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FORMATO DE REPORTE DE EVENTO ADVERSO

	Código o nombre del paciente:     
	


	Proyecto:
	


	Investigador principal: 
	


	Código Interno:
	
	
	Fecha de inicio del estudio:
	
	
	
	
	


NOTA: Si usted tiene que reportar múltiples eventos adversos, cada uno de ellos debe ser diligenciado en fichas separadas. El reporte de eventos adversos serios al Comité debe realizarse dentro de las primeras 24 horas de ocurrido el evento. Se solicita un breve resumen del evento. 

	1.Descripción del evento adverso:
	


	2. El evento adverso era:

a. (   )
Conocido: Fue descrito previamente como posible complicación del estudio y se encuentra citado en el consentimiento informado.

b. (   )
Desconocido o inesperado: No descrito previamente.


	3. ¿El evento se clasifica como evento adverso serio?  
a. (   )    Si   

b. (   )   No (pasar a la pregunta 5)


	4. Fue clasificado como evento adverso serio porque:

a. (   )
Resultó en muerte del paciente

b. (   )
Amenazó la vida del paciente

c. (   )
Requirió hospitalización
d. (   )
Resultó en incapacidad o discapacidad significativa o permanente

e. (   )
Resultó en anomalía congénita
f.  (   )
Es un evento médico importante que no puede causar la muerte, amenazar la vida del paciente o requerir hospitalización en forma inmediata, pero puede ser peligroso para el paciente o requerir intervención para prevenir los resultados enumerados anteriormente.


	5. La relación del evento adverso con el tratamiento en estudio es:

a. (   )  Ninguna relación: El evento adverso se explica claramente por otros factores tales como el estado clínico del paciente, enfermedades asociadas u otros medicamentos.

b. (   )
Poco probable: El evento adverso fue muy probablemente producido por otros factores tales como el estado clínico del paciente, enfermedades asociadas u otros medicamentos y no sigue un patrón que estaría relacionado con el tratamiento.

c. (   ) Posible: El evento adverso sigue una secuencia de tiempo en relación con el momento de administración del tratamiento y/o tiene un patrón previamente descrito para el tratamiento pero podría ser producido por otros factores tales como la condición clínica del paciente, enfermedades asociadas u otros medicamentos.

d. (   ) Probable: El evento adverso sigue una secuencia de tiempo en relación con el momento de administración del tratamiento y/o tiene un patrón previamente descrito para el tratamiento y no podría ser causado por otros factores tales como la condición clínica del paciente, enfermedades asociadas u otros medicamentos.

e. (   ) Definitiva: El evento adverso sigue una secuencia de tiempo en relación con el momento de administración del tratamiento y/o tiene un patrón previamente descrito para el tratamiento y no podría ser causado por otros factores tales como la condición clínica del paciente, enfermedades asociadas u otros medicamentos, y ocurre inmediatamente después de administrar el tratamiento o mejora una vez se suspende la administración del medicamento.

f. (   ) No se sabe: Ausencia de elementos para establecer la relación entre el evento adverso y el tratamiento en estudio. Ninguna de las categorías anteriores explica la relación del evento adverso con el tratamiento. 


	6. La conducta tomada con el paciente fue:

a. (   ) Ninguna

b. (   ) Retiro del tratamiento

c. (   ) Hospitalización

d. (   ) Otra. ¿Cuál?: 


	7. El resultado final fue:

a. (   ) Recuperación completa

b. (   ) Presente todavía 

c. (   ) Secuelas

d. (   ) Muerte

e. (   ) No se sabe


Certifico que la información aquí consignada es veraz y corresponde a hechos sucedidos durante las últimas 24 horas (en caso de que sea evento adverso serio).

	
	
	Día
	Mes
	Año


Firma del Investigador principal 




            Fecha
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