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[bookmark: _GoBack]Fecha:
Patrocinante:
Nombre completo de protocolo:
Numero de referencia interna del protocolo:
Fecha de aprobación inicial del CEI:
Nombre del Investigador Principal:

a) Fecha de incorporación del primer paciente:
b) Total de pacientes que firmaron consentimiento informado:
c) Total de pacientes que recibieron tratamiento:
d) Total de pacientes discontinuados y causas de discontinuación:

	Iniciales del paciente
	Numero
	Razones de discontinuación

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


				
e) Total de pacientes que continúan en tratamiento:
f) Listado de Eventos Adversos Serios del Sitio con fecha de reporte al CEI:

	Iniciales del paciente
	Numero
	Evento

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



g) Violaciones al Protocolo con fecha de reporte al CEI:

	Tipo de violación
	Fecha
	Medida correctiva

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



h) Lista de desvíos mayores al protocolo:







Firma de Investigador Principal:
Aclaración:
Fecha:
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