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ANEXO 7: FORMULARIO DE INFORME DE AVANCE SEMESTRAL
(En atención a lo estipulado y recomendado en la resolución exenta N° 183 del año 2016, este informe de avance del curso de la investigación debe presentarse dos veces al año, considerando seis meses desde la fecha de aprobación inicial y en lo consecutivo. La presentación de este informe según el esquema especificado es un requisito para la renovación anual de aprobación del estudio.)
(Este informe debe completarse y someterse lo más cercano posible a la fecha estipulada de presentación, pudiendo presentarse en un rango de ±3 días hábiles).
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 envío los datos para el informe de avance semestral:
HISTORIAL INFORMES DE AVANCE SOMETIDOS AL CEC-ICLSR

	Fecha de Aprobación Inicial
	[ANOTE FECHA DE APROBACIÓN
INDICADA EN LA CARTA DE RESOLUCIÓN]

	Fecha Sometimiento Informe de Avance
Semestral #1
	

	Fecha Sometimiento Informe de Avance
Semestral #2
	

	Fecha Sometimiento Informe de Avance
Semestral #3
	


*Agregar filas a la tabla si lo requiere. INFORMACIÓN SOBRE EL ESTUDIO:
· Última versión del protocolo:
· Versión Formulario de consentimiento informado principal en uso:
· Fecha de la visita de inicio:
· ¿Cuál es el estado actual del estudio? (iniciado, en reclutamiento, terminado, pausa de reclutamiento, concluido, finalizado):
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Número de sujetos enrolados.
	

Número de sujetos randomizados.
	Número de sujetos discontinuados del tratamiento y sus motivos (término de esquema, toxicidad, etc.)
	Número de sujetos que abandonaron estudio, y sus motivos (toxicidad, razones personales, muerte)
	
Numero de sujetos que terminaron el estudio.

	
	
	
	
	


De lo sujetos enrolados, ¿Todos ellos firmaron el FCI principal y los FCI adicionales que correspondan?
· SI
· NO
¿Existe nueva información disponible que no haya sido sometida a este comité hasta la presentación de este informe de avance? (carta aclaratoria al protocolo, notas al archivo, enmiendas al protocolo, actualizaciones de manual del investigador, nuevas versiones del FCI)
· SI
· NO
Si la respuesta es SI, notifique al comité de forma independiente por la vía habitual.

RESUMEN EVENTOS ADVERSOS SERIOS (SAEs):
De acuerdo con lo estipulado en la resolución exenta N° 183 del año 2016 se debe incluir en este reporte el resumen de eventos adversos serios ocurridos durante este periodo, en atención a dicha normativa, enliste a continuación los números de folio de todos los sometimientos de inicios de SAE notificados al CEC durante este periodo:

	Folio
	Número

	CEC-
	

	CEC-
	

	CEC-
	



Si hay algún SAE ocurrido durante este periodo que no haya sido informado a este comité hasta el sometimiento de este informe, notifíquelo al comité de forma independiente por la vía habitual.
DESVIACIONES DE PROTOCOLO NO REPORTADAS PREVIAMENTE A ESTE CEC:
Si se han notificado todos los desvíos ocurridos durante este periodo, marque a continuación:
· NO APLICA
Si NO se han realizado reportes de todos los desvíos ocurridos comité durante este periodo, según lo estipulado en la sección “Observaciones al curso de la investigación” de nuestro reglamento es



necesario hacerlo de forma semestral, por esa razón notifíquelo al comité de forma independiente por la vía habitual.
CONCLUSIONES
A partir de lo transcurrido este semestre, ¿Qué información adicional quisiera transmitir a este comité?
¿Es recomendable continuar con la realización del estudio? Fundamente su respuesta
En relación a la seguridad de los sujetos, los desvíos y SAEs reportados, ¿Considera que es necesario implementar cambios o medidas adicionales para la continuación de la realización del estudio? Fundamente su respuesta.
