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Para uso administrativo


	   Número protocolo SABI:



	Investigador principal: 


	(   No se presentó ningún evento adverso a la fecha de este reporte.


	# Participante en el protocolo
	Evento Adverso
	Grado1
	Relación2
	Resolución3
	EA Inesperado4
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La clasificación de los eventos adversos debe basarse en los Criterios de Terminología Común para Eventos Adversos (CTCAE por sus siglas en inglés) del Instituto Nacional de Cáncer de los EEUU y en el medDRA, diccionario médico para asuntos regulatorios, ambos documentos disponibles en la página Web www.cendeisss.sa.cr vínculo Bioética, sección Biblioteca.

1 Grado: 
1. EA leve; 2. EA moderado; 3. EA grave; 4. EA que compromete la vida; 5. EA muerte

2 Relación:
1. No relacionado; 2. Posiblemente relacionado; 3. Relacionado

3 Resolución:
1. Resuelto; 2. Continua

4 Evento adverso inesperado: cualquier evento adverso 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.
_________________________    ______________      _____/_____/_____

                               Investigador Principal

      Firma                          Fecha
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REPORTE MENSUAL DE EVENTOS ADVERSOS














PAGE  
FORMULARIO REA-II
- 1 –

Revisado 20/06/2006

