
 REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLÍNICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD 

FORMULARIO FOR-DIIS-058 

INFORME RESUMEN RESULTADOS Edición N°01 

 

  Formulario aprobado por R.D. N° 435-2024-DIIS/INS                  Fecha:     15/10/2024                                                                     Página 1 de 6  

 

 
N° de INF: 

(Generado automáticamente durante el registro 

electrónico en el REPEC) 

I. DATOS DEL PATROCINADOR 
 

Extranjero: Nacional: 

1. PERSONA NATURAL 

Apellido Paterno: 
 

Apellido Materno: 
 

Nombres: 
 

D.N.I/ C.E/ PAS: 
 

Correo electrónico: 
 

Teléfono y anexo: 
 

Domicilio Legal: 

(Distrito, Provincia y Departamento) 

 

2. PERSONA JURÍDICA 

2.1. PATROCINADOR EXTRANJERO 
(Registrado previamente en el REPEC del INS) 

Nombre Registrado: 

(Conforme al Certificado de 

Constitución de la empresa, compañía 

u organización o el instrumento 

equivalente en el país de origen). 

  
 

Nombres Comerciales Registrados: 

(De la compañía u organización). 

 

 

 
N° de registro comercial: 

 

 
Nombres y apellidos del 

representante legal: 

(Debidamente facultado, para actuar 

como representante de ésta y otorgar 

poderes a su nombre). 

 

N° de Documento de identidad del 

representante legal: 

(El documento equivalente al país de 

origen). 

  
Cargo que desempeña en la 

organización: 

 

Correo electrónico: 
 

Teléfono y anexo: 
 

Domicilio legal: 
 

Código postal: 
 

2.1.1. REPRESENTANTE DEL PATROCINADOR EXTRANJERO EN PERÚ (Marca una de las opciones) 

FILIAL: SUCURSAL: OIC: OTRO: 

 
RUC: 

 
Razón Social: 

(Datos de su representante legal 

agregarlos en el numeral 1.2.1 y 1.2.2) 

 

Nombre Comercial: 
 

Teléfono y anexo: 
 

2.2. PATROCINADOR NACIONAL 
(Registrado previamente en el REPEC del INS) 

 
RUC: 

 
Razón Social: 

(Datos de su representante legal 

agregados en el numeral 2.3 y 2.4) 

 

Nombre Comercial: 
 

Teléfono y anexo: 
 

Correo electrónico: 
 

2.3. REPRESENTANTE LEGAL (Para empresa, acreditado en la vigencia de poder / para entidad pública, acreditado en la Resolución que lo 
designa): 
(De existir una persona diferente al representante legal como un apoderado, debe contar con el poder especial el cual debe indicar expresamente él o los actos para 
los cuales fue conferido) 

Apellido Paterno: 
 

Apellido Materno: 
 

Nombres: 
 

D.N.I/ C.E/ PAS: 
 

Poder registrado en la Oficina 

Registral - SUNARP: 

(Completar si es de Lima o provincia) 

  
Cargo: 
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Partida electrónica N°: 
 

Asiento N°: 
 

N° de resolución que lo designa: 

(Completar este ítem solo si es entidad 

pública y detallar el nombre completo 

de la resolución) 

  
Fecha: 

(Día, mes y año) 

 

Correo electrónico: 
 

Teléfono y anexo: 
 

2.4. DOMICILIO DEL REPRESENTANTE LEGAL: 
Si considera importante alguna información adicional agregarla 

Dirección: 
 

Distrito: 
 

Provincia: 
 

Departamento: 
 

2.5. OTROS: 
Si considera importante alguna información adicional agregarla 

  

TIPO DE INSTITUCIÓN: 
 

 

II. INFORMACIÓN GENERAL DEL ENSAYO CLÍNICO 

Título Científico (Español): Título Científico (Inglés): 

 

 

 

 

 

 

Título para el Público (Español): Título para el Público (Inglés): 

 

 
 

 

 

 

Código de Protocolo: 
 

Indicación Estudiada: 
 

Publicación: 

(Si esta ya estuviese disponible, 

ingresar el DOI o URL) 

 Sí.  
DOI:_______________________ 
URL:_______________________  

 
No. 
(Adjuntar Resumen de resultado, dirigido al participante tomando como referencia la declaración CONSORT 2022). 
 

 
2.1. FLUJO DE PARTICIPANTES 

2.1.1. N° de participantes enrolados en el estudio: 

2.1.2. N° de brazos o grupos del estudio: 

 Grupo 1 Grupo 2 

2.1.3. Nombre del brazo o grupo   

Descripción de la intervención 

(Detalles sobre la intervención [pudiendo ser por 

ejemplo: dosis, forma de dosificación, frecuencia, 

duración]) 

 

2.1.4. N° de participantes que recibieron la 
intervención 

  

2.1.5. N° de participantes con pérdida de 
seguimiento 

  

2.1.6. N° de participantes que interrumpen la 
intervención 

  

2.1.7. N° de participantes analizados   

2.1.8. N° de participantes excluidos del análisis   

2.2. MEDIDA DE RESULTADOS 

2.2.1. CRITERIO(S) DE VALORACIÓN 

CRITERIO 1 

1. Tipo de criterio de valoración Primario Secundario Otro: 

2. Nombre del criterio de valoración 

Según criterios de valoración señalados en el protocolo (outcomes) 

 

3. Descripción del criterio de valoración 

(Breve descripción de la medida del resultado) 

 

4. Periodo de tiempo en que se realizó la medición 

Según se consigna en el protocolo 
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5. Descripción de la población analizada 

(Tipo de población de análisis) 

 

 
 

 

6. Tipo de Medida de Resumen 

Media 

Mediana 

Media en mínimos cuadrados 

Media geométrica 

Número 

Porcentaje 

 

 

 
 

7. Medida de dispersión/precisión 

No aplica 

Desviación estándar 

Rango intercuartílico 

Rango total 

Coeficiente de variación geométrica 

Error estándar 

Intervalo de confianza: % 

Coeficiente de variación geométrica 

8. Unidad de medida 
 

9. Número de grupos considerados para el análisis 
 

 
Grupo n 

10. Título del brazo o grupo 
 

11. Número total de participantes analizados del brazo o grupo 
 

12. Valor de medida de resumen 
 

13. De aplicar categorías 
  

CRITERIO 2 

1. Tipo de criterio de valoración Primario Secundario Otro: 

2. Nombre del criterio de valoración 

Según criterios de valoración señalados en el protocolo (outcomes) 

 

3. Descripción del criterio de valoración 

(Breve descripción de la medida del resultado) 

 

4. Periodo de tiempo en que se realizó la medición 

Según se consigna en el protocolo 

 

5. Descripción de la población analizada 

(Tipo de población de análisis) 

 

 

 

 

6. Tipo de Medida de Resumen 

Media 

Mediana 

Media en mínimos cuadrados 

Media geométrica 

Número 

Porcentaje 

 

 
 

 

 
7. Medida de dispersión/precisión 

No aplica 

Desviación estándar 

Rango intercuartílico 

Rango total 

Coeficiente de variación geométrica 

Error estándar 

Intervalo de confianza: %  

Coeficiente de variación geométrica 

8. Unidad de medida 
 

9. Número de grupos considerados para el análisis 
 

 
Grupo n 
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10. Título del brazo o grupo 
 

11. Número total de participantes analizados del brazo o grupo 
 

12. Valor de medida de resumen 
 

13. De aplicar categorías 
  

  

CRITERIO 3 

1. Tipo de criterio de valoración Primario Secundario Otro: 

2. Nombre del criterio de valoración 

Según criterios de valoración señalados en el protocolo (outcomes) 

 

3. Descripción del criterio de valoración 

(Breve descripción de la medida del resultado) 

 

4. Periodo de tiempo en que se realizó la medición 

Según se consigna en el protocolo 

 

5. Descripción de la población analizada 

(Tipo de población de análisis) 

 

 
 

 

6. Tipo de Medida de Resumen 

Media 

Mediana 

Media en mínimos cuadrados 

Media geométrica 

Número 

Porcentaje 

 

 

 
 

7. Medida de dispersión/precisión 

No aplica 

Desviación estándar 

Rango intercuartílico 

Rango total 

Coeficiente de variación geométrica 

Error estándar 

Intervalo de confianza: % 

Coeficiente de variación geométrica 

8. Unidad de medida 
 

9. Número de grupos considerados para el análisis 
 

 
Grupo n 

 

10. Título del brazo o grupo 
 

11. Número total de participantes analizados del brazo o grupo 
 

12. Valor de medida de resumen 
 

13. De aplicar categorías 
 

 

CRITERIO 4 

1. Tipo de criterio de valoración Primario Secundario Otro: 

2. Nombre del criterio de valoración 

Según criterios de valoración señalados en el protocolo (outcomes) 

 

3. Descripción del criterio de valoración 

(Breve descripción de la medida del resultado) 

 

4. Periodo de tiempo en que se realizó la medición 

Según se consigna en el protocolo 

 

5. Descripción de la población analizada 

(Tipo de población de análisis) 
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6. Tipo de Medida de Resumen 

Media 

Mediana 

Media en mínimos cuadrados 

Media geométrica 

Número 

Porcentaje 

 
 

 

 

7. Medida de dispersión/precisión 

No aplica 

Desviación estándar 

Rango intercuartílico 

Rango total 

Coeficiente de variación geométrica 

Error estándar 

Intervalo de confianza: % 

Coeficiente de variación geométrica 

8. Unidad de medida 
 

9. Número de grupos considerados para el análisis 
 

 
Grupo n 

10. Título del brazo o grupo 
 

11. Número total de participantes analizados del brazo o grupo 
 

12. Valor de medida de resumen 
 

CRITERIO 5 

1. Tipo de criterio de valoración Primario Secundario Otro: 

2. Nombre del criterio de valoración 

Según criterios de valoración señalados en el protocolo (outcomes) 

 

3. Descripción del criterio de valoración 

(Breve descripción de la medida del resultado) 

 

4. Periodo de tiempo en que se realizó la medición 

Según se consigna en el protocolo 

 

5. Descripción de la población analizada 

(Tipo de población de análisis) 

 

 
 

 

6. Tipo de Medida de Resumen 

Media 

Mediana 

Media en mínimos cuadrados 

Media geométrica 

Número 

Porcentaje 

 

 

 
 

7. Medida de dispersión/precisión 

No aplica 

Desviación estándar 

Rango intercuartílico 

Rango total 

Coeficiente de variación geométrica 

Error estándar 

Intervalo de confianza: % 

Coeficiente de variación geométrica 

8. Unidad de medida 
 

9. Número de grupos considerados para el análisis 
 

 
Grupo n 

10. Título del brazo o grupo 
 

11. Número total de participantes analizados del brazo o grupo 
 

12. Valor de medida de resumen 
 

2.2.2. ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
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1. Descripción del análisis estadístico  

 

2. Grupos de Comparación 
GRUPO 2 

GRUPO 1 

 

3. Tipo de prueba estadística 

Superioridad 
No Inferioridad

 
Otros (por ejemplo, un solo grupo 

u otro análisis descriptivo) 
Equivalencia 

 

 
En caso de seleccionar No 

Inferioridad o Equivalencia: 

Cálculo de potencia u otra 

información clave: 

 

Definición del margen de no 

inferioridad/margen de 

equivalencia 

 

 
4. Prueba de Hipótesis 

Valor de p: 
 

Prueba estadística utilizada: 
 

 
Comentarios: 

 

 

 

 
 

5. Método de estimación 

Medida del efecto: 
 

Valor estimado: 
 

Intervalo de confianza: 
 

 
Tipo de dispersión: 

Desviación estándar 

Error estándar en la media 

Valor de la dispersión: 
 

 
Comentarios: 

 

6. Otro tipo de análisis estadístico 
 

V. EVENTOS ADVERSOS 

Grupo n 

 

1. Total según grupo N° afectados N° en riesgo N° de eventos (%) 

  

5.1. MORTALIDAD POR TODAS LAS CAUSAS 

Grupo 1 Grupo 2 

 

1. Total según grupo N° afectados N° en riesgo 
 

  

VI. CONCLUSIONES 

 

6.1. Conclusiones de Eficacia 
 

 

6.2. Conclusiones de Seguridad 
 

 

 

 

En representación del patrocinador del estudio, confirmó que este informe describe con precisión la conducta y los resultados del estudio. Asimismo 

certifico que la información contenida aquí es veraz y exacta 

VI. PERSONA RESPONSABLE DEL REGISTRO DE INFORMACIÓN 

 
Fecha: dd/mm/año. hora 

 
 
 

 
Nombre y firma  

Representante Legal (numeral 2.3) 


