[image: image2.png]


CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Centro de Desarrollo Estratégico e Información

en Salud y Seguridad Social

Comité Ético Científico Institucional 


FORMULARIO REA-IA 

reportE DE Eventos Adversos SERios (EAs)

	   Número del protocolo CECI:                                                               Fecha  de reporte de EA: 



	I.  INFORMACIÓN GENERAL 

	   Título del proyecto:


	

	Nombre del investigador principal: 


	 Teléfono:



	 # ID Participante en el Protocolo:
	Fecha de inicio del EA:

____/____/____
	 Lugar:

	II.  IDENTIFICACIÓN DEL EVENTO ADVERSO

	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
( RELACIONADO                              ( CASUALIDAD DESCONOCIDA



	Descripción del evento adverso 
	Síntomas:



	
	Diagnóstico:

	Causa del evento adverso (si aplica)

	

	III.  RESULTADO INMEDIATO DEL EVENTO ADVERSO

	( Completamente recuperado  
	Fecha de recuperación:  


	(  Recuperado con secuela  
	Fecha de recuperación: 


	Especificar tipo de secuela: 

	(  Condición mejorada  
	
	

	(  Condición aún presente y sin cambios  
	
	

	(  Condición deteriorada  
	
	

	(  Muerte  
	Fecha de muerte: 


	Causa básica de muerte

	(  No hay información  
	
	

	IV. EVALUACIÓN DE CAUSALIDAD (Relación del evento Adverso Serio con el Producto de Investigación)

	SI EL EAS NO ESTA RELACIONADO AL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN, INDICAR SI ESTA ASOCIADO A:

	(  Procedimiento del estudio

(  Progresión de la enfermedad subyacente

(  Otra condición o enfermedad: ______________
	(   Otro medicamento 

(  Otra Causa diferente a los anteriores: _____

(  No hay información

	V. INFORMACIÓN DEL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN

	Nombres del Producto o dispositivo de Investigación (lote)
	Dosis, Frecuencia y Vía
	Indica-ción de uso
	Fecha de inicio de la terapia
	Fecha última toma
	Duración de terapia en días
	Relacionado con EAS

	
	
	
	
	
	
	( SI   ( NO

	
	
	
	
	
	
	( SI   ( NO

	
	
	
	
	
	
	( SI   ( NO

	¿Se abrió el ciego? 
	( SI   ( NO
	No hay información

	VI. MEDIDAS TOMADAS DE MANERA INMEDIATA

	(  Se dio terapia de soporte al paciente.

Especificar:


	( Se dio terapia con medicamentos al paciente.

Especificar:



	( No se tomó acción alguna
	

	Se suspendió el tratamiento 


	( Temporalmente              ( Definitivamente              ( No se suspendió

	¿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:

	Temporalidad de este reporte
	( Inicial    ( Actualización        ( Cierre

( Durante el estudio        ( Posterior a la finalización del estudio para el participante        

	Reportado a:
	( CECI
	( CONIS

	____________________________

Fecha:
	____________________________

Nombre y firma del investigador principal


*Adjuntar: -Narrativa de la descripción del evento adverso

                - Copia de notas de evolución clínica

                 - Copia del Acta de defunción (si aplica).
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