INFORME DE SEGUIMIENTO 

COMITÉ  ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA DE GALICIA

	DATOS GENERALES DEL ESTUDIO

	Titulo:



	Registro CEIC de Galicia 
	
	Identificación (versión y fecha) de las versiones vigentes de:

	Código Protocolo (Promotor)
	
	Protocolo
	

	Nº  EUDRACT (si procede)
	
	Hoja de información castellano
	

	Fecha autorización AEMPS (si procede)*
	
	Hoja de información gallego
	

	Nº de Centros en España
	
	Manual del investigador (si procede)
	

	Fecha apertura 1º centro en España 
	
	CRD
	

	Enmiendas relevantes al protocolo (incluir identificación: nº, versión y fecha de notificación a la AEMPS* (si procede) y al CEIC Galicia)

	Enmiendas no relevantes al protocolo (incluir identificación: nº y fecha)

	Situación actual del EC (marcar lo que proceda)

1.-No abierto (detallar causas) …………………………………………

2.-Abierto (reclutando pacientes)………………………………………

3.-Cerrado el reclutamiento (pacientes en seguimiento)………

4.-Ensayo finalizado (análisis pendiente)……………………………

5.-Finalizado (análisis de datos finalizado) …………………………

	Información adicional (si procede)

Fecha de vencimiento póliza de seguro vigente:

Fechas previstas de cierre y finalización del EC:

Otras contingencias (adjuntar en hoja aparte si procede):

        Informes de inspecciones e/o auditorías

        Referencias de las publicaciones originadas de los resultados del EC 

        Otros (especificar)




* Para ensayos clínicos con medicamentos o productos sanitarios
Fecha de realización del informe: 

Fdo.: (Nombre, firma y cargo)
	DATOS ESPECÍFICOS DEL ESTUDIO EN GALICIA

	CENTROS EN GALICIA
	Fecha aprobación CEIC
	Fecha de apertura
	Fecha de cierre
	Fecha de inclusión

1º paciente
	Nº de sujetos/pacientes reclutados
	Nº de pacientes que  finalizaron
	Nº de A.Adversos Graves*
	Nº Abandonos*
	Situación del EC** 

	
	
	
	
	
	Previstos
	Actuales
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*Incluir en hoja anexa la información referente a estos AAG

**Seguir la numeración aplicada para la descripción de la situación del EC en España (hoja 1)

Fecha: 

Fdo.: (nombre, firma y cargo)

