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Anexo 4 MAPRO:
INFORME DE AVANCE Y/O FINAL DE ENSAYO CLÍNICO
	
	

	I.- DATOS DEL ENSAYO CLÍNICO
	

	
	

	Título del Estudio 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	Código del Protocolo
	 

	Fase Clínica
	 

	Producto de Investigación
	 

	Patrocinador
	 

	Institución representante del Patrocinador
	

	Investigador Principal
	 

	Centro de Investigación
	 

	Registro de Centro de Investigación -RCI
	 

	Resolución de Autorización y fecha
	

	Nº EC del INS
	

	
	

	II.- DATOS DEL AVANCE EN EL CENTRO DE INVESTIGACIÓN : ( Detallar y describir según los siguientes rubros)

	
	

	Informe de Avance
	 Semestral            Anual              Final    

	Fecha de Aprobación por el comité de Ética
	

	Fecha de las actividades de selección (tamizaje)
	Inicio:
Continua:  SI         NO  
Final:

	Fecha de enrolamiento (ingreso del primer y último participante) 
Indicar si continua el enrolamiento
	Inicio:
Continua:  SI         NO  
Final:

	Fecha de inicio administración del producto de investigación / tratamiento o intervención propuesta.
	Inicio:
Continua:  SI         NO  
Final:

	Si se encuentra en etapa de seguimiento (detallar si o no)
	

	Fecha de término estimada
	 

	Protocolo/enmienda inicial (fecha y versión)

	 

	Protocolo/enmienda actual (fecha y versión)
	

	realizada y Notificadas (durante la ejecución del Estudio)
	 

	 Estatus del Estudio:
	       Por Iniciar
       En Ejecución
       En Seguimiento

	(Detallar si es necesario)
	       Cierre / Final

	 
	       Suspendido

	
	

	Información Relacionada a los Sujetos de Investigación:
	 

	 Nº de participantes evaluados o tamizados:
	 

	 Nº de participantes con falla Clínica
	 

	 Nº de participantes ingresados o enrolados:
	 

	
 Nº de participantes retirados:
	 

	 Nº de participantes que completan el Estudio
	 

	 Nº de participantes fallecidos 
	 

	 Nº de participantes en tratamiento:
	 

	 Nº participantes en seguimiento sin tratamiento
	 

	Eventos Adversos Serios y No Serios ocurridos durante el periodo del informe:

	
EAS  (En caso SI, detallar)
	SI                      NO   

	(Código de identificación del sujeto de investigación / fecha de inicio del EAS (dd/mm/aa) / Descripción resumida del EAS y Acción tomada.)
	 

	 
	 

	
	 

	 
	 

	
EA NO Serio (En caso SI, detallar)
	 SI                      NO   

	(Código de identificación del sujeto de investigación / fecha de inicio del EAS (dd/mm/aa) / Descripción resumida del EAS y Acción tomada.)
	 

	
	 

	Desviaciones Ocurridas durante el periodo del informe
	 

	
	SI                      NO   

	Desviaciones Menores Leves (En caso SI, describir desviación brevemente)

	

	
	

	Desviaciones Moderadas (En caso SI, describir desviación brevemente)


	SI                     NO  



 

	
	

	Desviaciones Mayores o graves (En caso SI, describir desviación brevemente)



	SI                      NO   





	
	

	 
	 

	Comentarios u Observaciones Adicionales:
	 

	 
	 

	
	

	
	

	III.- EN CASO DE FINALIZACIÓN DEL ESTUDIO (Si marco SI en CIERRE /FINAL)

	
	

	
	


Indicar fecha de finalización:
Fecha de envío del reporte final:
Hallazgos y/o  Resultados:

Firma del Investigador Principal: _________________________            Fecha:  _____/_____/_____
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