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	Reporte de seguimiento para protocolos con recursos de la Industria 
Farmacéutica o CONACyT

	Semestre que informa

	Primer semestre
	 
	
	Segundo semestre
	 

	
	
	
	
	
	
	

	Tercer semestre
	 
	
	Otro semestre
	 



	Datos del Investigador Principal

	Nombre
	 

	Adscripción
	 

	Correo (s) electrónico (s)
	 
	Teléfono (s)
	 



	Datos de Investigadores Asociados

	Nombre
	 

	Adscripción
	 

	Correo (s) electrónico (s)
	 
	Teléfono (s)
	 



	Número de Registro
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	

	Título del Protocolo

	 

	
	
	
	
	
	
	

	Laboratorio farmacéutico, CRO o convocatoria CONACyT

	 






	Convenio de colaboración 

	Número/Folio  de convenio
	 
	Fecha de firma
	 
	Tiempo de duración o vigencia:
	 

	
	
	
	
	
	
	

	Número de pacientes que se pretende incluir
	 
	Número de consultas que se pretende otorgar por paciente
	 



	Fecha de inicio del protocolo
	
	Fecha probable de término

	 
	
	 



	Servicio (s) en donde se desarrollará el protocolo

	 



	Número de
	En el periodo que reporta
	Desde el inicio del estudio

	Pacientes captados
	 
	 

	Consultas otorgadas
	 
	 




	Eventos Adversos presentados en el periodo

	Número:
	Descripción






	Apoyos Económicos

	¿Recibe apoyo económico en el protocolo que reporta?
	Sí
	No
	Monto por paciente:

	¿Recibe apoyo económico de otros protocolos de investigación?
	Sí
	No
	 

	Especifique el número de registro de los otros protocolos de los que recibe apoyo económico
	1)
	2)
	3)




	En caso de haber finalizado el estudio en los términos del convenio de colaboración

	
	
	
	
	
	
	

	Fecha de finalización del estudio
	
	Observaciones, comentarios y/o pendientes

	 
	
	 









	 
	
	
	 

	Fecha del informe
	
	
	Investigador principal





	
Instructivo de llenado


	No.
	Dato
	Anotar

	1
	Semestre que informa
	Marcar con una “X” en el recuadro del reporte a presentar o anotar en otro el semestre correspondiente 

	Datos del Investigador Principal

	2
	Nombre
	Los apellidos paterno, materno y nombre (s) completos del médico que funja como investigador responsable

	3
	Adscripción
	El servicio o  la Unidad de Atención Médica en la que se encuentra

	4
	Correo(s) electrónico(s)
	La(s) dirección(es) electrónica(s) del médico que funja como investigador responsable

	5
	Teléfono, extensión
	El número telefónico completo (lada, número local y extensión) y número de red institucional del hospital del médico que funja como investigador responsable.

	Datos de Investigadores Asociados

	6
	Nombre
	Los apellidos paterno, materno y nombre (s)
completos del  investigador
asociado

	7
	Adscripción
	El servicio o  la Unidad de Atención Médica en la que se encuentra

	8
	Correo(s) electrónico(s)
	La(s) dirección(es) electrónica(s) del  investigador asociado

	9
	Teléfono, extensión
	El número telefónico completo (lada, número local y extensión) y número de red institucional del hospital del investigador asociado

	**Anotar todos los investigadores y personal que participe en la investigación

	Datos del proyecto

	10
	Número de registro
	El número de registro institucional

	11
	[bookmark: _GoBack]Título del protocolo
	El título del protocolo de investigación autorizado por los Comités correspondientes, utilizar mayúsculas y minúsculas.

	12
	Laboratorio farmacéutico, CRO o convocatoria CONACyT
	El nombre completo de la empresa farmacéutica con la que se formaliza el convenio de colaboración o CRO, o, nombre de la convocatoria CONACyT a la que sometió el proyecto.

	13
	Número/Folio  de convenio
	Anotar número o folio del convenio de colaboración que se firmo

	14
	Fecha de firma
	Día, mes y año de la formalización del convenio de colaboración

	15
	Tiempo de duración o vigencia:
	El período durante el cual estará vigente el convenio de colaboración de acuerdo con el desarrollo del protocolo de investigación.

	16
	Número de pacientes que se pretende incluir
	El número de pacientes que serán incluidos en el protocolo de investigación, de acuerdo con lo establecido en el convenio de colaboración.

	17
	Número de consultas que se pretende otorgar por paciente
	El número de consultas que se proporcionarán a los pacientes incluidos en el protocolo de investigación, de acuerdo con lo establecido en el convenio de colaboración.

	18
	Fecha de inicio del protocolo
	Día, mes y año que se inicia operativamente el protocolo de investigación

	19
	Fecha probable de término
	El día, mes y año en que se estima se finalizará el protocolo de investigación

	20
	Servicio (s) en donde se desarrollará el protocolo
	Servicios autorizados para desarrollar el protocolo de investigación

	21
	Número de Pacientes captados
	El número total de pacientes participantes en la investigación:
· “En este período” (durante el período que informa).
· “Desde el inicio del estudio” (desde la fecha de inicio operativo del protocolo de investigación)

	22
	Número de consultas otorgadas
	El número de atenciones médicas proporcionadas a los pacientes que se han incluido en la investigación:
· “En este período” (durante el período que informa).
· “Desde el inicio del estudio” (desde la fecha de inicio operativo del protocolo de investigación)

	23
	Eventos Adversos presentados en el periodo
	La descripción detallada de los efectos no deseados que presentaron los pacientes durante el semestre que informa, así como las acciones tomadas para su atención; la relación de éstos con el medicamento en estudio y la fecha en que fueron reportados al comité de ética en investigación y al comité de farmacia y terapéutica

	24
	Recibe apoyo económico en el protocolo que reporta
	Marcar con una “X” en la opción que corresponda, en caso de ser afirmativa deberá escribir el monto  que recibe por paciente y visita

	25
	Recibe apoyo económico de otros protocolos de investigación
	Marcar con una “X” en la opción que corresponda, en caso de ser afirmativa deberá especificar el número de registro proporcionado por la Dirección de Investigación de cada uno de los protocolos relacionados con la industria farmacéutica de los que recibe compensación como investigador responsable

	26
	Fecha de finalización del estudio
	El día, mes y año en el que se concluyó el protocolo de investigación con colaboración con la industria farmacéutica

	27
	Observaciones, comentarios y/o pendientes
	La descripción de cualquier hallazgo, reflexión o explicación relacionada con el desarrollo o conclusión del protocolo de investigación, así como de los aspectos no resueltos.

	28
	Fecha del informe
	Día, mes y año de la presentación de este informe

	29
	Investigador
responsable
	Apellidos paterno, materno, nombre(s) y firma del
investigador responsable del protocolo de
investigación.








**AGREGAR MEMBRETE DEL SERVICIO O UNIDAD**
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