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Anexo 23. Formato de informe de evaluación del seguimiento de Investigaciones en seres humanos (ensayos clínicos / estudios observacionales / estudios de intervención).
	Tipo de seguimiento

	De avances
	

	De finalización
	

	Otros (describa):



	Fuentes para el seguimiento
	Fecha de presentación/visita

	Informe de avance
	

	Informe final
	

	Productos (publicaciones)
	

	Visita de inspección
	

	Otros (describa): 


	


	Datos de la investigación

	Nombre del protocolo
	

	Código del protocolo - CEISH
	

	Nombre del patrocinador
	

	Nombre de la institución vinculada: (institución a

la que pertenece)
	

	Nombre del investigador principal
	

	Fecha de aprobación por parte del CEISH
	

	Código del proyecto en el ARCSA para ensayo clínico (si aplica)
	

	Fecha de aprobación por parte de ARCSA para

ensayo clínico (si aplica)
	

	Fecha de inicio de la investigación
	

	Fecha de finalización de la investigación
	


ASPECTOS SOLICITADOS EN EL INFORME (avance y final)

	Aspecto
	Observación

	Cumplimiento de tiempos (inicio y fin de la

investigación)
	

	Cronograma de actividades propuestas
	

	Cumplimiento de objetivos y actividades
	

	Actividades pendientes – medidas tomadas
	

	Conclusiones del estudio
	

	Transferencia de resultados
	

	Divulgación de resultados
	

	Informe de monitoreo (ensayo clínico) si aplica
	

	Reporte de cualquier evento adverso grave o

sospecha de reacción adversa grave (ensayo clínico / de intervención)
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Fecha de elaboración del informe:

Atentamente,

Nombre y firma del presidente, secretario y miembros a cargo de la evaluación

Anexo 24. Formulario de notificación de eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves inesperadas.
Lugar, Fecha y Año.

Señor/a.
________________________

Presidente

Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos
Referencia: Nombre del Protocolo.
Patrocinador: Nombre del  Patrocinador
De nuestra consideración:
Por medio del presente ponemos a su conocimiento que estamos enviando el reporte de eventos adversos, del protocolo en referencia, ocurridos durante el mes de XXXXX del presente año en el Centro de Investigación: xxxxxxx

	REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS DEL MES DE:  

	CENTRO DE INVESTIGACION:

	CODIGO DEL PACIENTE:

	EVENTO ADVERSO OCURRIDO
	FECHA DE INICIO EVENTO
	FECHA DE FINALIZACIÓN DEL EVENTO
	RELACIÓN CON EL PRODUCTO DE INVESTIGACIÓN
	ESTATUS DEL EVENTO ADVERSO

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 


Particular que pongo a su conocimiento para los fines pertinentes 

Atentamente,
Firma y Datos del Investigador
Anexo 25. Formato del Informe anual de gestión CEISH-HGDC.
Informe de Gestión correspondiente al año XXXX

1. Datos Generales:

	Código único del CEISH:
	

	Institución a la que pertenece el CEISH:
	

	Fecha de aprobación del CEISH:
	

	Presidente del CEISH:
	

	Teléfono y dirección electrónica del presidente del CEISH
	

	Lugar de funcionamiento del CEISH:
	

	Dirección:
	

	Correo electrónico del CEISH:
	

	Teléfono del CEISH:
	

	Dirección Página web CEISH:


	

	Periodicidad de las sesiones ordinarias del CEISH
	


2. Conformación:
	MIEMBROS DEL COMITÉ DE ÉTICA 

	N.
	Nombre
	Profesión/

Ocupación
	Cargo en el

Comité
	Cargo en

la Institución

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	


3. Sesiones: 

3.1 Numero de sesiones ordinarias y extraordinarias celebradas durante el año XXXX. 

	
	Enero
	Febrero
	Marzo
	Abril
	Mayo
	Junio
	Julio
	Agosto
	Septiembre
	Octubre
	Noviembre
	Diciembre
	Total

	Sesiones ordinarias
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Sesiones Extraordinarias
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


3.2 Sesiones ordinarias y extraordinarias en las que se evaluaron estudios durante el año XXXX. 
	
	Enero
	Febrero
	Marzo
	Abril
	Mayo
	Junio
	Julio
	Agosto
	Septiembre
	Octubre
	Noviembre
	Diciembre
	Total

	Número de sesiones ordinarias en las que se evaluó estudios
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Número de sesiones extraordinarias en las que se evaluó estudios
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


3.3 Quórum de las sesiones ordinarias y extraordinarias durante el año XXXX.

	
	Enero
	Febrero
	Marzo
	Abril
	Mayo
	Junio
	Julio
	Agosto
	Septiembre
	Octubre
	Noviembre
	Diciembre
	Promedio

	Quórum promedio de las sesiones ordinarias (%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Quórum promedio de las sesiones extraordinarias (%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


3.4 Número de participaciones de cada uno de los miembros en las sesiones ordinarias. 

	
	Enero
	Febrero
	Marzo
	Abril
	Mayo
	Junio
	Julio
	Agosto
	Septiembre
	Octubre
	Noviembre
	Diciembre

	Miembro representante de la sociedad civil
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Profesional con conocimientos en bioética
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Profesional con experiencia en metodología de la investigación
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Profesional jurídico
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Profesional de la salud
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


1. Investigaciones evaluadas

4.1 Tipo de revisión de las investigaciones evaluadas durante el año XXXX

	
	Total

n (%)

	Exento
	

	Revisión expedita
	

	Revisión en pleno


	

	Total de investigaciones evaluadas en el año XXXX
	


4.2 Tipo de dictámenes emitidos de las investigaciones evaluadas durante el año XXXX

	
	Total

n (%)

	Investigaciones exentas
	

	Aprobación definitiva
	

	Aprobación condicionada
	

	No aprobación


	

	Total de investigaciones evaluadas en el año XXXX
	


4.3 Investigaciones evaluadas por el CEISH durante el año XXXX del total de investigaciones.

	
	Total

n (%)

	Estudios observacionales con uso de muestras biológicas, con participación de población vulnerable y/o con uso de datos personales 
	

	Estudios observacionales sin uso de muestras biológicas, ni participación de población vulnerable y/o uso de datos personales
	

	Ensayos clínicos
	

	Estudios de intervención
	

	Total de investigaciones evaluadas en el año XXXX
	


*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evalúa actualmente: 


1. _

2. _

3. _

4.4 Investigaciones con aprobación definitiva durante el año XXXX

	
	Total

n (%)

	Investigaciones que recibieron carta de exención de evaluación  
	

	Estudios observacionales con uso de muestras biológicas, con participación de población vulnerable y/o con uso de datos personales 
	

	Estudios observacionales sin uso de muestras biológicas, ni participación de población vulnerable y/o uso de datos personales
	

	Ensayos clínicos
	

	Estudios de intervención
	

	Total de investigaciones con aprobación definitiva en el año  XXXX
	


*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evalúa actualmente: 


1. _

2. _

3. _

4.5 Investigaciones con aprobación condicionada durante el año XXXX

	
	Total n (%)

	Estudios observacionales con uso de muestras biológicas, con participación de población vulnerable y/o con uso de datos personales 
	

	Estudios observacionales sin uso de muestras biológicas, ni participación de población vulnerable y/o uso de datos personales
	

	Ensayos clínicos
	

	Estudios de intervención
	

	Total de investigaciones con aprobación condicionada en el año  XXXX
	


*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evalúa actualmente: 


1. _

2. _

3. _

4.6 Procedencia de las investigaciones con aprobación definitiva

	
	Total n (%)

	Investigaciones internas (de la misma institución vinculada)
	

	Investigaciones de estudiantes de pregrado 
	

	Investigaciones de estudiantes de posgrado
	

	Investigaciones externas (no pertenecen a la institución)
	

	Total de investigaciones con aprobación definitiva en el año  XXXX
	


4.7 Otras solicitudes aprobadas por el CEISH durante el año XXXX

	
	Enmiendas n (%)
	Renovaciones

n (%)

	Estudios observacionales 
	
	

	Ensayos clínicos


	
	

	Estudios de intervención


	
	

	Total de investigaciones con aprobación definitiva en el año  XXXX
	
	


4.8 Estudios No aprobados durante el año XXXX

	
	Total

n (%)

	Estudios observacionales 
	

	Ensayos clínicos
	

	Estudios de intervención


	

	Total de investigaciones evaluadas en el año XXXX
	


Detalle las causales más frecuentes de no aprobación de las investigaciones y anexe el detalle de los estudios no aprobados según el formato de la DIS.  

----------------------------------------------------

---------------------------------------------------- 

5. Seguimiento de investigaciones aprobadas

5.1. Número de Informes de seguimiento realizados a los diferentes tipos de estudios durante el año XXXX

	
	Total

n (%)

	Estudios observacionales 
	

	Ensayos clínicos


	

	Estudios de intervención


	

	Total de informes de seguimiento en el año XXXX
	


5.2. Detalle de hallazgos de los seguimientos realizados

Describa los hallazgos más relevantes de los seguimientos realizados a las investigaciones aprobadas. 

-------------------------------------------------

--------------------------------------------------

6. Capacitación continua

6.1. Plan de Capacitación CEISH - XXX aprobado. 

· Adjunte el plan de capacitación aprobado 

· Adjunte documentación que respalde la aprobación del Plan de Capacitación por parte del Ministerio de Salud Pública.  

6.2. Plan de Capacitación XXXX ejecutado 

· Adjunte el plan de capacitación ejecutado durante el año XXXX. 

· Adjunte los certificados de capacitación y documentación que respalde la ejecución del plan de capacitación XXXX. 

Fecha: 

	Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-HGDC 
	
	


Anexo 26. Formato de reporte mensual de investigaciones aprobadas por el CEISH-HGDC.
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Código 

investigació

n

Título de la 

Investigación 

Típo de 

investigación 

(observacional / 

de intervención 

/ ensayo clínico)

Metodología 

utilizada

Uso de 

muestras 

biológicas 

(SI /NO)

Población 

vulnerabl

e 

(SI /NO)

Uso de 

historia 

clínica 

(SI / NO)

Establecimie

ntos de salud 

/ Lugar(es) 

donde se 

implementar

á la 

investigación

Nombre del 

Investigador 

principal

Investigador 

principal es: 

(Profesional / 

Estudiante 

pregrado / 

Estudiante 

posgrado)

Promotor

Nombre de la 

Organización 

de 

Investigación 

por Contrato 

(CRO) 

(Si aplica)

Documento 

evaluado

(Revisión / 

Enmienda 

/Renovación )

Modalidad 

de revisión 

(exención, 

expedita, 

reunión en 

pleno)

Nro. de 

reportes de 

eventos 

adversos 

graves 

registrados 

en ARCSA

(si aplica)

Número de 

informes 

elaborados

Fecha de 

recepción 

de la 

documenta

ción

Fecha de 

aprobación 

por CEISH

Periodo 

planteado 

de duración 

de estudio 

Periodo de 

seguimiento 

planteado 

por CEISH

(si aplica)

Observacio

nes

(si aplica)

1

2

REPORTE DE TODAS LAS INVESTIGACIONES APROBADAS POR EL CEISH

Coordinación General de Desarrollo Estratégico en Salud

Dirección Nacional de Inteligencia de la Salud 

Nombre del CEISH:

Fecha de reporte

HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERÓN

Desde: 01/12/2022

Código único CEISH: DIS-CEISH-HGDC-17-016

Hasta: 31/12/2022


ASPECTOS ÉTICOS





ASPECTOS METODOLÓGICOS





ASPECTOS LEGALES





OBSERVACIONES ADICIONALES










