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ANEXO 16: FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN DE CIERRE DE CENTRO
Nombre de protocolo: [Anotar]
Investigador Principal: [Anotar]
Nombre del centro: [Anotar]
Dirección del centro: [Anotar]
Patrocinador del estudio: [Anotar]
CRO (Si aplica): [Anotar, si aplica] Estimados miembros del CEC-ICLSR:
Mediante el presente formulario notifico el cierre del centro en el que se conducía el estudio de la referencia
HISTORIAL INFORMES DE AVANCE SOMETIDOS AL CEC-ICLSR

	fecha aprobació n inicial
	fecha sometimien to informe de avance
#1
	fecha sometimien to informe de avance
#2
	fecha sometimien to informe de avance
#3
	fecha sometimien to informe de avance
#4
	fecha sometimien to informe de avance
#5
	fecha sometimien to informe de avance
#6

	
	
	
	
	
	
	



RESUMEN PARTICIPANTES DEL CENTRO

	


Número de sujetos enrolados
	


Numero de sujetos randomizados
	Numero de sujetos discontinuados del tratamiento y sus motivos (por ejemplo, termino de esquema,
toxicidad, etc)
	

Numero de sujetos que abandonaron estudio, y sus motivos
	

Numero de sujetos que terminaron el estudio

	
	
	
	
	



En el caso de que haya habido participantes que terminaron el estudio describa a continuación qué acciones se tomaron con respecto a su tratamiento posterior al término del estudio:
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EVENTOS ADVERSOS SERIOS (SAEs) NO REPORTADOS PREVIAMENTE A ESTE CEC
Si se han notificado todos los SAEs ocurridos durante el periodo de ejecución, marque a continuación:
· NO APLICA
Si NO se han realizado reportes de todos los desvíos ocurridos, notifíquelo al comité de forma independiente por la vía habitual.


En el caso de que haya habido SAEs que requirieron de la activación de la póliza de seguro, describa a continuación el caso y cómo operó la cobertura:


DESVIACIONES DE PROTOCOLO NO REPORTADAS PREVIAMENTE A ESTE CEC
Si se han notificado todos los desvíos ocurridos durante el desarrollo de este estudio en el centro, marque a continuación:
· NO APLICA
Si NO se han realizado reportes de todos los desvíos ocurridos comité durante el periodo de ejecución, notifíquelo al comité de forma independiente por la vía habitual.


VISITAS AL CENTRO POR EL CEC-ICLSR
Liste las visitas a terreno que haya realizado el CEC-ICLSR

	
Fecha de la vista
	

Motivo de la visita
	

Hallazgos
	

Resuma acciones tomadas para su resolución

	
	
	
	

	
	
	
	



Si no se realizaron visitas a terreno durante el periodo de ejecución, marque a continuación:
· NO APLICA



VISITA DE CIERRE
Señale la fecha de la visita de monitoreo de cierre del estudio, si no se ha realizado, señale la fecha tentativa:


HALLAZGOS DE MONITOREO
(El CEC-ICLSR de ética recomienda que al momento de realizar esta notificación ya no haya hallazgos abiertos pesquisados durante las visitas de monitoreo.)
A la fecha de notificación del cierre del centro ¿existen hallazgos sin resolver? (Si la respuesta es sí, justifique el por qué se encuentran abiertos y estatus de resolución).

	Número de sujeto
	Descripción hallazgo
	Acción propuesta
	Estatus de resolución

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



¿Está prevista una fecha aproximada para el cierre global del estudio? Indíquela a continuación:


Sin otro particular se despide atentamente


(INGRESE FIRMA INVESTIGADOR PRINCIPAL)

(ANOTE NOMBRE Y RUT DE INVESTIGADOR PRINCIPAL)
NOTA: junto a este informe debe ir acompañado el comprobante de transferencia.

