ANEXO 16

INFORME DE LOS EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS) AL CIEI

INSTITUCION NOTIFICANTE:

l. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del protocolo de investigacion:

N°® EC INS:

Patrocinador:

Investigador Principal:

Centro de Investigacion:

Cadigo del protocolo:

Fase clinica del estudio:

1. IDENTIFICACION DEL EAS, RAS Y SOSPECHA DE RAS E

INESPERADAS

1. Nudmero de notificacion del INS:

N

Ndmero de notificacion del patrocinador:
3. Tipo de reporte (inicial / seguimiento / final):

1. INFORMACION SOBRE EL PACIENTE

1. Cadigo de identificacion del paciente:

N

Edad:

3. Sexo:

(afios, meses, dias)

V. INFORMACION SOBRE EL EAS

Categoria del EAS

EAS (diagnéstico médico o alteraciones
en examenes de laboratorio) usar
diccionario MEDRA u OMS

EAS en relacién al
producto en
investigacion

Fatal

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacion

Grave riesgo de la vida del
paciente

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacion

1



Requirio6 hospitalizacion
ylo atencién de
emergencia

() esperado
( ) inesperado
No hay informacién

Hospitalizacion
prolongada

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacién

Incapacidad o dafio
permanente

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacion

Anomalias congénitas o
defecto de nacimiento

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacion

Otros: evento médico
importante.
Especificar:

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacion

No hay informacion

Fecha de inicio de EAS:

/1)

Descripcion detallada del EAS (con los datos a la fecha)

Desenlace del EAS (a la fecha del reporte)

( ) Completamente recuperado Fecha: [/ /
( ) Recuperado con secuela Fecha: [/ / Especificar tipo de
secuela
() Condicion mejorado
( ) Condicion presente sin
cambios
() Condicio6n deteriorada
Autopsia:
. Causa bésica de ()Si
( ) Muerte Fecha: [/ / MUerte ( ) No hay
informacion
( ) No hay informacion

Evaluacion de causalidad (relacion del EAS con el producto de investigacion)

EAS

Relacién segun investigador

Relacién segun patrocinador




Si el EAS no estéa relacionado al producto de investigacion, indicar si esta asociado a:

( ) Procedimiento del estudio ( ) Otro medicamento
() Progresion de la enfermedad subyacente () Otra causa diferente a los anteriores
( ) Otra condicién o enfermedad () no hay informacién

V. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO DE INVESTIGACION

Listar el/los productos en investigacion. Indicar el producto que el paciente recibe

Nombre Fecha En caso
del . . .| definde Fecha Duracio de Marcar ¢Es
. Dosis, Indicaci P S .
product Céd. frecuenc on de Gltima | de inicio nde vacunas Si sospech
ode ATC ia v via Uso toma de la terapia | fechay | continu 0so del
investig y antes terapia (dosis) N° de a EAS?
aciéon del EAS dosis
¢Se abrid el ciego debido al evento?
()Si () No ( ) No hay informacion
Medidas tomadas con el sujeto de investigacion
Se dio terapia de soporte Se dio terapia medicamentosa
Especificar: Especificar:
No se tomd accion: No se tomd accion:

Medidas tomadas con el producto en investigacion:
( ) Se suspendid ( ) No se suspendi6 ( ) Ningun cambio, continta

( ) Es Unica dosis ( ) Especificar otra medida tomada:

Evolucion del caso:
Si se suspendié temporalmente ¢EI EAS reaparece al administrar nuevamente el producto
en investigacion ()Si ( ) No ( ) no hay informacién

¢ Qué sucede con el sujeto de investigacion?
( ) Mejora por tolerancia () Mejora por tratamiento ( ) No hay informacién



VI. INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO CONCOMITANTE

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

VIl. OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA CLINICA

Medicamento Dosis, Indicacion | Fecha Fecha de Marcar ¢ES
concomitante | frecuencia de uso de finalizacion Si sospechoso
y via inicié continla | del EAS?

Listar los antecedentes meédicos relevantes, diagnosticos o condiciones médicas pre-
existentes, por ej. Alergias, Insuficiencia renal o hepatica, etc.

¢ Tiene antecedentes médicos relevantes, diagnosticos o condiciones médicas preexistentes?
()Si ( ) No ( ) No hay informacion

Enfermeda}d,_Condluon Fecha de inicio ( / / ) Fecha de término ( /
médica /)

VIIl. EXAMENES DE LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Listar todos los exdmenes de laboratorio u otras pruebas diagndsticas realizadas para
establecer o descartar la causalidad del EAS

¢Se realizaron examenes de laboratorio u otra prueba diagnostica?

()Si () No ( ) No hay informacion
Examen de Fecha de Res(;JE:tlzdos
laboratorio *) prueba Esta
Fecha - prueba - .
uotra Resultados | valores previa ala . relacionado | Observaciones
71 ) - previaala
prueba normales | ocurrencia - con el EAS
diagnostica del EAS | ocurrencia
del EAS

(*) Llenar en caso de examen de laboratorio



IX. FUENTE DE INFORMACION DEL EVENTO ADVEROS SERIO

Centro de investigacion:

Investigador principal:

Correo electrénico:

Teléfono:

Fax:

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

Representante del patrocinador / OIC (nombres y apellidos):

Cargo que desempefia:

Direccion:

Correo electrénico:

Teléfono:

Fax:

Fecha de notificacion al INS: / /




