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FORMULARIO DE INFORME ANUAL/FINAL DEL INVESTIGADOR DE UN ESTUDIO CLINICO
(completar según corresponda)

INFORME  ANUAL  : _______                                                  INFORME  FINAL : _______

1. IDENTIFICACIÓN DEL ESTUDIO 				  
· Código del estudio:
· Código CEC-SSC						
· Título:
· Patrocinador:
· Investigador responsable: 
· Centro:

2. SITUACIÓN ACTUAL DEL ESTUDIO EN SU CENTRO
· Fecha de Aprobación:
· Fecha de Inicio del centro:
· Nº total de participantes previstos:
· Nº de participantes seleccionados:
· Nº de participantes randomizados:  
· Nº de participantes falla de selección:
· Nº de participantes “RUN IN”:            
· Fecha de inclusión del primer participante:
· Periodo en que se encuentra el estudio: 
· Reclutamiento
· Tratamiento
· Seguimiento
· Finalizado
· Finalizado sin incluir participantes.  Causas: ____________
3. EVENTOS ADVERSOS SERIOS (ID participante/fecha/evento/seguimiento)y fecha comunicación CEC:_______________
4. DESVÍOS DE PROTOCOLO: (descripción y opinión del IR) y fecha comunicación CEC
5. Nº TOTAL DE PARTICIPANTES QUE HAN ABANDONADO O SE HAN RETIRADO DEL ESTUDIO (deserción o pacientes perdidos):
  -  causas_________
6. Nº DE PARTICIPANTES QUE HAN TERMINADO EL PERIODO DE ESTUDIO:_____________________
7. ENMIENDAS QUE  AFECTAN  AL PROTOCOLO (versión/fecha/fecha aprobación CEC):__________
8. ACTUALIZACIONES MANUAL DEL INVESTIGADOR (versión/fecha/fecha aprobación CEC):_________
9. ACTUALIZACIONES FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (vs/fecha/fecha aprobación CEC):__
10. CARTAS DE SEGURIDAD DEL PATROCINADOR (fecha toma conocimiento CEC):___________
11. MONITOREO DEL ESTUDIO POR EL PATROCINANTE:    ___ NO       ___ SI. Fecha última visita:
12. CAMBIO DE INVESTIGADOR Y/O CENTRO: _____________________
13. FECHA PREVISTA DE FINALIZACIÓN DEL ESTUDIO: _____________________
14. FECHA ANTICIPADA DE CIERRE DEL ESTUDIO (causas, si aplica):_______________________

EN CASO DE INFORME FINAL  DEL ESTUDIO DEBE CONSTAR:
15. FECHA DE CIERRE DEL CENTRO:
16. DROGA O PRODUCTO DE ESTUDIO (SI APLICA)
· Documentación de cantidad final de medicamentos utilizados: _____________________
· Documentación de cantidad final de medicamentos no utilizados:__________________
· Documentación de cantidad final de medicamentos destruidos o retirado:____________
17. MATERIAL DEL ESTUDIO
· Lugar donde se almacenarán los documentos del estudio:________________________
· Destino del material y equipos del estudio:_______________________


OTROS COMENTARIOS: 

CONCLUSIÓN DEL ESTUDIO:
	



_____________                     _______________             ___________________________
      Ciudad                                      Fecha                                 Nombre y Firma
1
