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Introducción 

 

ProEthos es una plataforma para la revisión ética de la investigación con seres 
humanos. Fue desarrollado por la Organización Panamericana de la Salud en 
colaboración con la Pontificia Universidad Católica de Paraná, Brasil.  
 
Proethos fue ajustada por Foscal para cumplir con las actividades y procesos propios 
del comité de Ética Foscal de allí se deriva el nombre Proethos-Foscal. 
 
ProEthos - Foscal brinda apoyo y simplifica el trabajo del Comité de Ética Foscal y 
centros de investigación con los que se tiene contrato, ofreciendo: 

 
▪ Simplificar el proceso de presentación 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 presentación, radicación y decisión del protocolo. 
▪ Facilitar el monitoreo de los protocolos aprobados. 
▪ Acceso a la plataforma las 24 horas del día. 
▪ Generación de radicación en forma inmediata. 
▪ Acceso a la documentación de los estudios clínicos. 
▪ Generación de reportes. 
▪ Generación de alertas que permitan garantizar el seguimiento a los estudios 

clínicos. 
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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 creación del usuario en el Programa.  

El usuario debe registrarse a través del botón Usuario Nuevo. 

 

 

 

Una vez se ingrese al botón Usuario Nuevo se deberá llenar el formulario Usuario Nuevo 

con la información correspondiente y pulsar el botón registrarse. Esto aplica tanto para el 

investigador principal como para los demás 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 acción de seguimiento debe verificar que la totalidad del equipo investigador ya 
este creado en el sistema.  
 
Para ingresar un miembro del equipo que no está creado, se debe ingresar a la página 
principal y seleccionar la opción “Participante”. Si es un Investigador Principal (IP) NO SE 
DEBE seleccionar la opción “Participante”. 
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En el momento de registrarse en el sistema se enviará la información correspondiente al 

correo registrado y a su vez al correo del administrador del sistema quien dentro de las 24 

horas siguientes al registro verificará la información, validará el usuario y asignará el perfil 

requerido. 

Una vez realizado el proceso correspondiente por el administrador del sistema, el usuario 

podrá ingresar al sistema. 
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2. Home 

En esta funcionalidad se visualizará el resumen de Protocolos según el perfil que se asigne  

en el sistema 

 

 

3. Perfil Investigador 

En la pestaña Perfil del Investigador, el investigador podrá consultar los protocolos que se 

hayan registrado, registrar protocolos nuevos, realizar acciones de seguimiento protocolos 

presentados y aprobados. Visualizar alertas de vencimiento de Guías de Buenas prácticas, 

Pólizas, informes periódicos y reprobaciones anuales. 
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3.1 Resumen de Protocolos del Investigador  

 Por medio de esta visualización el investigador podrá dirigirse de manera rápida al ítem 

que requiera y en línea podrá verificar el estado del protocolo. 

 

 

3.1.1 Pendientes por presentar 

Al dar clic en pendientes por presentar se habilita la siguiente información 

 

Permitiendo identificar cuales protocolos o acciones de seguimiento están pendientes por 

presentar y desde el botón  

Se puede acceder al protocolo o acción de seguimiento para editar el protocolo o acción de 

seguimiento. 
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3.1.2 Presentados 

Al dar clic en presentados se visualiza la siguiente información referente a los protocolos o 

acciones de seguimiento que han sido presentados 

 

Al dar clic en el icono  se visualizará un pequeño resumen de los documentos 

adjuntos del protocolo o acción de seguimiento.  

 

3.1.3 En revisión del Comité 
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3.1.4 Decisión emitida 

Al dar clic en el ítem decisión emitida   se visualiza información   de los protocolos con 

decisión y su respectivo estado. 

 

Al dar clic sobre el título del protocolo se podrá ver la información de las acciones de 

seguimiento asociadas al protocolo inicial y a su vez gestionar diferentes acciones de 

seguimiento que el protocolo requiera.  
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3.1.5 Todos 

Al dar clic en el ítem todos se visualiza la información de todos los protocolos y /o acciones 

de seguimientos en sus diferentes estados  

 

 Al dar clic sobre el título del protocolo se podrá visualizar   la información básica de cada 

protocolo o acción de seguimiento. 
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3.1.6 Protocolos anulados   

Al dar clic sobre protocolos anulados se podrá visualizar la información de los protocolos 

y/o acciones de seguimiento que han sido anulados por algún motivo. 

 

Al dar clic sobre el titulo se visualizará la información básica del protocolo y el 

comentario, anotación o motivo de la anulación del protocolo y/o acción de seguimiento.  

 

 

3.2 Presentar protocolo nuevo  

Al seleccionar botón presentar protocolo nuevo se habilitará un formulario que contiene 7 

ítems necesarios para la presentación del protocolo. 

Los ítems son Información preliminar, Sobre el proyecto, Procedimientos y resultados, 

información adicional, Bibliografía, Archivos adjuntos y la lista de verificación. 
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3.2.1 Información preliminar  

 

En este ítem se debe seleccionar Estudio clínico, Clínicos con Medicamentos, Dispositivos, 
Muestras y Observacionales, Tipo de estudio, Centro de investigación, Riesgo de Estudio, 
código de estudio, Titulo del estudio, numero de factura, valor de factura, Fase del estudio 
una vez se haya registrado esta información para continuar se debe dar clic en el botón 

 . 
 

3.2.2 Sobre el proyecto 

En este ítem   se debe ingresar cada uno de los investigadores que pertenecen al protocolo 

por medio del botón . 

Nota: Recuerde que para añadir los miembros del equipo investigador debe verificar que 
este creado el usuario en Proethos y se realiza por el correo electrónico. 
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Se debe ingresar la introducción y objetivos del protocolo una vez se haya registrado esta 

información para continuar se debe dar clic en el botón  . 

 

3.2.3 Procedimientos y resultados 

En este ítem se deberá llenar la información correspondiente a sexo, tamaño de la muestra 

de la población, edad mínima, edad máxima, criterios de inclusión criterios de exclusión 

clave, procedimientos generales, plan de análisis y consideraciones éticas una vez se haya 

registrado esta información dar clic en el botón . 
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3.2.4 Información adicional 

En este ítem se deberá registrar la información correspondiente a Patrocinador Principal y 

CRO una vez se haya registrado esta información dar clic en el botón 

. 

 

Recomendaciones: Al registrar el patrocinador y el CRO nombre completo y en un 
mismo párrafo. 
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3.2.5 Bibliografía 

En este ítem se deberá registrar la información correspondiente a contacto científico y 

seleccionar aprobación ética previa una vez se haya registrado esta información dar clic en 

el botón . 

 

3.2.6 Archivos Adjuntos 

En este ítem se deberá adjuntar los documentos requeridos para la aprobación del 
protocolo por parte del comité de ética, adicionalmente se deberá ingresar a los botones 

, y llenar la información que 
corresponda, teniendo en cuenta la lista desplegable y el documento a subir. 
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Nota: Tener en cuenta el peso máximo del documento a adjuntar es de 64M Bytes. El tipo 

de documentos que permite adjuntar son: .pdf, .doc, .docx, .rdf, .ocx, .xls, .xlsx, .odt. El 

nombre del documento no debe tener caracteres especiales. 

 

3.2.6.1 Asignación de funciones Investigador  

Al dar clic en este botón Asignación de funciones Investigador se visualizarán los miembros 

del equipo investigador que fueron añadidos en la pestaña sobre el proyecto.  
En este formulario se debe registrar información detallada de cada uno de los 

investigadores que pertenecen al estudio. 

 

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

Posteriormente llenar siguiente información:  

Función, Nivel de Educación, Horas mensuales al estudio, Otros estudios a cargo: Estado 

y Certificación BPC 

Una vez se guarde el registro se visualizará de la siguiente forma:  
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En el ítem de Investigadores, se puede verificar los miembros del equipo investigador que 

están sometidos en el estudio como consulta. 

En caso de evidenciar un error en el registro, este podrá ser eliminado al pulsar el botón   

. 

 

3.2.6.2 Complementar datos adicionales 

En esta opción se podrá desplegar la lista y en ella se visualizará todos los documentos 

que hagan parte del protocolo inicial y / o acciones de seguimiento según sea el caso. 

Al dar Clic en este botón se habilitará el siguiente formulario 

 

Se debe realizar el respectivo registro de la información solicitada en cada uno de los 
subformularios según 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 participación en el protocolo de investigación y Nombre del consentimiento versión, 

Fecha de elaboración.  

 

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

 

En caso de evidenciar un error en el registro, este podrá ser eliminado al pulsar el botón  

 

 

En caso de requerir visualizar la información registrada se podrá pulsar el botón  

 

 Visualizándose la información de la siguiente manera:  
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3.2.6.2.2 Póliza de Aseguramiento  

Este formulario hace parte del protocolo inicial y aplica para las pólizas 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 póliza, 
aseguradora, y numero de póliza. 

 

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

 

En caso de evidenciar un error en el registro, este podrá ser eliminado al pulsar el botón  

 

 

En caso de requerir visualizar la información registrada se podrá pulsar el botón  
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 Visualizándose la información de la siguiente manera:  

 

3.2.6.2.3 Manual del investigador y/o Enmienda Manual del     Investigador  

Este formulario se utiliza para el registro de información del protocolo inicial. Se debe 

registrar Versión, Fecha de elaboración, contenido general manual del investigador, idioma.

 

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

 

En caso de evidenciar un error en el registro, este podrá ser eliminado al pulsar el botón  

 

 

En caso de requerir visualizar la información registrada se podrá pulsar el botón  

 

 Visualizándose la información de la siguiente manera:  
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3.2.6.2.4 Envió de otros documentos  

Este formulario se utiliza para el registro de información adicional del protocolo inicial y las 
acciones de seguimiento. Se debe registrar la versión, fecha de elaboración, descripción, 
idioma.  

 

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

 

En caso de evidenciar un error en el registro, este podrá ser eliminado al pulsar el botón  

 

 

En caso de requerir visualizar la información registrada se podrá pulsar el botón  

 

 Visualizándose la información de la siguiente manera:  
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3.2.6.2.5 Materiales pacientes 

Este formulario se utiliza para el registro de información del protocolo inicial Se debe 

registrar Versión, Fecha de elaboración, Descripción, idioma.  

 

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

 

En caso de evidenciar un error en el registro, este podrá ser eliminado al pulsar el botón  

 

 

En caso de requerir visualizar la información registrada se podrá pulsar el botón  

 

 Visualizándose la información de la siguiente manera:  
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3.2.6.2.6 Materiales Médicos 

Este formulario se utiliza para el registro de información del protocolo inicial Se debe 

registrar Versión, Fecha de elaboración, Descripción, idioma.  

 

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

 

En caso de evidenciar un error en el registro, este podrá ser eliminado al pulsar el botón  

 

 

En caso de requerir visualizar la información registrada se podrá pulsar el botón  

 

 Visualizándose la información de la siguiente manera:  
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3.2.6.2.7 Protocolos y/o Enmienda protocolos 

Este formulario se utiliza para el registro de información del protocolo inicial. Se debe 

registrar la versión, fecha de elaboración, descripción, idioma.  

 

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

 

En caso de evidenciar un error en el registro, este podrá ser eliminado al pulsar el botón  

 

 

En caso de requerir visualizar la información registrada se podrá pulsar el botón  

 

 Visualizándose la información de la siguiente manera:  
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3.2.6.2.8 Datos de Justificación y uso de placebo 

Este formulario se utiliza para el registro de información de justificación del placebo del 
protocolo. Se debe registrar la versión, fecha de elaboración, descripción, idioma.  

 

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

 

En caso de evidenciar un error en el registro, este podrá ser eliminado al pulsar el botón  

 

 

En caso de requerir visualizar la información registrada se podrá pulsar el botón  

 

 Visualizándose la información de la siguiente manera: 
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3.2.7 Lista de validación 

En este ítem el sistema realiza la validación de la información requerida para la presentación 

del protocolo inicial. 

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

 

 

 

 

 

 

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

 

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

inicial  

 

 

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 decisión 

desde esta opción se puede ingresar al protocolo haciendo clic sobre el titulo  
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También se puede ingresar desde la opción resumen de protocolos del investigador al dar 

clic sobre el número de Decisión emitida. 

 

Al dar clic sobre el título del protocolo al que se le van a realizar acciones de seguimiento 

se habilita la siguiente pantalla 
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Se debe dar clic el botón  en donde se visualizará el listado de las 

acciones de seguimientos, elegir la opción según corresponda y dar clic en el botón  
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3.3.1 Enmienda al Protocolo 

3.3.1.1 Justificación 

 En este ítem se debe ingresar el número de factura y valor de factura y dar clic en el botón 
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3.3.1.2 Presentación de archivos 

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento. 

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

correspondiente a la acción de seguimiento y llenar la información solicitada. 

 

3.3.1.3 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta una acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo 
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3.3.2 Cancelación de Estudio  

 

3.2.1.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

cancelación de estudio   y llenar la información solicitada. 
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3.2.1.2 Verificar y presentar 

 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

 

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

el siguiente correo 
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3.3.3 Solicitud reprobación anual 
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3.3.3.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento.

 

Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo de solicitud de 

reaprobación anual y llenar la información solicitada. 
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En este Ítem se puede verificar el equipo investigador activo y la vigencia de la certificación 

de BPC 

 

Nota: desde este formulario se realizará la actualización de la información de la póliza, 

desplegando la lista donde se selecciona el documento. 

3.3.3.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo 

 

3.3.4 Actualización GBP.  
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3.3.4.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento Actualización de GBP  

 

 

Se debe ingresar al botón de Actualización BCP. Seleccionar en la opción ver el 

investigador que se requiere actualizar. 

 

De esta forma se cargará la información para poder realizar la actualización del registro 
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Una vez se haya actualizado la información se da clic en el botón 

 

Nota: Se debe tener en cuenta el tipo de acción de seguimiento seleccionado para 

escoger correctamente la actualización del estado. 

En el link ver histórico 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 

actualización 

 

En caso de que el investigador que se requiera actualizar y el estado sea Cierre el sistema 

no le permitirá realizar actualización sobre este investigador mostrándole el siguiente 

mensaje:  
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También se cuenta con el botón  que al dar clic muestra el 

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

Para esta acción de seguimiento se debe ir al botón  

donde se visualizará el formulario de Envió Otros Documentos para registrar la 

información requerida: 

 

 

 

3.3.4.2 Verificar y Presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de      

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo 
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3.3.5 Notificación cierre de responsabilidades 

 

3.3.5.1.1 Presentación de archivos 

En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a 

la acción de seguimiento de Notificación de Cierre 
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Se debe ingresar al botón Notificación Cierre de Responsabilidades. Se debe seleccionar en el botón 

Ver. De esta forma se cargará la información para poder realizar la actualización del registro. 

 

3.3.5.2 Verificar y Presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo 

 

3.3.6 Cambio de rol 
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3.3.6.1  Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento de Cambio de Rol 

Se debe ingresar al botón de Cambio de Rol. Seleccionar en la opción ver el investigador 

que se requiere actualizar. 
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Para esta acción de seguimiento se debe ir al botón  

donde se visualizará el formulario de Envió Otros Documentos para registrar la 

información requerida: 

3.3.6.2 Verificar y Presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic 
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo 

 

3.3.7 Cierre de estudio con medicamento 

Justificación 

En este ítem se debe diligenciar el nro. de factura y valor factura   
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3.3.7.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento. 

 

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

de estudio con medicamentos y llenar la información solicitada. 

Nota: Después de ingresar los datos de cada uno de los medicamentos se debe dar clic en 
el botón agregar, al terminar de ingresar los medicamentos se finaliza en Guardar. 
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3.3.7.2 Verificar y presentar 

 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

 

 

 

 

 

 

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

el siguiente correo 
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3.3.8 Consentimiento informado 

Justificación 

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

 

3.3.8.1 Presentación de archivos 

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento 

Consentimiento informado y llenar la información solicitada. 

 

3.3.8.2 Verificar y presentar 

 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega el 

siguiente correo 

 

3.3.9 Desviaciones 
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3.3.9.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  

 

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

desviaciones y llenar la información solicitada. 
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3.3.9.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

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

el siguiente correo 
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3.4.1 Envió de otros documentos 

 

3.4.1.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento Envío 

de otros documentos y llenar la información solicitada. 

 

3.4.1.2 Verificar y presentar 

 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo 

 

 

 

 

3.4.2 Evaluación de hojas de vida 

Justificación 

En este ítem se debe diligenciar el nro. de factura y valor factura   
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Adicionalmente se debe ingresar el correo del miembro del equipo investigador que se va 
a someter, por esta razón debe estar creado con anterioridad en el sistema. 

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

3.4.2.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  

 

Se debe ingresar al botón Asignación de función y datos complementarios para ingresar la 
información solicitada, solo en caso de dar respuesta a un requerimiento del comité. 
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Solo en caso de dar respuesta a requerimientos del comité. 

 

3.4.2.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega el 

siguiente correo 

 

 

 



Manual de Usuario Proethos-Foscal 

 
3.4.3 Informe anual con medicamentos 

 

3.4.3.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento. 

 

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

anual con medicamentos y llenar la información solicitada. 
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3.4.3.2  Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

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

el siguiente correo. 
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3.4.4 Informe anual y/o Cierre estudio sin medicamentos 

 

3.4.4.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento Informe 

anual y/o cierre sin medicamentos y llenar la información solicitada. 
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3.4.4.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

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

siguiente correo. 
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3.4.5 Manual del investigador 

3.4.5.1 Justificación 

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

 

3.4.5.2 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento manual 

del investigador y llenar la información solicitada. 

3.4.5.3 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega el 

siguiente correo 

 

3.4.6. Materiales para el paciente 

3.4.6.1 Justificación 

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

 

 

 

 



Manual de Usuario Proethos-Foscal 

 
3.4.6.2 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento 

  

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

Material del paciente y llenar la información solicitada. 
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3.4.6.3 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

 

 

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

el siguiente correo 
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3.4.7 Actualización Póliza 

Se debe tener en cuenta que esta acción aplica cuando se va a modificar los registros de 

una póliza ya registrada, no aplica para pólizas nuevas. 

   

3.4.7.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento póliza 

y llenar la información solicitada. 
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3.4.7.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

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

siguiente correo 

3.4.8 Reporte de eventos adversos nacionales 

  



Manual de Usuario Proethos-Foscal 

 
3.4.8.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  

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

eventos adversos nacionales y llenar la información solicitada. 

 

Dentro del formulario de Datos Complementarios se encuentra el botón de  

En este ítem encontraremos el resumen de todos los reportes de eventos registrados en 

este estudio. Se visualizará toda la información registrada. 
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3.4.8.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

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

siguiente correo 
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3.4.9. Reporte de eventos adversos internacionales 

 

3.4.9.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento 
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento 

Eventos adversos internacionales y llenar la información solicitada. 

 

En este formulario se encuentra el botón  el cual permite cargar por medio 

de un archivo xls o xlsx varios eventos adversos internacionales  

 

Desde el link se podrá descargar la plantilla para el correcto cargue de 

los eventos adversos internacionales  
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3.4.9.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo 

 

3.4.10 Cierre de estudio sin inicio 

3.4.10.1 Justificación 

En este ítem se debe registrar Nro. De Factura y Valor Factura 
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3.4.10.2 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  

 

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

Cancelación de estudio y llenar la información solicitada. 
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3.4.10.3 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

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

el siguiente correo 
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3.4.11 Conclusión de estudio 

En el ítem Justificación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento. 

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

conclusión de estudio   y llenar la información solicitada. 
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3.4.11.1 Presentación de archivos 

 

3.4.11.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo: 

 

3.4.12 Informe periódicos de estudios 
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3.4.12.1 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento. 

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

periódicos de estudios y llenar la información solicitada. 
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3.4.12.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

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

siguiente correo 
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3.4.13 Cambio Patrocinador y/o CRO 

3.4.13.1 Justificación 

En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  

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

de Patrocinador y/o Cro. 

 

Se seleccionar el protocolo a actualizar. 

Nota: Esta actualización se realiza sobre el protocolo Inicial  
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3.4.13.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

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

siguiente correo 
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3.4.14 Materiales para el medico 

3.4.14.1 Justificación 

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

 

3.4.14.2 Presentación de archivos  

 En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento.  
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento 

Materiales médico y llenar la información solicitada. 

 

3.4.14.3 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega el 

siguiente correo 

 

3.4.15 Actualización fecha de reclutamiento 

3.4.15.1 Justificación 

En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento o 

actualización fecha reclutamiento se debe seleccionar el protocolo a actualizar 

 

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

3.4.15.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega el 

siguiente correo 

 

3.4.16 Aclaración Desviaciones 

3.4.16.1 Justificación 

En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento 

Aclaración desviaciones  

 

En este formulario se visualizarán las acciones de seguimiento con las desviaciones 

reportadas. Se debe seleccionar la desviación que se requiere actualizar en el botón  

 

Actualizar la información que se requiera y dar clic en el botón . 

En el botón  se podrán visualizar todos los datos registrados en el 

estudio de Desviaciones. 
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3.4.16.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo 

 

 

3.4.17 Aclaración a Eventos Serios Nacionales 

3.4.17.1 Justificación 

En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  
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Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento 

Aclaraciones a eventos nacionales. 

 

En este formulario se visualizarán las acciones de seguimiento con las desviaciones 

reportadas. Se debe seleccionar la desviación que se requiere actualizar en el botón  

 

Actualizar la información que se requiera y dar clic en el botón  

En el botón se visualizará la información registrada de los eventos  

relacionados.  
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3.4.17.1.1 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  
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Cuando se presenta la acción de seguimiento al correo del investigador principal llega 

el siguiente correo. 
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3.4.18 Póliza 

3.4.18.1 Justificación 

En el ítem presentación de archivos se debe adjuntar el documento correspondiente a la 

acción de seguimiento  

 

Se debe ingresar al botón de datos complementarios, seleccionar el tipo documento Póliza. 
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3.4.18.2 Verificar y presentar 

Este formulario es de verificación de documentos antes de presentar la acción de 

seguimiento. Dar clic  

 

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

siguiente correo. 

 


