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DEFINICIONES

EVENTO ADVERSO (EA): cualquier evento médico que ocurra en un participante de investigación al que se le administre un producto farmacéutico (droga / medicamento o dispositivo) o como consecuencia de una intervención psicológica y que no necesariamente tenga una relación de causalidad con el tratamiento recibido. Un EA puede por lo tanto, ser cualquier signo desfavorable y sin intención (incluyendo un hallazgo de laboratorio anormal), síntomas, o enfermedades temporalmente asociados con el uso de un producto medicinal o experimental, esté relacionado o no con dicho producto.

INCAPACIDAD: Disminución sustancial de la capacidad de la persona para realizar las actividades de la vida diaria.

EVENTO ADVERSO CON RIESGO DE MUERTE: cualquier reacción adversa a la droga / medicamento, dispositivo o intervención psicológica en estudio que, desde el punto de vista del investigador, coloca al sujeto en un riesgo inmediato de muerte.

EVENTO ADVERSO SERIO: cualquier EA que resulte en muerte, riesgo de muerte, hospitalización o prolongación de una hospitalización, incapacidad persistente o significativa, o anormalidades congénitas. También, se considera un EA serio cualquier evento médico que no resulte en las anteriores consecuencias pero que, según el criterio del investigador, puede poner al participante en riesgo y requerir tratamiento médico o quirúrgico con el fin de prevenir cualquiera de los resultados anteriores.

EVENTO ADVERSO NO SERIO: cualquier EA que no produzca ninguna de las características de un EA serio.

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON EL USO DE UN PRODUCTO EXPERIMENTAL: cuando existe una certeza de que el EA fue producido por la droga/medicamento, dispositivo o intervención psicológica.

EVENTO ADVERSO POSIBLEMENTE RELACIONADO: cuando existe una posibilidad razonable de que el EA haya sido producido por la droga/medicamento, dispositivo o intervención psicológica o cuando no existe suficiente información para determinar la certeza de esa posibilidad.

EVENTO ADVERSO ANTICIPADO: cualquier EA que puede ser producido por el producto experimental y que está descrito dentro del protocolo o del  manual del investigador (si existe alguno).

EVENTO ADVERSO INESPERADO: cualquier EA en el que la especificidad o gravedad no es consistente con la información de riesgo descrita en el protocolo o en el manual del investigador (si existe alguno). Se refiere además a un EA que no ha sido observado previamente.

El reporte de un evento adverso (EA) serio o inesperado debe someterse, junto con cualquier otra información relevante,  al Comité Institucional de Bioética en Investigación (COIBI-CCSS) tan pronto como suceda el incidente y no más de tres (3) días después de la fecha en que se supo que el participante sufrió dicho EA. Si el EA es fatal, el COIBI-CCSS deberá ser notificado dentro de las 24 horas inmediatas al evento. Para la notificación de estos EA deberá utilizarse el formulario REA-I.

Este reporte deberá ser enviado, simultáneamente, al Consejo Nacional de Investigación en Salud (CONIS), del Ministerio de Salud, según Decreto Ejecutivo No. 31078-S / 2003. Además, aquellos EA serios ocurridos en otros países deberán ser sometidos al COIBI-CCSS para su revisión  no más de tres (3) días  después de ser notificados.

Cualquier EA SERIO que esté relacionado o no con la droga/medicamento, dispositivo o intervención psicológica en estudio,  deberá ser reportado al COIBI-CCSS.

Cualquier EA INESPERADO que esté relacionado o posiblemente relacionado con el uso de la droga/medicamento, dispositivo o intervención psicológica deberá reportarse sin importar si el evento es serio o no. 

Además, el investigador deberá reportar los EA serios no relacionados o los EA serios que en su criterio constituyen parte de la evolución de una enfermedad progresiva.

La valoración de los EA recae en el criterio del investigador o del tutor que evalúa el EA, por lo que se requiere que sea el investigador principal el encargado de: a) establecer la relación del EA con el medicamento, dispositivo o intervención psicológica; b) valorar si se ocupa un cambio en el protocolo para minimizar los riesgos y c) cambiar, si fuera necesario, la información en el documento de consentimiento y reconsentir a los participantes ya enrolados en el estudio.

El investigador deberá presentar una justificación de cuales fueron las razones que le hicieron tomar dicha decisión con el fin de que esto ayude al COIBI-CCSS a entender la evaluación del investigador para definir el grado de significancia de los EA en términos de la protección de seres humanos en investigación. [Ver Terminología de los Criterios Comunes de Toxicidad (CTC por sus siglas en inglés) del Instituto Nacional del Cáncer de los Estados Unidos, Sep 30, 2003].
En los casos que ameriten un cambio en el protocolo o en el documento de consentimiento informado, el investigador principal deberá someter estos cambios para que sean valorados por el COIBI-CCSS y sea éste el que decida si se deben implementar los cambios o no, o en algunos casos, decidir si se puede continuar con el estudio o si se recomienda la suspensión del mismo.

Cuando se presente cualquier EA, el investigador deberá documentar detalladamente,  en el expediente de salud del participante, toda la información correspondiente a dicho EA. Posteriormente, deberá completar el formulario REA-I, cuya copia deberá colocarse en el expediente del participante. 

Para facilitar la revisión del EA y garantizar el bienestar de los participantes en el estudio, asegúrese de que todos los apartados del siguiente formulario estén debidamente completados.

Para  mayor información sobre el reporte de un evento adverso, se puede comunicar con:

Subárea de Bioética en Investigación

CENDEISSS-CCSS

Tel (506)519-3044

Fax (506) 220-1560

bioética@ccss.sa.cr
www.cendeisss.sa.cr
Para uso administrativo


	   Número del protocolo SABI: _____________                            Fecha  de reporte de EA: ____/____/____

   Título del proyecto:



	Nombre del investigador principal: 


	 Teléfono:



	Participante
	 # ID Participante en el Protocolo ________
	 Fecha del EA: ____/____/____    
	 Lugar:

	Naturaleza del evento adverso
	( SERIO        ( Fatal    ( Vida en peligro 

                       ( Requiere hospitalización o prolongación de hospitalización ya existente 

                       ( Resulta en incapacidad o invalidez persistente o significativa

                       ( Resulta en anomalía congénita o daño fetal

                       ( Sobredosis

                       ( Cualquier evento médico que requiera tratamiento para prevenir una de las condiciones  

                           mencionadas anteriormente. 

( NO SERIO 

	
	( ESPERADO
( INESPERADO: existe una posibilidad razonable de que el EA fue causado por la droga, dispositivo o intervención o es posible pero no existe información suficiente para determinar la certeza de esa posibilidad.

La especificidad o severidad del EA no es consistente con el actual manual del investigador u otra información acerca de los riesgos potenciales.

	
	( NO RELACIONADO        ( POSIBLEMENTE             ( RELACIONADO             ( CASUALIDAD

                                                 RELACIONADO                                                               DESCONOCIDA


	Descripción del evento adverso
	

	Abordaje y tratamiento
	

	Resultado
	

	¿Relación riesgo/beneficio se mantiene aceptable?
	( SI     ( NO        
	Justificación:

	¿Requiere cambio en el protocolo?
	( SI     ( NO        
	Justificación:

	¿Requiere cambio en el consentimiento?
	( SI     ( NO        
	Justificación:

	
	
	

	¿Se requiere obtener de nuevo el consentimiento?
	( SI     ( NO        
	Justificación:

	Reportado a:
	( COIBI
	( SABI
	( CONIS
	( CLOBI
	( OTRO

	Certifico que he valorado la información concerniente al evento adverso y según mi criterio profesional los riesgos de esta investigación son minimizados al límite posible

Fecha: ____/____/____                               _______________________________________________________

                                                                      Firma del investigador principal


*Adjunte una copia del documento de consentimiento informado actual. 

INSTRUCCIONES PARA COMPLETAR EL FORMULARIO REA-1


REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS (EA)








FORMULARIO REA-I


PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS (EA)*
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