HOSPITAL CLiNICO FUI_ERZA_AEREA DE CHILE

“GRAL. DR. RAUL YAZIGI J.” COMITE DE ETICA CIENTIFICA
ANEXO N° 11

Santiago, XXX

Nombre Presidente Sr(a) XXXXXXXX
Comité de Etica Cientifica HCFA
Presente

Estimada:

Junto con saludarle y de acuerdo a las Buenas Practicas Clinicas y normativa vigente, a través de la presente
hago llegar a Ud. el Informe Anual y solicitud de Reaprobacion Anual del Estudio XXX del cual soy el
Investigador Responsable en nuestra institucion.

Este estudio se inici6 en XXX (fecha).

Durante el afio XXX (fecha):

1

2.

Se ha efectuado screening de XXX pacientes.

Se han enrolado XXX pacientes.

XXX pacientes han revocado su consentimiento informado de seguir participando.

XXX pacientes se encuentran en etapa de seguimiento.

Mencionar si hay o no pacientes perdidos del seguimiento o fallecidos.

En caso de eventos adversos serios (en pactes de la institucion):

Se han presentado XXX eventos adversos serios los que han sido reportados a ese Comité y a la Direccion
del Hospital, oportunamente.

En caso de NO eventos adversos serios (en pactes de la institucion):

A la fecha, no se han presentado eventos adversos serios en nuestros pacientes.

Se renueva Poliza de seguro con vigencia hasta xxxxx. Se adjunta copia. (En caso de tener Pélizas de
seguro comprometfidas)

Le saluda y agradece,

Nombre y 2 apellidos investigador
Investigador Principal Estudio XXX

Cc: archivo
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