REGISTRO PERUANO DE ENSAYOS CLINICOS - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

FORMULARIO FOR-DIIS-047

NOTIFICACION DE LA MUJER GESTANTE Y DEL RECIEN
NACIDO EN LOS ENSAYOS CLINICOS

I. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO ‘

Titulo del ensayo clinico:

Edicién N° 01

Patrocinador: Empresa/Institucion/Otra Ejecutora:

Cédigo de protocolo:

Fase Clinica del estudio:

Cadigo del ensayo Clinico (INS):

Il. IDENTIFICACION DEL REPORTE ‘

|:| Primer Trimestre Segundo Trimestre Tercer Trimestre

D Primer Trimestre de la vida del recién nacido D Segundo Trimestre de vida del recién nacido D Primer Afio de vida

ll. INFORMACION GESTANTE

Cédigo de Identificacion Edad:
(en caso sea la pareja del sujeto de Talla:
investigacion, llenar los siguientes .
casilleros) Peso:

Ocupacion:
Continua en el ensayo Clinico: |:| Sj [1No

Nivel de educacion:
Justificacion:

[32 Antecedentes Obstéwicos: 0000000000000 |

3.2.1. Namero de embarazos previos y resultado:

3.2.2. Complicaciones de embarazo anteriormente:

3.2.3. Anormalidades neonatal/fetal anteriormentey tipo:

3.2.4. Historia de sub-fertilidad:

3.2.5. Historia médica de la gestante (detallar y preguntar si el embarazo sucedi6 por incumplimiento del método anticonceptivo o falla del
método anticonceptivo):

3.3.2. Edad gestacional al entrar
en contacto con el investigador
principal (especificar si es basado
en ultrasonido, examenes de
sangre de HBGG, entre otros):

3.3.1. Fecha del dltimo periodo de
menstruacion:

DNO

D Si, detalle el nimero:

3.3.3. Estimacion de fechade

parto: 3.3.4. Embarazo multiple:

3.3.5. Tratamiento para la infertilidad (especificar): O No [ si

3.3.6. Enfermedades durante el embarazo actual y otras complicaciones:

Enfermedades durante el embarazo: |:| Si D No

Otras complicaciones: Si D |:| No
Especificar:
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3.3.7. Control Prenatal (especificar fechas y resultados de ultrasonido, examenes de sangre, pruebas serolégicas, examen clinico, entre otros):

3.3.8. Consumo de tabaco, alcohol, entre otros. (especificar frecuencia y cantidad):

|:| Tabaco
|:| Alcohol
|:| Otros Especificar:

IV. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO EN INVESTIGACION

Nombre del Namero Duracién de Fecha de Fecha de la
Producto en de lote Dosis y concentracion ia de administracion la terapia inicio de la Glitimatoma
investigacion R

D No D Si, Fecha de apertura de ciego ():

|:| Se dio terapia con medicamentos

|:| Se dio terapia de soporte

D No se tomé accién alguna

Medidas tomadas con el Producto en

Investigacion ¢Cudl es el tipo de medidatomada con el producto en investigacién?

] se suspendi6 temporalmente

[ se suspendio [] se suspendi6 definitivamente

Justificacién:
|:| No Se suspendi6
Especificar Otras(s) medidas(s) tomadas(s):

V. INFORMACION DE MEDICACION CONCOMITANTE

Listar los medicamentos concomitantes que estaba tomando al momento del diagnéstico del embarazo

i Duracién de la Fecha de inicio de la X L
Nombre Comercial Eg:(l:st‘er{tracién Via de terapia terapia Fechade | Motivodelaprescripcion
administracion altima
toma

VI. INFORMACION FETAL EN CASO DE: ABORTO ESPONTANEO Y MUERTE FETAL TARDIA

Fuente de informacioén: Fecha de recepcion dela Edad gestacional del término del embarazo:

informacion:

Razones de laterminacién del embarazo:

Resultados de los examenes fisicos (género, anomalias externas) y patologias:

Sexo del neonato:
Fecha: Edad gestacional del feto:
|:| Masculino |:| Femenino

Examen fisico:

Peso: | Circunferenciade la cabeza: Talla:

Examen Clinico:

Examenes de laboratorio (anatomo-patalégicos):

VII. INFORMACION DEL NEONATO

Fuente de informacion: Fechaderecepcion de lainformacion:
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[ vivo al nacer

[J Muerte tardia fetal

[] Embarazo ectépico

] Embarazo molar

[] otros Especificar:

Resultado del embarazo (vivo al nacer, aborto espontaneo, muerte tardia fetal, embarazo ectépico, embarazo molar, etc.):

Fechade nacimiento:

Sexo del neonato: [_] Masculino [] Femenino

Edad gestacional del feto:

Prematuro: |:| No D Si, especificar edad:

Resultados del examen fisico neonatal incluyendo:

Peso:

Circunferenciade la cabeza:

ITaIIa:

[ ~o

Se presentaron malformaciones/anomalias: [ | Si
Especificar:

En caso de presentarse malformaciones/anomalias diagnosticadas al momento, describa:

En caso Si, detallar el anélisis:

Marque si el producto de investigacion estarelacionado ala malformacién/anomalias diagnosticadas:

DSi [] No

Prueba de APGAR, puntaje:
1 nNo
O ~o

Necesidad para resucitacion: |:| Si

Ingreso a cuidados intensivos: |:| Si

Otro (Especificar):

Condiciones al nacer (incluyendo la prueba de APGAR de 1 a5 minutos, necesidad pararesucitacion, ingresos a cuidados intensivos):

Enfermedad del neonato, hospitalizacion y medicamentos:

VIII. INFORMACION DEL INFANTE

(Aplica para reporte del primer trimestre, segundo trimestre y primer afio de vida)

Fuente de informacion:

Evaluacion del Desarrollo (describir los controles pediatricos en los reportes del numeral 2.2):

Fechaderecepcién de lainformacion:

Fechade nacimiento:

Sexo del infante: |:| Masculino D Femenino

Edad actual:

Prematuro: D No D Si, especificar edad:

Resultados de los examenes fisicos incluyendo:

Peso:

Talla:

Se presentaron malformaciones/anomalias: [_| Si
Especificar:

[ No

En caso de presentarse malformaciones/anomalias diagnosticadas al momento, describa:

En caso Si, detallar el anélisis:

Marque si el producto de investigacidn estarelacionado ala malformacién/anomalias diagnosticadas:

Osi 1 No

Evaluacion del Desarrollo (describir los controles pediatricos en los reportes del numeral 2.2)

Enfermedad del infante, hospitalizaciones, medicamentos, lactancia:

Centro de investigacion:

IX. FUENTE DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Investigador principal(nombres y
apellidos):

Teléfono:

Correo electrénico:

Fecha de notificacion de la gestante:

Representante legal del patrocinador
u OIC(nombres y apellidos):

Cargo que desempefia:

Direccion:
Correo electrénico: Teléfono:
Fecha de notificacion al INS:
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X. FIRMA

Al firmar esta solicitud, certifico que la informacion contenida aqui es veraz y exacta.

Nombre y firma
Representante Legal
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