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Instituto Costarricense de Investigaciones Clínicas                Comité Ético Científico

Reporte de un evento adverso serio (EAS) relacionado o no relacionado
Debe ser enviado  al fax: 2296-35-31 en las primeras 24 horas de conocido el evento.

Posteriormente entregar el original en las oficinas del CEC

 (Favor completar la siguiente información a máquina o computadora)

	INFORMACION GENERAL DEL PROTOCOLO

	1. N° de Protocolo del CEC-ICIC:
	2. N° de protocolo del patrocinador:

	3. Nombre del medicamento en estudio:

	4. Nombre del investigador principal:

	5. Iniciales y número de identificación del participante en el estudio: 

	INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO (EAS)

	6.   Fecha de inicio del EAS: ___ / ___ / ___  Fecha en que el evento fue conocido por el IP: ___ / ___ / ___  

	7. Nombre del EAS___________________________________________________________________
8. (Si es posible especificar el diagnóstico,  no los síntomas)

	9. Descripción del EAS presentado:  

___________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

	10. Lugar y nombre del médico que atendió el EAS: __________________________________________________   __________________________________________.  Costo del EAS asumido por:____________________.

	INFORMACION DEL ESTADO DEL PARTICIPANTE POR EL EAS

	11. Criterio de seriedad del evento: _______________________________________________________.    

(Fallecimiento, que amenace la vida del paciente, hospitalización, o prolongación de la hospitalización, discapacidad persistente o significativa, anormalidad congénita, evento médico clínicamente significativo (ejemplo: Que amenace al paciente y requiera la intervención médica/quirúrgica para  prevenir  uno de los resultados mencionados anteriormente)

	12. Indique la acción tomada por el investigador con respecto al medicamento del estudio:
       ( ninguna   ( reducida   ( aumentada  ( interrumpida  ( suspendida   ( reiniciada   Otro: ___________.

	13. Indique si el participante  ( Permanece activo  ( Fue retirado del estudio  ( Otro: __________________

	14. Cuáles medicamentos concomitantes fueron utilizados para atender el evento: ____________________________________________________________________________________
      ____________________________________________________________________________________

	15. Indique la relación del EAS con el medicamento o procedimiento del estudio:        

      ( Definitivamente      ( Probablemente      ( Posiblemente       ( No relacionado       ( Otro:___________.

	16. Indique el estado del EAS: ( Permanece abierto   ( Cerrado - Fecha de finalización del evento: ___ / ___ / ___

	17. Indique el resultado del EAS: ( Recuperado  ( Se recuperó con secuelas    ( Fallecido       ( Otro: ___________

	18. Comentarios adicionales (Si aplica): _______________________________________________________.

	19. Nombre y firma autorizada:
	20. Fecha:
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