REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO FOR-DIIS-046

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS Edicion N° 01

Instrucciones: Estimado Usuario recuerde que la solicitud debe llenarse a través del formulario electrénico disponible en el Registro Peruano de Ensayos
Clinicos (REPEC) en: http://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe
N°:

I. INSTITUCION NOTIFICANTE ‘

Nombre de la institucion: |

Tipo de Institucién Notificante:

Il. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:

Condicion estudiada (Codigo CIE10):

Patrocinador: Representante del Patrocinador:

Cadigo del Protocolo:

Fase del Ensayo Clinico:

Cadigo del Ensayo Clinico (INS):

Ill. IDENTIFICACION DEL REPORTE DE EVENTO ADVERSO ‘

1. N° Notificacién del INS: 2. N° Notificacién del Patrocinador:

3. Tipo de Notificacion: L inicia O Seguimiento O Fina

IV. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

4. Codigo de identificacion del sujeto . . )
de investigacion: 5. Sexo: O rFemenino [ Masculino
6. Fecha de Nacimiento del sujeto de 7. Edad: Afios:  Meses: Dias:
investigacion: : :

8. Peso (kg): 9. Talla (cm):

V. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO ‘

10. Evento Adverso Serio (Diagnoéstico Médico):

11. Terminologia 12. Evento Adverso Serio 13. Tipo de EAS

D Muerte
Puso en riesgo la vida del paciente
Requiri6 hospitalizacion
14. Gravedad del EA: D Prolong6 la hospitalizacion
Produjo discapacidad/incapacidad permanente o significativa
Anomalia o malformacién congénita
Otro evento clinicamente importante

15. Fecha de inicio del EAS: 16. Fecha de Fin del EAS:

17. Descripcion detallada del EAS:

Inicial:
18. Desenlace del EAS:
D En recuperacion D Condiciéon mejorada D Condicion deteriorada D Condicién ain presente y sin cambios
|:| Recuperado Fecha de Recuperacion:
D Recuperado con secuela Fecha de Recuperacion: Especificar Tipo de Secuela:
D No Recuperado
Owm Fecha de Muerte: Causa bésica de muerte: Autopsia:
uerte echa de Muerte: Os O
] no hay informacion Explique por qué:

19. Evaluacion de causalidad:
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REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO FOR-DIIS-046
REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS Ediciéon N° 01
Terminologia | Evento Adverso Relacién segun el investigador Relacion segun el patrocinador

19.1 Andlisis de la causalidad:

Por el Investigador Principal:

Por el Patrocinador:

20. Si el EAS no esta relacionado al producto en Investigacion, indicar si esta asociado a:

Procedimiento del estudio
Procedimiento de la enfermedad subyacente
Otra condicién o enfermedad:

Otro medicamento:
Violacion al protocolo
Otra causa:

VI. INFORMACION DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION ‘

21. Descripcién del (los) producto (s) en Investigacion:

Loooon

Dosis B iz
. P |
Producto en Coédigo Fabricante/ Numero de frecuenciay ndicacion deusoy ; . Es sospechoso del
ATC lote via (CIE10) ¢Es vacuna? <
?
Investigacion Pais (descrito en la seccion II. S=io E
Informacion General del
Ensayo Clinico)
D No recibié producto de investigacion /
22. ¢ Se abri6 el ciego debido al EAS?
E] Si Fechade apertura del ciego: Describir la justificacion:

O no

O No hay informacion

23.Medidas tomadas en relacion al EAS (respecto al Producto en investigacion):

¢ Desaparecio el Evento Adverso Serio al suspender el producto en investigacion?

[Osi [ No [] Noaplica

23.1.1.|:| Suspension definitiva D EAS Mejora D EAS no Mejora

23.1.|:| Se suspendi6 el producto de investigacion

23.1.2.|:| Suspension temporal

¢ Desaparecio el Evento Adverso Serio al disminuir la dosis del producto en investigacion?

[Jsi [ No []] Noaplica

23.2.|:| Se disminuy6 (modifico) la dosis

Especifiqgue
23.3.|:| No se suspendi6

[]sincambio ] Mejora por tolerancia [_] Mejora por tratamiento

OsiCNo

Especificar:

23.4. Las medidas realizadas se encuentran
descritas en el protocolo

Medidas tomadas en relacion al EAS (con el sujeto de investigacion):

2351 se dio terapia de soporte Especificar:

23.6[_]sedio terapia medicamentosa Especificar:

23.7.|:| No se tomé accion alguna

23.8[_] otra medida tomada Especificar:

24. Reexposicion:

¢ Reaparece el Evento Adverso Serio al administrar nuevamente el producto en investigacion? |:| Sj [:l No |:| No aplica
¢ El sujeto en investigacion ya habia presentado el evento adverso en este mismo tratamiento? |:| Si |:| No |:| No aplica
VIl. MEDICACION CONCOMITANTE
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REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO FOR-DIIS-046

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS Edicion N° 01

Listar los medicamentos concomitantes que estaba tomando en la fecha del EAS, (No incluir los medicamentos usados para el tratamiento del EAS)
25. ¢ Recibié medicacién concomitante? O Si D No

VIIl. OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA CLINICA

¢ Tiene antecedentes médicos relevantes, diagnésticos o condiciones médicas pre-existentes? D Si |:| No

IX. EXAMENES DE LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

¢ Se realizaron examenes de laboratorio u otra prueba diagnéstica? D Si Q No

X. INFORMACION DEL NOTIFICANTE

Centro de Investigacion:

Cédigo RCI:

Institucion de Investigacion:

Investigador Principal:

Correo Electrénico:

Teléfonos:

Fecha de conocimiento del EAS por
el investigador y su equipo:

Fecha de recepcion del reporte del
EAS por el patrocinador/OIC:

Representante del patrocinador/OIC:

Cargo que desempefia

Direccion:

Correo Electrénico:

Firma del Representante Legal
Autorizado:

Representante Legal
Nombre y firma

Fecha de Notificacion al INS:
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