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INFORME PARA EL COMITE ETICO DE ENSAYOS CLINICOS

El  Comité  de Ensayos Clínicos debe informar semestralmente a la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios del desarrollo de todos los Ensayos Clínicos que se están realizando en nuestro Hospital. Para facilitar la elaboración del citado informe te agradeceríamos cumplimentaras esta encuesta.

DATOS DEL PROTOCOLO:

Título de Ensayo Clínico:

Código:___________________________ _____________________________
Promotor:_______________________________________________________
Investigador principal: _____________________________________________
Versión del protocolo: ________________________ 

Versión de la hoja de información al paciente: _________________________

Subestudios

· ________________________________________________________________

· ________________________________________________________________

· ________________________________________________________________

¿Se ha realizado alguna modificación del protocolo inicial?
(En caso afirmativo, describir cuál y por qué motivo):

· ……………………..............................................Versión/fecha……………………….

Motivo………………………………………………………………………………………

· ……………………..............................................Versión/fecha……………………….

Motivo………………………………………………………………………………………

· ……………………...............................................Versión/fecha……………………….

Motivo………………………………………………………………………………………

RELACION DE INVESTIGADORES COLABORADORES:

Nombre






Servicio:


1. ………………………………………………………… - ………………………
2. ………………………………………………………… - ………………………

3. ………………………………………………………… - ………………………

4. ………………………………………………………… - ………………………

PLAZOS DE EJECUCION DEL EC EN EL CENTRO: 

Fecha de la visita de inicio: ______________

Fecha de la inclusión del primer sujeto en el EC:___________
Fecha de finalización del periodo de inclusión: _____________  □ real  □ prevista

Fecha de finalización del EC: ___________________________  □ real  □ prevista

Duración del EC (para cada sujeto): _________________________

NÚMERO DE SUJETOS:

Total a incluir en el EC según contrato: ________ 
Total Incluidos hasta la fecha:________________
Cuantos han completado el EC: ______________
Cuantos están siguiendo el EC: ______________

Cuantos han sido separados del EC:__________

Cuantos han abandonado el EC: _____________

Por qué motivo han sido separados del EC:

…………………………………………………………..……………………..

…………………………………………………………..……………………..

¿Se ha observado algún efecto secundario o reacción adversa durante el EC?. 

(En caso afirmativo, describir su número, características, gravedad y consecuencias):
	Nº de

sujetos
	Características
	Gravedad
	Consecuencias
	Otras observaciones

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Otras incidencias observadas durante el desarrollo del EC:

ESTADO ACTUAL DEL EC EN EL CENTRO (marcar lo que proceda):

□  Aprobado. Pendiente de contrato
□  En curso. Incluyendo pacientes

□  En curso. Finalizada la inclusión de pacientes

□  Finalizado. Pendiente del informe final

□  Finalizado. Con informe final.
□  Cancelado por el promotor antes de iniciar el ensayo

□  Cancelado por el promotor una vez iniciado el ensayo. 
Motivo: _______________________________________________________

□  Otros: ______________________________________________
Fecha del informe: 
Firma y nombre del Investigador Principal:
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