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FORMULARIO CIERRE DE INVESTIGACIÓN

El proceso de Cierre corresponde a la solicitud de finalización formal, que debe realizar un investigador responsable (IR) en una investigación aprobado por este comité. Corresponde al término de todas las actividades relacionadas con el estudio y la gestión de la documentación asociada. El IR debe considerar la fecha de aprobación original como indicador (día-mes) de caducidad de su aprobación ética vigente. 

En este comité existen dos tipos de cierre:  
· Cierre regular:  Corresponde a un cierre en orden al flujo de tiempo y avance natural de una investigación, una vez finalizado por cronograma, he informa al respecto para cumplir con el protocolo de evaluación ética.  
· Cierre por causa (o anticipado):  Corresponde a solicitudes de cierre anticipado por alguna/s razones de fuerza mayor que interrumpen la continuidad de la investigación, sin posibilidad o proyección de continuación y que, el IR informa, al comité. 

Para los cierres de estudios con financiamiento de la industria farmacéutica y que están sujetos a monitoreo, el cierre del estudio puede realizarse solamente cuando el monitor ha revisado tanto los archivos del investigador/institución y los del patrocinador, y ha confirmado que todos los documentos necesarios están en los archivos al día, según las recomendaciones de buenas practica clínicas en investigación.

Una vez completada la siguiente información, enviar su solicitud por plataforma de evaluación ética UC (link: https://www.evaluacionetica.uc.cl). Si se puede adjuntar informes de avance complementarios enviados ANID o a su patrocinador en caso de que corresponda.)

       PRIMERO: ANTECEDENTES GENERALES DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
	1. ID DEL ESTUDIO 
	

	2. TÍTULO DEL PROYECTO
	

	3. INVESTIGADOR/A RESPONSABLE
	Nombre y Facultad/Departamento

	4. ACADEMICO/A RESPONSABLE
	

	5. SITIO(S) DE REALIZACIÓN 
	

	6. FINANCIAMIENTO
	

	7. [bookmark: _Hlk175738864]FECHA APROBACIÓN ORIGINAL EN CEC
	(Día/mes/año y Sesión N° debe coincidir con el acta de evaluación original)

	8. FECHA ÚLTIMA RENOVACIÓN APROBADA
	(Día/mes/año y Sesión N°)

	9. TIPO DE CIERRE SOLICITADO (Obligatorio marcar con una X):
	a) Regular (ej. cumplió objetivos propuestos o cumplió tiempo programado)
	

	10. 
	b) Por causa (eje. Solicitud sin más financiamiento, indicación patrocinadora, no cumplimientos de objetivos propuestos etc)
	

	11. 
	AQUÍ justifique brevemente “a o b”: Otro punto que estime importante comunicar explicando el motivo de cierre.

	9. ESTA INVESTIGACIÓN CONTEMPLÓ: (Obligatorio marcar con X cuando corresponda):
1.Si marca “a”, recuerde adjuntar primer DCI y/o Asentimiento firmados solo si no lo ha realizado previamente
	a)   Con Documento de Consentimiento Informado1 (DCI)/Asentimiento
	

	
	b) Con dispensa de Documento de Consentimiento Informado 
	




SEGUNDO: DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
Debe responder TODOS los ítems de TODAS las preguntas solicitadas y que No Aplica solo en el caso que corresponda. (marcar con una X):
	ELEMENTOS REGULATORIOS 
	SI
	NO
	NO APLICA

	1.¿Ha subido a la plataforma de evaluación ética UC la(s) carta(s) de autorización del director del establecimiento donde realizó su investigación? 
	
	
	

	2.¿Ha subido a la plataforma de evaluación ética UC el primer DCI firmado por participante?
	
	
	

	3.¿Su investigación ha tenido alguna visita de seguimiento (virtual o presencial) por este comité?
	
	
	


	4. ¿Ha presentado algún desvío, en relación con el proceso y firma de documento de consentimiento informado?
	
	
	

	4.1 Sólo si su respuesta es sí debe responder, ¿Comunicó esta situación al CEC-S UC?         
	
	
	

	5. ¿Su investigación ha presentado algún desvío del protocolo?                     
	
	
	

	5.1 Sólo si su respuesta es sí debe responder, ¿Comunicó esta situación al CEC-S UC?         
	
	
	

	6. ¿Su estudio ha presentado algún Evento Adverso Serio?                     
	
	
	

	6.1 Sólo si su respuesta es sí debe responder, ¿Comunicó esta situación al CEC-S UC?         
	
	
	

	Preguntas 
de la 7 a la 9 Solo para Estudios y Ensayos clínicos de la I. Farmacéutica
	7. ¿El monitor ha revisado los archivos y documentos están al día?
	
	
	

	
	8. ¿La delegación de funciones del estudio (“delegation log”) se encuentra cerrada?
	
	
	

	
	9. Tiene el informe final/carta de monitoreo del cierre del estudio
	
	
	

	PARA TODAS LAS INVESTIGACIONES 

- INDIQUE ACTUALMENTE EL NÚMERO DE:
	10.PARTICIPANTES/
PERSONAS:
	Enrolados/Reclutados 
	

	
	
	Retirados
	

	
	
	Activos
	

	
	
	No Aplica
	

	
	10.1 MUESTRAS:
	Enrolados/muestras
	

	
	
	Retirados/eliminados
	

	
	
	Activos
	

	
	
	No Aplica
	

	
	

10.2 DATOS (Ejm N° de Fichas clínicas revisadas):
	Enrolados/Datos
	

	
	
	Retirados/eliminados
	

	
	
	Activos
	

	
	
	No Aplica
	

	10.  Indicar los Principales resultados obtenidos de la investigación (Indicar los resultados más relevantes (extensión máxima 200 palabras), incluir cita/DOI/Link




DECLARACIÓN DEL INVESTIGADOR/A RESPONSABLE
El/La investigador/a responsable individualizado en la primera página de esta solicitud declara que toda la información descrita en este formulario corresponde a la verdad y se compromete continuo desarrollo ético de su investigación.

________________________________________________________
Nombre y firma Investigador/a responsable (IR)
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