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Los ensayos registrados deben actualizarse al menos una vez cada 12 meses (formularios en espafiol e
inglés). Si el ensayo se encuentra reclutando sujetos/pacientes, esta frecuencia debiera ser menor.
Transcurrido 12 meses de la Ultima actualizacién, el ensayo pasa del estado ?Registrado? al estado
?Registrado desactualizado?.

Para actualizar los formularios de un ensayo, el representante del promotor realizara los siguientes pasos:

1. Si el ensayo esta en el estado ?Registrado?, pasara los formularios al estado ?Registrado
desactualizado?.

2. Actualizar los datos en ambos formularios
3. Enviar los formularios a revision.

En el proceso de revision de las actualizaciones, pueden solicitarse datos y/o confirmaciones que no se
realizaron en el proceso de registro. Esto se debe a que los requisitos pueden variar en el tiempo.

Todas las actualizaciones forman parte de los formularios y pueden verse en el botérRevisiones asociado a
cada formulario. Sin embargo, en la primera version del sitio, las actualizaciones no se registraban como parte
del propio formulario, sino en un documento creado con ese proposito denominado Registro de Cambios. Con
el objetivo de mostrar las actualizaciones de los ensayos durante la version 1, se ofrece la siguiente tabla que
contiene todos los ensayos (formularios originales y registros de cambios) que tuvieron actualizaciones
mientras funciond la versién anterior (junio de 2007-junio de 2013).
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