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CLINICOS CON USO DE MEDICAMENTOS/DISPOSITIVOS/

.|,, RECEPCION DE DOCUMENTOS PARA EVALUACION DE ESTUDIOS

MUESTRAS BIOLOGICAS Y/O PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

FECHA DE RECEPCION: _DD_/ MM__/_AA

DOCUMENTOS

RECIBIDO IDIOMA
NO &
CUMPLE CUMPLE NA | ESPANOL | INGLES

OBSERVACIONES

NUmero de Factura y valor sin VA y adjuntarla

Carta de aprobacion del Comité de Investigaciones e
Innovacién Foscal donde autoriza realizar investigacion
en la institucion

Carta de solicitud de evaluacion del protocolo dirigida al
Presidente del CEI-FOSCAL

Protocolo de estudio con version y fecha que contenga:
Titulo de la investigacion

Justificacion cientifica

Justificacién y uso de los resultados (objetivos ultimos,
aplicabilidad)

Fundamento tedrico (argumentacion, hipétesis)
Objetivos de investigacion (general y especificos)
Metodologia: Operacionalizacion, tipo y disefio de
estudio, universo de estudio, seleccién y tamafio de la
muestra, unidad de analisis y observacion, criterios de
inclusion y exclusion, procedimientos para la
recoleccion de informacion, instrumentos a utilizar y
métodos para el control de calidad de los datos,
procedimientos para garantizar aspectos éticos en las
investigaciones con sujetos humanos y estado del arte.
Justificacién y Caracteristicas de la aplicacion del
placebo.

Plan de anélisis de los resultados: métodos y modelos
de analisis de los datos segln tipo de variables,
programas a utilizar para analisis de datos.

Registra correctamente la version y fecha del protocolo
en datos complementarios en el software

Consentimiento Informado con version y fecha
(general, biolégico, genético, otros) y asentimiento
(cuando aplique)

Datos completos y teléfono celular del Investigador
Principal

Datos completos y teléfono del Presidente Comité de
Etica.

Informacion acerca de la péliza (nimero y asegurador)
Informacién de contacto en caso de dudas,
emergencias o para hacer efectiva la cobertura de
péliza.

Firma de 2 testigos con cedula

Especifican el tiempo de almacenamiento de las
muestras, lugar en el que se almacenaran, disposicién
final y posibilidad para que el participante retire la
autorizacioén de uso cuando lo considere

Verificar que en el apartado de confidencialidad debe
ser claro que el uso de los datos y muestras bioldgicas
estara relacionado con el estudio.

Registro la version y fecha en datos complementarios
en el software.
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Original y Copia del Manual del Investigador con
version y fecha
Registra la versién y fecha en datos complementarios.

g) Hoja de vida Investigador y sub investigador que
contenga:

Carta de acogimiento a la normatividad vigente,
conocimiento de la Declaracion de Helsinski y pautas
CIOMS, compromiso del IP, compromiso de reportes de
eventos en salud publica. (aplica para Investigador y
Sub investigador y coinvestigador soporte)

Fotocopia de la cédula de ciudadania

Fotocopia Tarjeta profesional

Fotocopia del diploma de pregrado

Fotocopia del acta de grado de pregrado

Verificacion de los titulos por el Centro de
Investigaciones en caso de no encontrarse registrado
en el Rethus pregrado y posgrado.

Fotocopia de la resolucién de homologacién emitida por
la entidad competente. Cuando aplique

Fotocopia del acta de grado de posgrado

Fotocopia del diploma de posgrado

Tiempo en horas mes que dedicara al estudio

NUmero de protocolos en los que participa como
investigador principal o sub investigador

Certificacion de buenas préacticas clinicas que certifique
aprobacion con vigencia no mayor a 3 afos.
respaldadas por instituciones académicas, regulatorias
0 agremiaciones, con una intensidad horaria minima de
8 horas.

Curso de investigaciones y/o experiencia en
investigacion para sub investigadores que no cuentan
con la especialidad clinica.

Registra correctamente en datos del investigador la
informacion de acuerdo con la registrada en la hoja de
vida.

h) Hoja de Vida otros miembros del equipo investigador,
que contenga:

Fotocopia de la cédula de ciudadania

Fotocopia Tarjeta profesional

Fotocopia del diploma de pregrado

Fotocopia del acta de grado de pregrado

Verificacion de los titulos por el Centro de
Investigaciones en caso de no encontrarse registrado
en el Rethus pregrado y posgrado.

Fotocopia de la resolucion de homologacién emitida por
la entidad competente. Cuando aplique

Certificado IATA (Aplica solo para bacteri6loga)
Fotocopia del acta de grado de posgrado

Fotocopia del diploma de posgrado

Certificacion de buenas practicas clinicas que certifique
aprobaciéon con vigencia no mayor a 3 afios.
respaldadas por instituciones académicas, regulatorias
0 agremiaciones, con una intensidad horaria minima de
8 horas.

Tiempo en horas mes de dedicacion al estudio (Aplica
coordinador)
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e Numero de protocolos en los que participa (Aplica
coordinador)

e Registra correctamente en datos del investigador la
informacion de acuerdo con la registrada en la hoja de
vida.

i) Informacion sobre financiaciéon del estudio (presupuesto
del proyecto)

j)Certificado de la Péliza de Seguro y sus anexos

k) Anuncios de reclutamiento y material entregado a
participantes y al personal médico.
Registro correcto en datos complementarios en el software

) Factibilidad del Proyecto.

m) Formato de presentacién y evaluacién de protocolos de
investigacion. INVIMA. Vigente

n) Folleto informativo para el sujeto participante con las
instrucciones de administracion y almacenamiento del
medicamento entregado

o) Otros documentos

Nota: Este formato es de diligenciamiento y uso exclusivo de la auxiliar administrativa y/o Profesional administrativa del CEI.

Radicacion: Si NO
Causa de no radicacion:
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