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ANEXO 11: FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN DE DESVÍOS SIGNICATIVOS

Presidencia Comité Ético Científico ICLSR
Presente
Estimado/a
Ante todo, reciba un cordial saludo, me dirijo ante usted y al distinguido Comité que preside, para notificar reporte de desvío(s) significativo (s) que involucra al/los sujeto/s NNNNN perteneciente/s a estudio EEEEEEE.
Se detalla lo anteriormente mencionado a continuación, mediante el/los siguientes documentos:
-	ANEXO 11: FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN DE DESVÍOS SIGNICATIVOS
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ANEXO 11: FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN DE DESVÍOS SIGNICATIVOS
(Además de los desvíos que el patrocinador califique como significativos por su riesgo de alterar significativamente los resultados del protocolo, se deben incluir los que ponen en riesgo potencial al sujeto de investigación. Estos desvíos se deben presentar a los 15 días hábiles desde que el patrocinador lo indique al investigador formalmente, ya sea en el reporte de monitoreo o en un correo formal, lo que sea que ocurra antes.)
Nombre de protocolo: [Anotar] Investigador Principal: [Anotar] Nombre del centro: [Anotar] Dirección del centro: [Anotar] Patrocinador del estudio: [Anotar] CRO (Si aplica): [Anotar, si aplica]

	Número de sujeto
	Fecha confirmación desvío
significativo
	Resumen desvío
	
Causa raíz
	Acciones preventivas
	Acciones correctivas

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



Comentarios del investigador (si aplica):
¿Qué ocurrió con el sujeto posterior a que se cometió y/o identificó la acción que da origen a él/los desvío/s?
¿Considera que este desvío pone el riesgo la seguridad del sujeto y/o la integridad del estudio? Justifique su respuesta ya sea esta negativa o positiva.
Sin otro particular se despide atentamente,


(INGRESE FIRMA INVESTIGADOR PRINCIPAL)

(ANOTE NOMBRE Y RUT DE INVESTIGADOR PRINCIPAL)




