio con medicamentos

Nro Factura

Nro Factura

Campo obligatorio
Valor Factura

Valor Factura
Campo obligatorio

pagine[] 2 | 7]

003
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Justificacion
En este item se debe diligenciar el nro. de factura y valor factura
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3.3.7.1 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accion de seguimiento.

Justificacién ‘,.' Presentacion de archivos Verificar y presentar /’
/

Acerca del protocol

Trulo

- 0366
! =

L] Inveatigador principal Tipo e presentacion Utims fecha de sctuslizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cierre de estudio con medicamentos 12/08/2022

Presentacion de archivos
Subir archivos

Tipo de documento Nombre del archivo I Tamafio I Fecha y hora I Accion I
Cierre del estudio documento para subir.pdf I 223 uB2 I 12/06/202215:29 I juf I
- Tipos de documentos del sistema:: ~|

Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardar y enviar

pagina 1 2] 7]
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@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todoes los derechos reservados.

Se debe ingresar al botén de datos complementarios, seleccionar el tipo documento cierre
de estudio con medicamentos y llenar la informacion solicitada.

Nota: Después de ingresar los datos de cada uno de los medicamentos se debe dar clic en
el botén agregar, al terminar de ingresar los medicamentos se finaliza en Guardar.
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Cierre estudio con medicamentos v
Gerre de estudio con medicamentos
Fecha de visita de inicio del centro: dd/mmjaaaa o
Fecha de cierre del centro: ddfmmiaaza o

Cédigo protocolo asignado por INVIMA:
Ndmero de Acto Administrative zprobacidn INVIMA:
Especialidad:

Fase de investigacion:

Motivo de finalizacién:

Justificacion del cierre:

Sujetos seleccionados:
Fallas de seleccién:
Sujetos aleatorizados:
Sujetos retirados:
Abandano voluntario:

Muertes:

Sujetos que finzlizan el protocolo:

Referente

Sangre total:
Suera:
Plasma:
Orina:
Biopsia:
Otra:

Observaciones:

e —— ntro relacionados con |a molécula del estudio

Total de sujetos:
Muerte:
Recuperacidn con secuelas:

Recuperacién completa:

Medicamento

Medicamento Recibido:

Medicamento Devuslio:

Medicamento Destruido:

Jmedicamento Administrado:
1
- T
p— et e e T |
Fecha Registro Fecha de visita de ini Fecha de cierre del Fase Cédigo protocolo Ver Eliminar
del centro centro asignado por INVIMA:
‘ 2022-08-12 ‘ 2022-01-01 ‘ 2022-12-31 ‘ Fase IT ‘ 01 ‘ Ver ‘ Eliminar
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3.3.7.2 Verificar y presentar

Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
Presentar

5 5
Justificacién / Presentacion de archivos / Verificar y presentar

— Acerca del protocolo

Uhima fecnz de actuslizacion

1] Investigaor princips! Tipo de presentecion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cierre de estudio con medicamentos 12/08/2022
Lista de verificacién
Campo Verificacién
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Nro Factura Recibido
Valor Factura Recibido
Observaciones x
Reslizer anotacidn
Nota:
P

Guardar Nota

Cierre de estudios con medicamentos

Presentar
003

@ Organizacion Panamericana de la Salud 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

CE- ueba fecha de registro -abc-1251
FOS.0002006 . .
oo Centro. CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL

Accidn de seguimiento
Investigador ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosamente
Con la siguiente documentacion

Cierre de estudio con medicamentos
Esto no implica radicacién, una vez verificada la documentacion presentada se procederd a radicar y asignar el nimere consecutive. En caso de no cumplir con los requisitos administrativos y

normativos se procedera a su devolucion
Lo mantendremos informado del avance de este proceso,

Cordial Saludo,

Comité de Etica-Foscal Tel: 70002300 Ext 6237
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3.3.8 Consentimiento informado
Justificacion

Manual de Usuario Proethos-Foscal

En este item se debe diligenciar el nro. de factura y valor factura

Justificacion

Presentacidn de archivos

b Verificar y presentar 5
/ /

Acerca del protocol
Titule

0366

Investigador principal

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo

Ultima fecha de actualizacion

12/08/2022

Tipa de preaentacion

Consentimiento Informado

Consentimiento Informado

Valor factura

clu

o

Valor

o

Campo obligatorio

Numero de
factura

Numero de factura
Campo obligatorio

pagina[i] 2 | 3]

0z

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

3.3.8.1 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la

accion de seguimiento

Justificacién

=

Acerca del protocolo

Inveatigador principal

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo

s
)i' Presentacion de archivos Verificar y presentar /\"
i
Tipo de presentacion Uitima fecha de ectualizagion
Consentimiento Informado 12/08/2022

Presentacion de archivos
Subir archivos

Tipo de documento

Nombre del archivo

| Tamario | Fecha y hara I Accidn |

Consentimiento Informado documento para subir.pdf

I 12/08/202215:53 | ] |

< S|

- Tipos de documentos del sistema.;

. Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Paginal 1 J727] 3 |

oz
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Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento

Consentimiento informado y llenar la informacioén solicitada.

Seleccione el documento:

Consentimiento informado

Consentimiento Informado

Versién:

Fecha Elaboracion:

dd/mm/aaaa

Consentimiento informado para participacion en el protocolo de investigacion:

Nombre Consentimiento, Version y Fecha:

Fecha Registro

‘ 2022-08-12

€l CI s para sujetos adultos

Registro de prueba V.02 Fecha elab. 18/08/2022

‘ Consentimiento Informado

‘ El CI es para sujetos adultos

| Nombre Consentimiento, Version y Fecha ‘

| Registro de prueba V.02 Fecha elab. 18/08/2022 ‘

Eliminar |

Eliminar |

3.3.8.2 Verificar y presentar

seguimiento. Dar clic

Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

Justificacion

—Acerca del protocolo

7 Presentacidn de archivas

[ )

Titulo

"

Invemigaaer pringipsl

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo

Tioc oe precsntacion
Consentimiento Informado

Urtima feons oe sotuslizssan

Nota:

Guardar Nota

Consentimiento Informado

oz

12/08/2022
Lista de verificacién
Campo Verificacion
Archivas enviados (1 Archivos) Recibido
valor factura Recibido
Mumero de factura Recibido
Pagina
Observaciones x
Reslizar anztazin

& Organizacion Panamernicana de la Salud, 20713, Todos los derechos reservados.
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo

CE- prueba fecha de registro -abe-1257

FOS.0002096 ’

0004991 Centro:CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
Accidn de seguimiento

Investigador. ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,

El CEI-FOSCAL le informa la accion de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacion:

Consentimiento Informado

Esto no implica radicacién, una vez verificada la documentacion presentada se procedera a radicar y asignar el nimero consecutivo. En caso de no cumplir con los requisitos administrativos y
normativos se procedera a su devolucion.
Lo mantendremos informado del avance de este proceso.

3.3.9 Desviaciones

Justificacién

Acerca del protocolo

Tiula

=D o
A

(i ] Investigador principal Tipo de presentacion Uttima fecha de actualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Desviaciones 12/08/2022

Desviaciones
Pa’ginam

015
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3.3.9.1 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accién de seguimiento

Justificacidn /} Presentacion de archivos Werificar y presentar

Acerca del protocolo

Inveatigazar prinaipal

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo

Tipo de pregentacion

Desviaciones

Uttime fecha o sotuslizeaian

12/08/2022
Presentacion de archivo
Subir archivos
Tipo de documento Nombre del archive Tamafio Fecha y hora Accidn
Desviaciones documento para subir.pdf 33.8kBo 12/08/2022 16:06 it
< Tipos de documentos del sistema:: ~ || Subir
. | Datos Complementarios |
NOTA:

Registrar datos complementarios obligatorios.

Paginal 1 2] 3 |

o0s

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento
desviaciones y llenar la informacién solicitada.

Seleccione el documento:

Desviadiones

2
-—___________________________________________________
Fecha Ocurrencia: 01/08/2022 o
Codigo Paciente: 3659-5
Tipo Desviacién: Mayor o Grave h
Categoria: Criterios de selecdidn de los sujetos de investigacisn h
Frecuenciz: Primera Vez v
Descripeion de la desviacion: Prucha de registros
4
Accién tomada: Prueba de registros
4
=
| Fecha Registro | Fecha de Ocurrencia | Codige del Paciente | Tipo Desviacién ‘ Frecuencia | Ver | Eliminar ‘
| 2022-08-12 | 2022-08-01 | 3650-5 | Mayor o Grave ‘ Primera Vez | Ver | Eliminar ‘
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3.3.9.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic -
Presentar

Justificacion

S

Presentacion de archivos } Verificar y presentar
e A

—Acerca del protocolo

Trtule
0366
[ Inveatigacor prinoipal Tipo e precentacicn Uttime fecha e sctuslizaciin
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Desviaciones 12/08/2022

Lista de verificacién

Campo Verificacion
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Pagina
Observaciones X
Fesizar anateeion
Nota
P

Desviaciones

13

o

am -

& Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

Estimado investigador,
E| CEI-FOSCAL le informa Iz accion de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacion:

Desviaciones

Esto no implica radicacion, una vez verificada la documentacion presentada se procederd a radicar v asignar el nimera consecutive. En caso de no cumplir con los requisitos administratives v
normativos se procederd a su develucion.
Lo mantendremos informade del avance de este procase.

Cordial Saludo,

Comité de Etica-Foscal Tel: 7000300 Ext 6237
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Manual de Usuario Proethos-Foscal

Justificacion

Presentacion de archivos

Verificar y presentar /

Acerca del protocolo
Thulo

i ] investigador principal

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo

Tipo de presentacion

Envio de otros documentos

Ultima fecha de actualizacion

12/08/2022

pagnal T 2 | 3 ]

007

Envio de otros documentos

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados

3.4.1.1 Presentacion de archivos
En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la

accién de seguimiento

kY ,
/
Acerca del protocolo
Titule
B osco
1] Investigagor principal Tipo de presentacion Uitime fecna ge sctualizacion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Envio de otros documentos 12/08/2022

Presentacion de archivos

Subir archivos

Tipo de documento

Nombre del archivo

Tamafio

Fecha y hora

Accion

Otros

documento para subirpdf

338kBa

12/08/ 2022 16:57

~:Tipos de documentos del sist

~ || subir |

. Dates Complementarios

NOTA:

Registrar datos complementarios obligatorios.

Pagina 1 727 3 |

007
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Se debe ingresar al botdén de datos complementarios, seleccionar el tipo documento Envio
de otros documentos y llenar la informacion solicitada.

Seleccione el documento:

Envio de otros documentos v

Datos otros documentos

Versidn: o
Fecha Elaboracién: 12/08/2022 o
Descripcidn: Prueba de registro de otros documentos

A
Idioma: Espafiol v

Fecha Registro ‘ Fecha elab ‘ Idioma | Version ‘ Descripcién | Ver | Eliminar |

2022-08-12 2022-08-12 Espaitol 01 Prueba de registro de otros

documentos

‘ Elminar ‘

3.4.1.2 Verificar y presentar

Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
e [
- -

—Acerca del protocalo

Titulo

D o
=

[ ] Inveatigazar grinaipal Tipa e precentacian Uttime facha oe sctuslizasian
Clinical Triol Ana Catalina Alvarado Giraldo Envio de otros documentos 12/08/2022
Lista de verificacion
Campo Verificacidn
Archivos enviados (1 Archives) Recibido

Pagina

Observaciones x
Reslzar anatecion
Nota:
P

Envio de otros documentos

Presentar

& Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

Comunicacioén CEl FOSCAL =foscal@foscal.com.co=
para mi, asistente.etica, claudia.caicedo -

CEl prueba fecha de registro -abe-1257
FOs.0002098 Centro.CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
000501/1

Accidn de seguimiento
Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,

El CEI-FOSCAL le informa la accidn de seguimiento ha sido presentada exitosamente
Con la siguiente documentacion:

Envio de otros documentos

3.4.2 Evaluacion de hojas de vida
Justificacion
En este item se debe diligenciar el nro. de factura y valor factura

o
-

Justificacidn Presentacion de archivos

/ Verificar y presentar /\
Acerca del protocolo
Titulo
1] Investigagor principal Tipo de presentacion Ultime fecna oe actualizecion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Evaluacion de Hojas de Vida 12/08/2022

Evaluacion de Hojas de Vida

Numero
factura

256

Campo obligatorio

Valor factura 250000

Campo obligatorio

Nombre del investigador Correo electrénico del usuario Pais Contacto
‘ Afiadir nuevo investigador |

014

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados
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Adicionalmente se debe ingresar el correo del miembro del equipo investigador que se va
a someter, por esta razon debe estar creado con anterioridad en el sistema.

Nombre del investigador Correo electrénico del usuario Pais Contacto
Claudia Liliana Caicedo Caicedo claudia.caicedo@foscal.com.co Si W
Silvia Carnejo silvia@foscal.com.co % i

| Afiadir nuevo investigador |

Nota: Recordar que para afiadir un nuevo investigador debe ser por el correo electronico
registrado en el software, tener en cuenta no dejar espacios.

3.4.2.1 Presentacion de archivos
En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accién de seguimiento

Justificacidn :, Presentacion de archivos Verificar y presentar }
' e

Acerca del protocolo

Titulo

D oscc
W=

0 Investigasar prinsipsl Tipa o presertasiin Ultima decha o sotuslizesian

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Evaluacion de Hojas de Vida 15/08/2022

Presentacion de archivo
Subir archivos

Tipo de docurnento Nombre del archivo Tamafio Fecha y hora Accidn
Hoja de vida coordinador documento para subirpdf 33.3kBa 1508222 09:12 i
- Tipos de documentos del sistema:: || Subir

Asignacion de Funciones Investigador |

Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementaries obligatorios y Asignacion de funciones del Investigador.

Guardar y enviar

os

Se debe ingresar al botén Asignacion de funcion y datos complementarios para ingresar la
informacion solicitada, solo en caso de dar respuesta a un requerimiento del comité.
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Datos del Investigador

Codigo: Dictamen:
Investigador: Funcién:
Claudia Liliana Caicedo Caicedo v Investigador Principal v
Nivel de educacion: Horas mensuales al estudio:
Especialidad A 36
Otros estudios a cargo: Estado:
36 Sometimiento v

Certificacién BPC:

Desde: Hasta:

01/01/2022 [m} 31/12/2022 [u}

investigadores

Hembre Funcion Nivel de Educacion poe e Emds Fe. Inicie 8PC Fe. Final BPC ver | Y
Claudia Liliana Caicedo Caiceds Investigador Principal Expacialidad 36 36 ‘Sometimiznta 2022-01-01 2022-12:31 Ver | Eliminar H;i" .
“ v
.. e
Solo en caso de dar respuesta a requerimientos del comité.
Seleccione el documento:
Envio de otros documentos v
Version: o1
Fecha Elaboracidn: 01/08/2022 )
Descripcién: Prueba registro para hojas de vida
Z|
Idioma: Espafiol -
‘ Fecha Registro ‘ Fecha elab ‘ Idioma ‘ Version | Descripcién ‘ Ver | Eliminar ‘
2022-08-15 2022-08-01 Espafiol 01 Prueba registro para Ver Eliminar
hojas de vida

3.4.2.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
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Justificacién /} Presentacién de archivos /}
—Acerca del protocalo
Titulo
0366

[ ] Investigacar prinaipal

Tipa e precentecidn
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo

Uktime fecha oz sotualizeciin
Evaluacion de Hojas de Vida

15/08/2022
Lista de verifi
Campo Verificacidn
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Numero factura Recibido
valor factura Recibido
Pagina
Observaciones x
Reslizar anoteoian
Nota:
P

Evaluacian de Hojas de Vida

Pn

ntar

04

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechaos reservados.

Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo

Comunicacién CElI FOSCAL <foscal@foscal com.co>
para mi, asis

9:48 (hace O minutos) Y

e etica, claudia caicedo ~

CEl-

FOS.0002096
entro

0050271 Centro:CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL

-
prueba fecha de registro -abe-1251

Accitn de seguimiento

Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,

ElI CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosamente

Con la siguiente documentacién

Evaluacion de Hojas de Vida

Esto no implica radicacién, una vez verificada la documentacidn presentada se procedera a radicar y asignar el nimero consecutivo. En caso de no cumplir con los requisitos administrativos y
normativos se procederd a su devolucion
Lo mantendremos informado del avance de este proceso

Cordial Saludo,

Comité de Etica-Foscal Tel: 7000300 Ext 6237
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3.4.3 Informe anual con medicamentos

Justificacion Presentacion de archivos // Verificar y presentar /

Acerca del protocolo

1] investigador principal Tipo de presentacion Ultima fecha de actualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Informe Anual con Medicamentos 15/08/2022

Informe Anual con Medicamentos

Pagina[1][ 2 | 3]

017

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

3.4.3.1 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accion de seguimiento.

.. ™,
Justificacion ;,.- Presentacion de archivos Verificar y presentar [;Z’
’

— Acerca del protocolo

Titulo

- 0366
. =

1] Investigador principal Tipo oe presentacion Uitime fecha de sctualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Informe Anual con Medicamentos 15/08/2022

— Presentacion de archivos

Subir archivos
Tipo de documento MNombre del archive Tamafio Fecha y hora Accidn
Informe Anual con Medicamentos documento para subir.pdf 33.8x8s 15/08/2022 09:29 i
~Tipos de documentos del o v|| Suhir |
. Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

07

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento Informe
anual con medicamentos y llenar la informacion solicitada.
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Seleccione el documento:

Informe Anual con Medicamentos v
Informe Anual
Periodo del Informe
Fecha Inicio: o1/01/2022 -
Fecha Termino: 31/12/2022 =]
Codigo asignado por INVIMA: 121
Tiempo programado para el desarrallo del estudio: 4
Tiempo de participacion del sujeto: 5
Resolucion de Aprobacién INVIMA del protocolo: s
Especialidad Girugia General
Poblacién: 2504
z
Nombre de la molécula: Dato registro de prueba
Cddigo ATC 263-a
Forma farmacéutica Capsulas -
Via Administracién Intradermica .
Tipo de muestras Biologicas exportadas: 1
Estado estudio en el centro; Reclutamianto o
Fecha atencién primer sujeto incluido: 01/01/2022 o
Cantidad sujetos seleccionados: 3
Cantidad fallas screning: P
Cantidad sujetos aleatorizados: 40
Cantidad sujetos abandonaron: o
Cantidad sujetos refirados: o
Cantidad de muertes o
Total sujetos activos: -
Total sujetos completaron estudio: 5
Cantidad sujetos afiliados SGSS5 %
Observaciones: Prucka registro
i
Informacion referenta al Med
IMedicamento Medicamento administrado en el periodo:
Acetaminofen 2
(Cantidzd del medicmento al inicio del periodo Medicamento Devuelto o Destruido en el periodo:
2 [
(Cantidzd del mediczmento redbido Durante el periodo Cantidad medicamento al final el periodo:
2 ©
Agregar | Limpiar
‘ Medcamento ‘ Cantidad el madicamanto o nicio o periode ‘ Caidad del madicamanta reckido durae ol prods ‘ Medcamens adwinistaco en < percd Nedicaments Devuslo o Deswaich an o priods ‘ Cantidd mchcameneo ol d perocs ‘ ‘
‘mm-m ‘12 ‘12 ‘ 2 ‘a ‘,z ‘B ‘
Fecha Registro | Fecha Inicio | Fecha Termino Especialidad Nombre de la Molecula Total sujetos completaron ver Eliminar
estudio
‘ 2022-08-15 ‘ 2022-01-01 2022-12-31 Cirugia General Dato registro de prueba 36 Ver ‘ Eliminar ‘
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3.4.3.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
e e

—Acerca del protocolo

Inveatigacar prinaipal Tinc de precertanicn Uttime fechs ce sotuslizzaiin

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Informe Anual con Medicamentos 15/08/2022

Lista de verifi

Campo Verificacién

Archivos enviados (1 Archivos) Recibido

pagna 7] 2 3

Observaciones x

Fesizar anotacian

Guardar Nota

z
=]

nforme anual con medicamentos

Presentar

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo.

Comunicacién CEl FOSCAL <foscal@foscal com.co> 10:11 (hace 0 min

para mi, asistente etica, claudia.caicedo ~

CEl- prueba fecha de registro -abc-1251
FOS0002095 (oo CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
00050371

Acci6n de seguimiento
Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacion:

Informe Anual con Medicamentos

[Mensaje recortado] Ver todo el mensaje
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3.4.4 Informe anual y/o Cierre estudio sin medicamentos

Justificacion Presentacion de archivos / Verificar y presentar /

Acerca del protocalo
Titulo

=D o366
Cl

» nvestigador principal Tipo de presentacion urima fecha de actualizacion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Informe Anual y/o Cierre Estudio sin Medicamentos 15/08/2022

Informe Anual y/o Cierre Estudio sin Medicamentos

Pagina[1 ][ 2 [ 3 |

018

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

3.4.4.1 Presentacién de archivos
En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accion de seguimiento

w
Justificacidén )) Presentacién de archivos Verificar y presentar /}
£

Acerca del protocol

Tk

-

(1] Investigador principsl Tipo de presentacicn Uttime fecha ae sciuslizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Informe Anual y/o Cierre Estudio sin Medicamentos 15/08/2022

Presentacion de archivos

Subir archivos
Tipo de documento Nombre del archivo Tamafio Fechay hora Accidn
Informe Anual sin Medicamentos documento para subir.pdf 338 kBs 15/08/2022 09:45 i
“:Tipos de documentos del sist - vH Subir ‘
. Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios

o018

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
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Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento Informe
anual y/o cierre sin medicamentos y llenar la informacién solicitada.

Informe Anual y/o Gierre estudio sin medicamentos

Informe Avance: o

Affo Informe avance:

Fecha inicio protocolo: ddfmm/aza a
Estado del estudio

Estado del estudio: .

Fecha estado estudio dd/mm/azaa o

Estado de ejecucion del estudio

Estado de ejecucién del estudio .
Fecha Inicio: dd/mm/azaa o
Fecha Termino: dd/mm/azaa o

Avance del centro de investigacion

Tamatio de la muestra:
Muestra Ejecutada:
Numero sujetos enrolados (Hombres):

Numero sujetos enrolados (Mujeres):

Edad Maxima:

Edad Minima:

Tipo de disefio Epidemiologico: 9
Fecha inicio Disefio Epide.: dd/mm/aaaa 8
Fecha fin Disefio Epide.: dd/mm/aaaa o
Ultima versién del Protocolo:

Numeros Eventos Adversos:

Resumen de problemas no anticipados:
Resumen de nueva informacién disponible:

Ultima versién del consentimiento informado:
Dificultades y/o limitaciones
Nro Sesgo de seleccién a Fecha:

Descripcién de Ia Desviacién:

Nro Sesgo de informacién a Fecha:

Descripcidn de la Desviacidn: Prueba registro Prueba registro

Resultados finales

Conclusiones: Prueba registro

‘ Informe avance | Fase | Estado | Fecha ‘ Ver ‘ Eliminar ‘

‘ Trimestre T | 2022 | Por Iniciar | 2022-02-01 ‘ Ver ‘ Eliminar ‘
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3.4.4.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
AL r

—Acerca del protocalo

[ ] Inveatigacar prinaipal Tiao de precentacicn Uttime facha ce actuslizsaiin

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Informe Anual y/o Cierre Estudio sin Medicamentos 15/08/2022

Lista de verificacién

Campo Verificacion
Archivos enviados (1 Archivos) Recibide

Observaciones x

Reslzar anateoian

Nota
Guardar Nota

nforme anual y/o cierre sin medicamentos
18

o

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accion de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo.

CEI- prueba fecha de registro -abe-1257
FOS.00D ?CQ&- Centro:CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
00050541

Accidn de seguimiento
Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accion de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacion:

Informe Anual o Cierre Estudio sin Medicamentos

[Mensaje recortado] Ver todo el mensaje
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3.4.5 Manual del investigador
3.4.5.1 Justificacion
En este item se debe diligenciar el nro. de factura y valor factura

Justificacién Presentacion de archivos / Verificar y presentar /

Acerca del protocolo

Titulo

B o
O

i ] nvestigador principal

Tipo de presentacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Manual del Investigador

Ultima fecha de actualizacion

15/08/2022

Manual del Investigador

Numero de
factura

25-1
Campo obligatorio
[ 356000 ]

Campo obligatorio

Pagina[ 1] 2 [ 3 ]

013

Valor factura

€ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

3.4.5.2 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accién de seguimiento

seeeen . s /
4

A
Acerca del protocalo

i prinaipsl Tipo oe precentscian Uttime fech:

Clinicol Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Manual del Investigador

= ce sotuslizasian

15/08/2022

Presentacion de archivo
Subir archivos

Tipo de documento I Nombre del archive I Tamafio | Fecha y hora I Accidn I
nanual del investigador espafiol |ducumenm para subir pdf | 338kSn | 15/08/2022 10:01 | [ |
- Tipos de documentos del sistema: v
. | Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardary enviar

pagina 1 2] 7 ]

oE

© Organizacion Panamericana de ls Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
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Se debe ingresar al botén de datos complementarios, seleccionar el tipo documento manual
del investigador y llenar la informacion solicitada.

Seleccione el documento:

Manual del investigador y/o Enmienda Manual del Investigador v

Datos manual del investigador y/o Enmienda manual del investigador

Version: 01
Fecha Elaboracion: 02/08/2022 o
Contenido general manual del investigador: Prueba de registro
A
Idioma: Espariol v
| Fecha Registro ‘ Idioma ‘ Contenido ‘ Version ‘ Fecha elab ‘ Ver ‘ Eliminar |
| 2022-08-15 Espaniol Prueba de registro ‘ 01 ‘ 2022-08-02 ‘ Ver ‘ Eliminar |

3.4.5.3 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic -
Presentar
- -

—Acerca del protocolo

Titulo

D o
-

L] Inveatigacar prinaipal Tipa oe pregentacian Uttime fechs ce actuslizacian

Clinical Tl Ana Catalina Alvarado Giraldo Manual del Investigador 15/08/2022

Lista de verificacién

Campo Verificacién
Archivos enviados (1 Archives) Recibido
Numero de factura Recibido
alor factura Recibido
Pagina
Observaciones x
Resizar anatecian
Nota:
P

Manual del Investigador

o0z

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo

Comunicacion CEl FOSCAL <foscal@foscal com.co= 10:27 (hac
para mi, asistente.etica, claudia.caicedo ~

CEl- prueba fecha de registro -abc-1251
FOS'ODO?CQG Ceniro.CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
000506/1

Accidn de seguimiento

Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,

El CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosamente
Con la siguiente documentacion:

Manual del Investigador

3.4.6. Materiales para el paciente
3.4.6.1 Justificacion
En este item se debe diligenciar el nro. de factura y valor factura

Justificacion

Presentacion de archivos /

Verificar y presentar /
Acerca del protocalo
i Investigador principal Tipo de presentacion Ultima fecha de actualizacion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Materiales para el Paciente 15/08/2022

Materiales para el Paciente

Valor factura

250000

Numero de
factura

pagina 1] 2 ] 3]

022

36-a

@ Organizacion Panamericana de la Salud. 2013. Todos los derechos reservados.
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En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la

accién de seguimiento

Justificacion

Acerca del protocolo

Y
/\f Presentacion de archivos

Werificar y presentar

Inveatigagar prinaipal

Clinical Triel Ana Catalina Alvarado Giraldo

Tipa o presentzoiin

Uttime fecha oe actualizeaidn
Materiales para el Paciente 15/08/2022
Presentacion de archivo
Subir archivos
Tipo de documenta Nombre del archive Tamafio Fecha y hora Aceidn
Materiales para el Paciente documento para subir.pdf 33.8 kBo 15/08/2022 1015 i
Tipos de documentos del sistema: || Subir

Datos Complementanios

NOTA:

Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardar y enviar

Pagina 1 2] 2 |

022

© Organizacion Panamericana de (8 Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento
Material del paciente y llenar la informacion solicitada.

Saleccione el documento:

Materiales paciente

0
Fecha Elaboracidn:

v

Datos material para &l paciente
Versidn:

02/08/2022 s}
Descripcidn: Prueba registro
4
Idioma: Eeparial -
| Fecha Registro | Fecha elab ‘ Idioma | Version | Descripcion ‘ Ver ‘ Eliminar
| 2022-08-15 | 2022-08-02 ‘ Espafiol | 01 | Prueba registro ‘ Ver ‘ Eliminar ‘
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3.4.6.3 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic

—Acerca del protocolo

1] Invegtigador princips! Tipo de prezentacian Uhtima fechs de actualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Materiales para el Paciente 15/08/2022

Lista de verificacién

Campo

Verificacidn
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Valor factura Recibido
Numero de factura Recibido
Pagina
Observaciones x

Reslizer anotacion
Nota:

Guardar Nota

Materiales para el Pacients

Presentar

‘ki'

@& Oraanizacion Panamericana de la Salud 2013 Todos Ins derechns reservadns

Cuando se presenta la accioén de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

Comunic
para mi, asist

5n CEl FOSCAL <foscal@foscal.com.cos
ite.etica, claudia.caicedo -

10:31 (hace 0 minu

CEl- prueba fecha de registro -abc-12517

EUOE?;E'E fc 9% Centro.CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
7/

Accién de seguimiento

Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa Ia accién de seguimiento ha side presentada exitosamente.
Con la siguients documentacion:

Materiales para el Paciente
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3.4.7 Actualizacion Po6liza

Se debe tener en cuenta que esta accion aplica cuando se va a modificar los registros de
una poliza ya registrada, no aplica para pdlizas nuevas.

% -
Justificacion Presentacion de archivos b Verificar v presentar /Z’
£

Acerca del protocolo

Tiuko

- 0366
=

[ Inveatigaser principal Tipo de presantacisn

Uttima fecha de sctuslizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Actualizacién Péliza 15/08/2022

Actualizaciéon Pdliza

paginaT1] 2 | 5]

[ul]

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

3.4.7.1 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accion de seguimiento

% =
Justificacion ;a Presentacion de archivos Verificar y presentar /\Z'
£

— Acerca del protocolo

Titulo
1] Investigagor principal Tipo de presentacion Ultime fecna oe actualizecion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Actualizacidn Pdliza 15/08/2022

— Presentacion de archivos
Subir archivos

Tipo de documento Nombre del archivo Tamafio Fecha y hora Accidn
Poliza de seguros y anexos documento para subir.pdf 33.6 kBa 15/08/2022 10:39 i
::Tipos de documentos del sistema:: v|| Subir |

Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardar y enviar

pagia 1 2] 3]

e

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013, Todos los derechos reservados
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Se debe ingresar al botdn de datos complementarios, seleccionar el tipo documento pdliza

y llenar la informacion solicitada.

Datos péiza de aseguramiento

Codigo:

278
Desde: 01/01/2022 ©
Hasta: 31/12/2022 e
Pdliza de responsabilidad civil v
Aseguradora: Chubb Seguros Colombia 5.4
Nimere de pdliza: 4978577
Fecha Registro Namero Poliza Aseguradora Tipo documento o poliza Fecha vigencia | Fecha vigencia | Ver Ver
desde hasta Historico
2022-08-11 4976977 bgp asociados Itda Péliza de responsabilidad 2022-01-01 2022-12-31 Ver | Ver
Historico
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3.4.7.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
e e

— Acerea del nrotocoln

Estimado investigader,
EI CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosamente
Con la siguiente documentacion

Actualizacién Péliza

Esto no implica radicacion, una vez verificada la documentacidn presentada se procederd a radicar y asignar el nimero consecutivo. En caso de no cumplir con los requisitos administratives y
normativos se procederd a su devolucidn.
Lo mantendremos informado del avance de este proceso

Cordial Saludo,

Comité de Etica-Foscal Tel: T000300 Ext 6237

Reelzar anotecion

Guardar Nota

=
=1

Actualizacidn de Poliza

6

o

& Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
Cuando se presenta la accion de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo

3.4.8 Reporte de eventos adversos nacionales

Justificacién Presentacion de archivos / Verificar y presentar /

Acerca del protocolo

Titulo

=D o366
B=

i) nvestigader principal Tipo de presentacion uttima fecha de actualizacion
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Reporte de eventos adversos nacionales 15/08/2022

Reporte de eventos adversos nacionales
Pagina (A7) 2 [ 3 ]

00z

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
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3.4.8.1 Presentacion de archivos
En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accién de seguimiento

Justificacién

warificar y presentar >

Reporte eventos adversos nacionales ~

Reports eventos adversos naconales

Miimero eventos por sujeto:

2

Nimero de reporte:

280722
Tipo de reporte: Tnicial v
Fecha Ocurrencia: 01/09/2021 o

Diagndstico: Preucba Diagnostico

Relacionado Admon Medicamento (Investigador): Relacionads v

Relacionado Adman Medicamento (patrocinador): Esperado v

Accidn tomada: Prucba diagnostico

Desenlace:

Recuperado sin secuela v
‘ Fecha Registro ‘ Fecha Ocurrencia | Tipo Reporte ‘ Diagnéstico ‘ Ver | Eliminar ‘
‘ 2022-08-15 ‘ 2021-09-01 Inicial Preueba Diagnostico ‘ Ver | Eliminar ‘

Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento
eventos adversos nacionales y llenar la informacion solicitada.

Dentro del formulario de Datos Complementarios se encuentra el botén de

En este item encontraremos el resumen de todos los reportes de eventos registrados en
este estudio. Se visualizara toda la informacion registrada.

Accion
seguimiento

Numero eventos
por sujeto

Numero de
reporte

Tipo de reporte Admon Desenlace

Ver historico
actualizacion

Concepto
tomada

Fecha Ocurrenci ‘

Ads i ‘ Accion

(Investigador)
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3.4.8.2 Verificar y presentar

Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
s s

—Acerca del protocaolo

i Inventigamar privaipal Tipa oe precenteoian Uttima fechs os sotuslizesian

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Reporte de eventos adversos nacionales 15/08/2022

Lista de verificacién

Campo Verificacion

Archivos enviados (1 Archives) Recibido

pagina[ 7 2 J31]

Observaciones x

Reelizar anotecian

Nota
Guardar Nota

Reporte de eventos adversos nacionales

[k

& Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo

Comunicacién CEl FOSCAL =foscal@foscal com . co=
para mi, asistente.etica, claudia.caicedo ~
CEl- prueba fecha de registro -abe-12517

FOS.0002095

ent
0005091 Centro. CENTRO DE INVES TIGACIONES FOSCAL

Accidn de seguimiento
Investigador: ANA CATALINA ALVARADCO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacion:

Reporte de eventos adversos nacionales

[Mensaje recortado] Ver todo el mensaje
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3.4.9. Reporte de eventos adversos internacionales

Justificacion Presentacion de archivos / Verificar y presentar /

Acerca del protocolo

Titulo

=D o366
N

i) Investigador principal Tipo de presentacien uttima fecha de actualizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Reporte Eventos Adversos internacionales 15/08/2022

Reporte Eventos Adversos internacionales
Pagina[1 ][ 2 [ 3 ]

031

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

3.4.9.1 Presentacion de archivos
En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accion de seguimiento

-

- .
Justificacion )) Presentacion de archivos Verificar y presentar /\
/

Acerca del protocol

[ Investigaser principal Tipo oe presentacion Uttima fecha de sctuaiizscién

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Reporte Eventos Adversos internacionales 15/08/2022

Presentacion de archivos

Subir archivos
Tipo de documento Nombre del archivo Tamafio Fecha y hora Accién
Reporte de eventos adversos Serios Inter documento para subir.pdf 338 kBa 15/08/202211:12 i1}
“:Tipos de documentos del I v|| Subir |
. Datos Complementarios ‘

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardary enviar

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados
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Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento
Eventos adversos internacionales y llenar la informacion solicitada.

Seleccione el documento:

Reportes adversos internacionales

>
Cantidad eventos internacionales: 0
Reporte eventos adversos intemnacionales
Fecha Reporte: o1f02/2022 a
Nro Eventos adversos por sujeto: 2
Ntmero de reporte: 2666
Tipo de reporte: Tnigal v
Diagndstico: Registro prugba
Pais de ocurrencia: ALAND v
CIOMS: 2566
Relacionzdo Admon Medicamento (Investigador): Definitve v
Relacionado Admon Medicamento (patrocinador): Probable v
[ Cuarca |
Exportar a Excel
Fecha Registro Hro Eventos. Nimero de reporte. Tipo Reporte Fecha Reporte Diagnostico Pais de currencia CIOMS Relacionade Admen  Relacionado Admon  Ver Eliminar
‘aduersos por Medicamento Medicaments
sujete (1nvestigador) (Patrocinader)
2022-08-15 2 3666 Inicizl 2022-02-01 Registro prueba ALAND 2566 Definitiva Probable. Ver Eliminar
Meostrando registros del 0 al 0 de un total de 0 registros.
Arterr - e

En este formulario se encuentra el boton el cual permite cargar por medio
de un archivo xls o xIsx varios eventos adversos internacionales

INSTRUCCIONES PARA EL CARGUE MASIVO DE CIOMS

Artes de iniciar el cargue lea las siguientes recomendaciones e indicaciones:

1. Descargat plantila.

2. Bl Campo fecha: Debe tener en el siguisnte formato 2015-04-13 v no s& debe modificar.

3. El Disgnostico: HO incluir ningun caracter especial | Ejemplo: (Comas, Punto v coma, Comillas, Apostrote, guidn, puntos, parentesiz, barra inclinada, porcentsje),
porgue esto geners error en el cargue ¥ es causal de devolucion.

4, Paiz de ocurrencia: Sien la lista desplegable no encuentran un pais deben informar al comite para crearlo en la lista de lo cortrario genera inconsistencias en los
reportes ¥ no puede continuar con el cargue

&, Walidat el archivo gue no tengs casilas en blanco o sin diligenciar.
6. La extension del archivo a cargar debe zer ¥LS 4 XKLEX.
¥. Una ver realizado el cargue, debe ser adjiuntado obligatoriamente el archivo en la pestafia de Archivos Adjuntos

Deszcargar Plantila

Desde el link  Descargar Flantila - se podr& descargar la plantilla para el correcto cargue de
los eventos adversos internacionales
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B C | D | E | F | G | H
- N, S
Nimero de ) . L . . . .
—— Tipo de reporte diagnostico Pais de ocurrencia ;. CIOMS Medicamento Medicamento Fecha de Reporte
P i i E {Investigador) (patrocinador)

3.4.9.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacién de documentos antes de presentar la accién de

seguimiento. Dar clic -
Presentar

—Acerca del protocolo
Trtule

[ERED o366

i» Inveotigader principal Tipe o= prepamtaoian Uitima feona s sctuslizszion

Clinical Trinl Ana Catalina Alvarado Giraldo Reporte Eventos Adversos internacionales 15/08/2022

Lista de verificacion

Campo Verificacién
Archivos enviados {1 Archivos) Recibido
Pagina
Observacicones X
Reslizar snctasin
Nota:
e

Guardar Nota

Presentar Eventos adversos internacionales

o5 derechos reservados.
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

Comunicacidn CEIl FOSCAL =foscal@foscal.com.co>
para mi, asistente.etica, claudia.caicedo -~

CEI- orueba fecha de registro -abce-1257
FOS 0002098 oo htro-CENTRO DE INVES TIGACIONES FOSCAL
0005101

Accicn de seguimiento

Investigador: ANA CATALIMNA ALWARADOD GlIRALDO

Estimado investigador,

El CEI-FOSCAL le informa la acciéon de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacidn:

Reporte Eventos Adversos intermnacionales

[Mensaje recortado] Wer todo el mensaje

3.4.10 Cierre de estudio sin inicio
3.4.10.1 Justificacion
En este item se debe registrar Nro. De Factura y Valor Factura

L
]

Justificacién Presentacidn de archivos /- Verificar y presentar

Acerca del protocolo

Titko

- 0366

] Investigaser prineipal Tipo oe presemacion Uitime feens ae sotuslizacion

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cierre de estudio sin inicio 16/08/2022

Cierre de estudio sin inicio

No de
Factura

No de Factura

Campo obligatorio

Valor Factura ,
Valor Factura

Campo obligatorio

035

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013, Todos los derechos reservados.
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En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la

accién de seguimiento

'\

Justificacién /f Presentacion de archivos

Acerca del protocol

Verificar v presentar

-1

L Inveatigaser principal Tipe de prezentacion Uitime fechs oe sotushizacian
Clinical Trial ANa Catalina Alvarado Giraldo Cierre de estudio sin inicio 16/08/2022
Presentacion de archivos

Subir archivos

Tipo de documento Nombre del archivo Tamafio Fecha y hora Accién
Suspension del estudio documento para subir.pdf 33BKBa 16/08/2022 16:51 m
-Tipes de documentos del sistemac: || Subir

Datos Complementarios ‘

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardar y enviar

pagine T 2] 7 ]

035

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento

Cancelacién de estudio y llenar la informacion solicitada.

Seleccione el documento:

Cierre de estudio sin inicio ~

Gierre de estudio sin inicio

Causa de Cancelacion Cancelacién estudio en el pais

Justificacion:

Registro de prueba

‘ Fecha Registro |

Causa de Cancelacion ‘ Justificacion

‘ 2022-08-16 | Cancelacién estudio en el pais ‘ Registro de prueba

| Eliminar

| Eliminar
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3.4.10.3 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
£ e

—Acerca del protocolo

[ ] Inveatigacar prinsipal Tipe de pressntsaicn Uttima facha ce actuslizesian

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cierre de estudio sin inicio 16/08/2022

Lista de verificacién

Campo Verificacidn
Archives enviados (1 Archivos) Recibido
Ho de Factura Recibido
walor Factura Recibido
Pagina
Observaciones x
Resalzar anatecian
Nota:
P

Guardar Nota

Cierre de estudio sin inicio

Presentar

03s

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

16:10 (hace O minutos) Yy 4.,

Comunicacién CEl FOSCAL <foscal@foscal com.cos
para mi, asi e.etica, claudia.caicedo ~

CEF prueba fecha de registro -abc-1251
FOS.0002096

- Centro:CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
000517/1

Accién de seguimiento
Investigador ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimade investigador,
El CEI-FOSCAL le inferma la accion de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacion

Ciemre de estudio sin inicio

[Mensaje recortade] Ver todo el mensaje

4. Responder 4~ Responder a todos = Reenviar
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3.4.11 Conclusién de estudio

En el item Justificacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accion de seguimiento.

e

Justificacion Presentacidn de archivos /. Verificar v presentar

R

— Acerca del protocolo

Inveatigader principe! Tipo d presentscién Ultima fecha g sctuglizacién

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Conclusion de Estudio 16/08/2022

Conclusion de Estudio

— Presentacion de archivos

Subir archivos

Tipo de documento Nombre del archivo I Tamafio | Fecha y hora I Accion I
Conclusion de Estudio documento para subir. pdf I 3384Bs | 16/08/2022 16:59 I m I
::Tipos de documentos del sistema:: ~ || Subir

Datos Complementarios ‘

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

pagna[I] 2 | 3]

034

Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento
conclusion de estudio y llenar la informacion solicitada.

Seleccione el documenta:

Conclusion de estudio v

Conclusion de Estudio

M. Seguimiento Cierre:

Descripcidn: Prueba registro

Link de publicacion: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/pruebaregistro

‘ Fecha Registro ‘ Descripcion ‘ Link publicacién | Ver ‘ Eliminar |

‘ 2022-08-16

Prueba registro ‘ https://dinicaltrials. gov/ct2/show/ results/pruebaregistro

Ver ‘ Eliminar |
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34.11.1 Presentacion de archivos

Y A"
Justificacion } Presentacion de archivos Verificar y presentar }
A &

Acerca del protocolo
Titulo
0366
Inveatigadar prinaipal Tipa de presentacidn Uktime fecha o= sotuslizacian
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Conclusion de Estudio 16/08/2022

Pagina 1 |27 3 |

034

© Organizacion Panamericans de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

3.4.11.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
Presentar
£ £

—Acerca del protocolo

[ ] Inveatigagar arinaipal Tipa os presentacian Uttimea fecha oz sonualizzaian

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Conclusion de Estudio 16/08/2022

Lista de verificacién

Campo Verificacion

Recibido

Archivos enviados (1 Archivos)

Pagina

Observaciones %

Reslizar anateoidn

Guardar Nota

=z
o

Canclusidn de estudio

Presentar

@
-

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechas reservados.
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo:

C icacién CEl FOSCAL <foscal@foscal com.cox 15:46 (hace Dminutos)  fy  4m
para mi, asistente.etica, claudia.caicedo ~

CE- prueba fecha de registro -abc-1251

FOS.0002096

000516/1 Centro:CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL

Accién de seguimiento
Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accion de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacion:

Conclusion de Estudio

3.4.12 Informe periodicos de estudios

Justificacidn

Acerca del protocaolo

tuler

EEED o:cs
N

[ ] Irveatigasar prinaipal

Tipa de precentecidn Ukime fecha de sotuslizecidn

Clinical Triel Ana Catalina Alvarado Giraldo Informe periodicos de estudios 16/08/2022

036

Informe periodicos de estudios
Pagina[ 1 [ 2 | 3 |

@ Organizacion Panamericana de (8 Salud, 2013. Todos los derechos reservados.
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En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la

accion de seguimiento.

Justificacion

Acerca del protocolo

/} Presentacidn de archivos Verificar y presentar /}

Titulo

D o
| |

Inveatigacar prinaipal

Tipa de presenteoian Uktima fecha de sotuslizecian

Clinical Trigl Ana Catalina Alvarado Giraldo Informe periodicos de estudios 16/08/2022
Presentacion de archivo
Subir archivos

Tipo de documento Nombre del archive Tamafio Fecha y hora Accidn
Otros documento para subir pdf 336 kBo 16/08/202217:14 it
- Tipos de documentos del sistema - M

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Datos Complementarios |

@ Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al botén de datos complementarios, seleccionar el tipo documento informe
periédicos de estudios y llenar la informacion solicitada.

Seleccione el documento:

Informe periodicos de estudios

v

Informe periodicos de estudios

Tipo de reporte ©

Fecha Aprobacidn :

Estado del Estudio:

Fecha aprebacién Invima:

No. Eventos adversos presentados desde el inicio del estudio:
No. Padentes activos en el estudio:

No. Desviaciones presentados desde el inicio del estudio:
Fecha (ltimo concepto independiente de datos:

Ultimo concepto del comite independiente de datos:

Fecha Periodo:
Fecha préximo vendimiento:

Nueva Fecha préximo vencimiento:

‘ Fecha Registro | Tipo de reporte |

‘ 2022-08-16 | Semestral

Seguimiento

Estado del Estudio

Semestral

20220729

Seguimiento

01/02/2019 o

2

3

2

01/01/2019 o

Prueba registro

2023-01-29
2023-07-29

2024-01-29

| Fecha aprobacién Invima | Eliminar

| 2018-02-01 Eliminar
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3.4.12.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
Presentar
e '

—Acerca del protocalo

Inveatigagar prinaipal Tipa o= pressnizaiin Uttima fzcha os sotuslizesian

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Informe periodicos de estudios 16/08/2022

Lista de verificacién

Campo Verificacidn
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Pagina
Observaciones X
Fesizar anatacian
Nota
A

nfarme periodicos de estudio

36

[

& Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accion de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo

Comunicacién CEl FOSCAL <foscal@foscal com.cos

1702 (hace 1 minuts) Yy e
para mi, asistente.etica, claudia.caicedo ~

CE- prueba fecha de registro -abc-1251
ESDSSC: ZU?C 98 Centro. CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSGAL

Accién de seguimiento
Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accidn de seguimiento ha sido presentada exitosamente
Con Ia siguiente documentacion

Informe periodicos de estudios

[Mensaje recortado] Ver todo el mensaje

4~ Responder = Responder a todos =» Reenviar
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3.4.13 Cambio Patrocinador y/o CRO

3.4.13.1 Justificacion
En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accién de seguimiento

Justificacion Presentacidn de archivos /} Werificar y presentar }
A
Acerca del protocolo
Trtulo
B o
[ ] Inventigacar prinaipal Tipa oe precemtacian Uttime fachs ce actuslizeaian
Clinical Triel Ana Catalina Alvarado Giraldo Cambio Patrocinador y/o CRO 16/08/2022

Cambio Patrocinador y/o CRO

Presentacion de archivo
Subir archivos

Tipo de documenta Nombre del arehive Tamafio Fecha y hora Accién
atros documento para subir.pdf 338 ko 16/08/2022 17:29 it
::Tipos de documentaos del sistema: || Subir

Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardar y enviar

Pagina 0] 2 ] 7]

o7

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al botdn de datos complementarios, seleccionar el tipo documento Cambio
de Patrocinador y/o Cro.

Selecdione el documenta:

Cambio de Patrocinador y/o CRO v

Cambio de Patrocinador y/o CRO

Codigo Proethos ‘ Codigo Protocolo | Patrocinador ‘ CRO | Ver ‘
‘ 005425 ‘ 0366 bayer sa colsanitas | Ver ‘
Codigo del protacolo: —
Titulo del protacalo: -

Patrocinador anterior: bayer sa

CRO anterior: colsanitas

Patrocinador nuevo: Abbvie

CRO nuevo: [ parexe]

Se seleccionar el protocolo a actualizar.

Nota: Esta actualizacion se realiza sobre el protocolo Inicial
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3.4.13.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic
Presentar

Justificacidn 7 Prasentacidn de archivas )

Verificar y presentar

—Acerca del protocaolo

Ivestigasar prinaipsl Tipa e precemtacian Ultima fecha o2 actuslizesiin

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Cambio Patrocinador y/o CRO 16/08/2022

Lista de verificacién

Campo Verificacidn
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Pagina
Observaciones X
Reeizar anatacion
Nota:
P

Cambio de patrocinader y/o CRO

a7

037

© Organizacion Panamericana de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accion de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo

Comunic:

para mi. as

El FOSCAL <foscal@foscal com.co=
_etica, claudia.caicedo —

CEI- prueba fecha de registro -abe-1251
Sglf;l 20. ?C %5 Centro-CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
Accién de seguimiento

Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador.
El CEI-FOSCAL le informa la accién de seguimiento ha sido presentada exitosaments
Con la siguiente documentacion

Cambio Patrocinador w/o CRO

[Mensaje recortado] Ver todo el mensaje

4. Responder <. Responder a todos = Reenwviar
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3.4.14 Materiales para el medico
3.4.14.1 Justificacion
En este item se debe diligenciar el nro. de factura y valor factura

Justificacion Presentacion de archivos } Verificar y presentar }

Acerca del protocolo

Titulo

[ Inveatigasar prinoipal Tipa ce precentacian Uttime fechs oe sotuslizeaian

Clinical Triol Ana Catalina Alvarado Giraldo Materiales para el Medico 16/08/2022

Materiales para el Medico

Valor Factura

25000
Campo obligatorio
3 |

Campo obligatorio

Numero de
Factura

Guardar y enwviar

Pagina 0] 2 3]

o3e

© Organizacion Panamericansa de la Salud, 2013. Todos los derechos reservados.

3.4.14.2 Presentacion de archivos

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accion de seguimiento.

Justificacién b Presentacién de archivos Verificar y presentar ;
i £

Acerca del protocolo

Inveatigazar prinaipal Tipa ot presentacian Uttime fecha e astuslizeaian

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Materiales para el Medico 16/08/2022

Presentacion de archivo

Subir archivos
Tipo de documenta MNombre del archivo | Tamafio | Fecha y hora | Accidn |
Material medico Espafiol documento para subir.pdf | 3.5 kBo I 16/08/2022 17-40 I il I
::Tipos de documentos del sistema:: ~
. | Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardar y enviar

Pagna 1 (27 3 |
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Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento
Materiales médico y llenar la informacion solicitada.

Seleccione el documento:

Materiales medico hd

Datos material para el medico

Versidn: o

Fecha Elaboracién: 01/02/2022 a

Descripcion: Registro pruebas

Idioma: Espafiol v

| Fecha Registro ‘ Fecha elab ‘ Idioma ‘ Version ‘ Descripcién | Ver ‘ Eliminar ‘

| 2022-08-16 ‘ 2022-02-01 ‘ Espafiol ‘ 01 ‘ Registro pruebas Eliminar ‘

3.4.14.3 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de

seguimiento. Dar clic
Presentar

Justificacién }

presentar la accién de

Presentacion de archives } Verificar y presentar

—Acerca del protocolo

Investigadar prinsial

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo

Tipa de presentecian

Materiales para el Medico

Uttime fecha de aotualizeaian

16/08/2022

Lista de verificacién

Camipo

Verificacién

Archivos enviados (1 Archivos)

Recibido

Valor Factura

Recibido

Humere de Factura

Recibido

Paginal 1 [ 2 J37]

Reslizar anatecian

Observaciones

MNota
Guardar Nota

Materiales para el medico

Presentar

| '
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo

Comunicacién CEl FOSCAL <foscal@foscal.com.co=
para mi, asistente.etica, claudia.caicedo -

17:52 (hace 0 minutc

CEl- prueba fecha de registro -abe-1251
FOS.0002096

CentrorCENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
000520/2

Accitn de seguimiento
Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accidbn de seguimiento ha sido presentada exitosamente
Con la siguiente documentacién:

Materiales para el Medico

[Mensaje recortado] Ver todo el mensaje

4~ Responder =, Responder atodos = Reenviar

3.4.15 Actualizacion fecha de reclutamiento

3.4.15.1 Justificacion

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accién de seguimiento

Justificacion Prasentacidn de archivos } Verificar y presentar }

Acerca del protocolo

Titulo

EEED oscs
=

» Inveatigatar prinaipal Tipe 42 precentsgicn

Uhima fecha de sotuslizasian
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Actualizacién fecha reclutamiento 16/08/2022

Actualizacién fecha reclutamiento

Presentacion de archivos

Subir archivos
Tipo de documento Nombre del archive Tamafio Fechay hora Accidn
otros documento para subirpdf 23.5kBo 16/06/2022 17:45 fiit
Tipos de documentos del sistema:: || Subir
. Datos Complementarics |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardar y enviar

pagina[ ] 2 | 3]
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Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento o
actualizacién fecha reclutamiento se debe seleccionar el protocolo a actualizar

Seleccione el documento:

Actualizacion fecha de reclutamiento

Achualizacion facha de rechutamiento

| Codigo Proethos | Codigo Protocolo ‘ Fecha de reclutamiento | Ver
| 005425 | 0366 ‘ | Ver ‘
Codigo: 5425
Titulo del protocolo: 0366
|
Fecha de reclutamiento anterior: ddfmm/aaaa
Fecha de reclutamiento nueva: | 16/08/228 a

Nota: La actualizacién de fecha de reclutamiento se realiza sobre el protocolo inicial

3.4.15.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacién de documentos antes de presentar la accién de

seguimiento. Dar clic -
Presentar
Jnmn \‘} mm‘“‘"‘ .h ard.-uus \}
s r

—Acerca del protocalo

» Invetigadar prinaipal Tina de presentscidn Uttime fechs ce sctuslizesian

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Actualizacidn fecha reclutamiento 16/08/2022

Lista de verificacion

Campo Verificacidn

Recibido

Archivos enviados (1 Archivos)

Pagins T | Z 18]

Observaciones x

Reslizar anateoidn

MNota
Guardar Nota

Actualizacion fecha de reclutamiento

35
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Cuando se presenta la accion de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo

Comunicacion CEl FOSCAL <foscal@foscal.com.co» 18:01 (hace O minutos) Y7 s
para mi, asistente etica, claudia.caicedo =

CEl- prueba fecha de registro -abe-1251
FOS 0002056 Centro:CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL
00052141

Accién de seguimiento

Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accion de seguimiento ha sido presentada exitosaments.
Con Ia siguiente documentacion

ActualizaciA®n fecha reclutamiento

[Menszaje recortado] Ver todo el mensaje

4. Responder = Responder a todos » Reenviar

3.4.16 Aclaracion Desviaciones

3.4.16.1 Justificacion

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accion de seguimiento

Justificacidn Presentacion de archivos } Verificar y presentar }

A A

Acerca del protocolo

Inveatigadar arinaipal Tipa ce precentacisn Uttime fecha ce sonuslizesian
Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Aclaracion desviaciones 17/08/2022
Aclaracion desviaciones
Presentacion de archivo
Subir archivos
Tipo de documento Nombre del archive Tamafio Fecha y hora Accidn
Aclaraciones documento para subir.pdf 33.8kBo 17/06/2022 09:34 it
< Tipos de d tos del si w || Subir

- Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Guardar y enviar

Pagina[ 1] 2 1 7]
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Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento
Aclaracién desviaciones

Adiaradiones a Desviadones

Moo

Protocolo Fecha Registro Fecha de Ocurrencia Codigo del Paciente Tipo Desviacién Frecuendia Ver Ver Historico
005095 2022-06-02 2022-05-11 096000001 Mayor o Grave Primera Vez Ver Ver Historico
005104 2022-06-03 2022-05-05 096000002 Leve Primera Vez Ver Ver Historico
005095 2022-06-03 2022-05-11 096000001 Leve Repetida Ver Ver Historico
005291 2022-07-06 2022-05-24 096000001 Leve Primera Vez Ver Ver Historico
Codige:

Fecha Ocurrencia: dd/mm/aaaa ]
Codigo Paciente:

Tipo Desviacién: v
Categoria: -
Frecuencia: v

Descripeidn de la desviacidn:

Accidn tomada:

Observacién:

En este formulario se visualizaran las acciones de seguimiento con las desviaciones
reportadas. Se debe seleccionar la desviacion que se requiere actualizar en el boton /e

Adaradiones a Desviaciones

oo

Protocolo Fecha Registro Fecha de Ocurrencia Codigo del Paciente Tipo Desviacién Frecuencia Ver Ver Historico
005095 2022-06-02 2022-05-11 096000001 Mayor o Grave Primera Vez Ver Ver Historico
005104 2022-06-03 2022-05-05 096000002 Leve Primera Vez Ver Ver Historico
005095 2022-06-03 2022-05-11 096000001 Leve Repetida Ver Ver Historico
005291 2022-07-06 2022-05-24 096000001 Leve Primera Vez Ver Ver Historico
Codigo: 1542
Fecha Ocurrencia: 24/05/2022 o
Codigo Paciente: 096000001
Tipo Desviacion: Leve -
Categoria: Medicamento en estudiojdosiicacicn v
Frecuencia; Primera Vez -

Descripeién de la desviacién: Registro de Prucbas

Acci6n tomada: Registro de Prucbas

Observacién: Registro de Pruebas

Actualizar la informacion que se requiera y dar clic en el botén Modificar .

En el boton se podran visualizar todos los datos registrados en el
estudio de Desviaciones.
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Accidn Seguimicnto Fecha Ocurrencia Codigo Paciente Tipo Desviacion Categoria Frecuencia Descripion de la Accién tomada Concepto Ver historico
desviacion actualizacion
005085 2022-05-11 096000001 Hayor o Grave Procedimientos de estucio Frimera Vez €l participante acudid 2 || Notificado Ver Historica

visita 2 ? Randomizacidn el
dia 11-May-2022 en la cual
52 debid realizar la toma de
Presion arterial {cads uno
medido por riplicado) antes
de la administracion de la
molécula de investigacién y
2,5 horas después de Is
intervencidn del estudio y se
tomd solo una medicidn
antes y una después de la
toma del medicamento del
estudio. Desviacidn
presentada el 11 de mayo
2022, es considerada mayor
poraue es un pardmetro de
sequridad para el estudio en
relacién |2 toma del
medicamento,

005104 2022-05-05 096000002 Leve Relacionados con el Frimera Vez debido que en los formuiario
consentimiento informado de consentimiento
informado del estudio COL
PK-1242-035 V.00 Espafiol
0980 05 AGO 2021 v el
consentimiento informado
parala investigacién médica
futura COL MK-1242-035
FBR .00 Espafiol 0360 20
SEP 2021, en el campo de
testigo 1 paralos dos
consentimientos el testigo
uno no registrd informacién
en el ftem relaion testigo
1 con el valuntario? y el
personal del centro no
identifico esta hallzzgo al
momento de Iz firma del
documento

+ | | Notificado Ver istorico

ho ke del
blsnes como pusde ¥
lentria cerfca que

3.4.16.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic

Justificacién /> Prasentacién de zrchivas )

— Acerca del protocolo

Titule

EEED o3
|

» Invectigader prinsipal Tipe de pregentsaian Utima fecne o ectuslizssidn
Clinical Triel Ana Catalina Alvarado Giraldo Aclaracion desviaciones 17/08/2022
Lista de verificacidn
Campo Verificacion
Archivos enviadas (1 Archives) Recibido

Observaciones X

Reelizar anataoion

Mota:

Aclaracion desviaciones

040
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega
el siguiente correo

La accion de seguimiento de su protocolo ha sido recibida Recibidos x =

Comunicacién CEl FOSCAL <foscal@foscal com co> 11:06 (hace O minutos) Yy 4
1e.etica, claudia.caicedo ~

para mi, asist

CEl prueba fecha de registro -abe-1251
FOS£.0002096

ents
0005231 Cenfro.CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL

Accién de seguimiento
Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,
El CEI-FOSCAL le informa la accion de seguimiento ha sido presentada exitosamente

Con la siguiente documentacion

Aclaracif*n desviaciones

Esto no implica radicacién, una vez verificada la documentacion presentada se procedera a radicar y asignar el nimero consecutive. En caso de no cumplir con los requisitos administrativos y
normativos se procedera a su devolucion

Lo mantendremos informado del avance de este proceso.

Cordial Saludo,

Comité de Etica-Foscal Tel: 7000300 Ext 6237

3.4.17 Aclaracion a Eventos Serios Nacionales

3.4.17.1 Justificacion

En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accion de seguimiento

Justifica Prasantacidn de archivos } Verificar v presentar }
A o
Acerca del protocolo
Titula
=D oss
[ ] Investigadar prinaipal Tipa de precentecian Ukime fecha ge ectuslizaaian
Clinical Triel Ana Catalina Alvarado Giraldo Aclaracién a Eventos Serios Nacionales 17/08/2022
Aclaracion a Eventos Serios Nacionales
Presentacion de archivo
Subir archivos
Tipo de documento Nombre del archivo Tamafio Fecha y hora Accidn
Aclaracicnes decumento para subir.pdf 23 8kB0 17/08/2022 14:46 i
::Tipos de documentos del sistema:: “ || Subir

. | Datos Complementarics |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatornios.

yen

Paginam

nar
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Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento
Aclaraciones a eventos nacionales.

Actualizacitn Eventos adversos nacionales.

[ Moxticar | amman avrtosnaciesias

Nimero eventos por sujeto:

Nimero de reporte:

Tipo de reporte:

Fecha Ocurrencia:

Diagndstico:

Relacionado Admon Medicamento (Investigador):

Relzcionado Admon Medicamento (patrocinador):

Accidn tomada:

Desenlace:

Observacion:

ddfmm/aaaa

Protocolo Fecha Registro Fecha Ocurrencia Tipo Reporte Diagnéstico Ver Ver Historico
005442 2022-08-15 2021-09-01 Inicial Preueba Diagnostico Ver Ver Historico
005442 2022-08-17 2021-09-01 Evento Adverso no Serio Preueba Diagnostico Ver Ver Historico
Codigo:

En este formulario se visualizardn las acciones de seguimiento con las desviaciones
reportadas. Se debe seleccionar la desviacion que se requiere actualizar en el boton \er

|

Nimero eventos por sujeto:

Ndmero de reporte:

Tipo de reporte:

Fecha Ocurrencia:

Diagndstico:

Relacionado Admon Medicamento (Investigador):

Relacionado Admon Medicamento (patrocinador):

Accion tomada:

Desenlace:

Observacion:

591

2

280722

Evento Adverso no Serio

01/09/2021

Preueba Diagnostico

Ho Aplica

No Aplica

Prueba diagnostico

Na Apiica

prueba adlaracion

Protocolo Fecha Registro Fecha Ocurrendia Tipo Reporte Diagnéstico Ver Ver Historico
005442 2022-08-15 2021-09-01 Inicial Preueba Diagnostico Ver Ver Historico
005442 2022-08-17 2021-09-01 Evento Adverso no Serio Preueba Diagnostico Ver Ver Historico
Codige:

Actualizar la informacion que se requiera y dar clic en el boton BIMAASIIEE]S

En el boton se visualizara la informacion registrada de los eventos

relacionados.
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Resumen Eventos Nacionales

Accion seguimiento | Numero eventos | Numero de reporte |  Tipo de reporte Fecha Ad Ad i Accion tomada | Concepto | Desenlace | Ver historico
por sujeto ) actualizacion
(tnvestigador)
005442 2 280722 Inicial 2021-09-01 Preueba Diagnostico | Relacionado Esperado prucba Aprobado | Recuperado | Ver Historico
diagnostico sin secuela
4
005442 2 280722 Evento Adversano | 2021-08-01 Preusha Disgnostico | No Aplica No Aplica Prueba Aprobado | No Aplica Ver Historico
Serio diagnestico
4

3.4.17.1.1 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic -
Presentar

=e=E e |
—Acerca del protocolo - -
Trule
0366
» Inventineder prnopal Tipa de presentzsicn Uttina feons de aotuslizesian
Clinical Triel Ana Catalina Alvarado Giraldo Aclaracion a Eventos Serios Nacionales 17/08/2022
Lista de verificacion
Campao Verificacion
Archivos enviados (1 Archivos) Recibido
Observaciones x
Reslizar anataoian
Nota:
e
Aclaracion a eventos serios nacicnales
a0
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Cuando se presenta la accién de seguimiento al correo del investigador principal llega

el siguiente correo.

Comunicacién CEl FOSCAL <foscal@foscal.com.co=
para mi, asistente etica, claudia.caicedo -
CE-

F0S.0002096 .
0005241 Centro.CENTRO DE INVESTIGACIONES FOSCAL

Accidn de seguimiento

prueba fecha de registro -abe-1251

Investigador: ANA CATALINA ALVARADO GIRALDO

Estimado investigador,

El CEI-FOSCAL le informa la accion de seguimiento ha sido presentada exitosamente

Con la siguiente documentacion:

Aclaracif’n a Eventos Serios Nacionales

[Mensaje recortado] Ver todo el mensaje

4 Responder . Responder a todos ®» Reenviar

11:17 (hac
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3.4.18 Pédliza

3.4.18.1 Justificacion
En el item presentacion de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la
accién de seguimiento

Justificacion Presentzcion de archives ) Verificar y pressntar /\\

— Acerca del protocolo

Titule

BT o
=

" Investigader principal Tiac ce prasentacian Uttima facne e actuslizasian

Clinical Trial Ana Catalina Alvarado Giraldo Pdliza 17/08/2022
Pdliza
—Presentacion de archivos

Subir archivos

Tipo de documento Mombre del archivo Tamiafio Fecha y hora Accidn

Puoliza de segures y anexos documento para subir.pdf 353 k30 TT/08/ 2022 1500 T

= Tipos de documentos del sistema:: || Suhir
- Datos Complementarios |

NOTA:
Registrar datos complementarios obligatorios.

Pagina T 2 3 ]

o4z

& Organizacion Panamericana de la Salud, 2073, Todos los derechos reservados.

Se debe ingresar al boton de datos complementarios, seleccionar el tipo documento Pdliza.

Codigo:

Desde: 01/01/2022 o

Hasta: 31/12/2023 o

Pdliza de responsabiidad civ v
Aseguradora: ChubbSegurosColombias.A.

Nimero de péliza: 4976977

‘ Fecha Registro ‘ Niimero Poliza ‘ Aseguradora ‘ Tipo documento o poliza Fecha vigencia Eliminar

desde

Fecha vigencia
hasta

Ver

Ver | Eliminar

2022-08-17 ‘ 4976077 ‘ ‘ChubbSegurosColombiaS.A. | Poliza de responsabilidad ‘ 2022-01-01 ‘ 2023-12-31
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3.4.18.2 Verificar y presentar
Este formulario es de verificacion de documentos antes de presentar la accion de

seguimiento. Dar clic -
Presentar

— Acerca del pratocalo

» Inveatigader principal Tipo oe precentacian Urtima feone ce mctuslizasian

Clinical Triel Ana Catalina Alvarado Giraldo Péliza 17/08/2022
Lista de verificacién
Campo Verificacion
Archivos enviados (1 Archives) Recibido
Pagina
Observaciones x

Realizar snateoin

Nota:

Guardar Nota

Poliza

04z

© Organizacion Panamericans de la Salud, 2013, Todos los derechos reservados.

Cuando se presenta la accion de seguimiento al correo del investigador principal llega el
siguiente correo.

CEI VGFTe-ROP-1920-ESTUDIO Al EATORIZADO, CONTROLADO,

FOS.0016088 MULTICENTRICO, PARA EVALUAR LA EFICACLA, SEGURIDAD ¥

00543601 TOLERABILIDAD DEL AFLIBERCEPT INTRAVITREC EN COMPARACION CON
LA FOTOCOAGULACION LASER. EN PACIENTES CON RETINOPATIA DEL
PREMATURC

Centro:Centro de Investigaciones FOSCAL
Accidn de seguimiento

Investigador: Juan Carlos Serrano Camacho

Estimado investigador,

El CEI-FOSCAL le informa la accion de seguimiento ha sido presentada exitosamente.
Con la siguiente documentacion:

Actualizacion Poliza




