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1 OBJETIVO
Los eventos adversos serios y/o reacciones adversas medicamentosas serias deben ser
informados en forma inmediata, es decir dentro de las 24 hs. y la via regular de notificacion es
usando el Formulario FSG-CEI-FOEO06.1- Informe de Eventos Adversos Serios.
Este formulario contiene una serie de datos indispensables para el establecimiento de la
causalidad de los eventos adversos serios ocurridos. Toda la informacién solicitada es muy
importante, por lo que ningun espacio debe quedar en blanco; de no haber o no tener la
informacién disponible al momento del reporte, se debe especificarse en el recuadro como “no
disponible” o “ninguna”. No debe ser llenada a mano para facilitar su lectura.
El presente instructivo tiene por finalidad definir claramente la informacién a consignar en el
Formulario FSG-CEI-FOEO06.1- Informe de Eventos Adversos Serios.
2 PROCEDIMIENTO / METODO
2.1 Generalidades
El Formulario de Informe de Eventos Adversos Serios tiene la siguiente estructura:
* Identificacion del protocolo.
« Identificacion del reporte de evento adverso
* Informacién sobre el Evento Adverso Serio.
« Identificacion de la relacion causal del evento adverso serio con la droga en estudio
* Informacién sobre el producto en investigacion.
* Informacién sobre la medicacion concomitante.
+ Informacién sobre otros datos relevantes del paciente.
* Relacion del evento adverso serio con la medicacion.
IMPORTANTE:
Cuando la informacién a consignar en un campo tenga una extension mayor que la prevista
en el formulario, debe continuarse en hoja separada indicando: “continuacién campo...”
2.2 Identificacion del protocolo

En esta parte de la ficha se consignara la siguiente informacion:

Titulo del Ensayo Clinico: Colocar el titulo del ensayo clinico segun la resolucion de autorizacion.

Cddigo del protocolo: Colocar el cadigo del protocolo asignado por el patrocinador.

Investigador: Introduzca el nombre y apellido del investigador principal Unicamente.
Centro: Introduzca Unicamente el nombre completo del centro.
Patrocinante: Ingrese el nombre del patrocinante.

Fase Clinica: Indique la Fase Clinica.
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2.3

2.4

2.5

Tipo de reporte
Debe marcarse una de las opciones presentadas:

Inicial: Primer reporte que se hace sobre el evento adverso serio. En este reporte puede haber
informacion no disponible, sin embargo debe consignarse como “No disponible”, y no dejar el
espacio vacio.

Seguimiento: Reporte posterior al inicial, al cual se la ha adicionado informacién relevante para la
evaluacion del evento adverso serio.

Final: Ultimo reporte del evento adverso serio, que debe contener toda la informacién necesaria
para su evaluacién. No debe tener ningln espacio vacio, consignandose toda la informacion
obtenida.

Se debe presentar como minimo el reporte final de cada evento adverso serio. Cada reporte inicial
debe consignar su correspondiente reporte final.
Informacidén sobre el evento adverso serio

En esta parte del formulario se detalla toda la informacién concerniente al evento adverso serio
ocurrido. Es importante sefialar que en cada ficha se debe consignar un solo evento adverso serio
y se consignara la siguiente informacion:

Cdédigo de identificacidon del paciente: Colocar el cédigo que el ensayo le asigna al paciente
involucrado en el evento adverso serio.

Fecha de Nacimiento: Colocar la fecha de nacimiento del paciente.

Sexo: Marcar segln corresponda el sexo del paciente involucrado.

Fecha de inicio del Evento Adverso Serio: Se debe consignar la fecha de inicio del evento adverso
serio. Debe existir correlacién entre este dato y lo que coloque en cualquier otra parte del reporte.
Este dato es muy importante en el proceso de evaluacién. En caso que no sea posible
determinarla, colocar “No determinada”.

Evento Adverso Serio en términos meédicos: Diagnéstico del evento, o si no lo hubiera una breve
descripcion de signos y sintomas principales.

Criterios de Gravedad: Marcar segun corresponda el caso. Si marcara la opcién “Otros”, es
necesario consignar por escrito a que se refiere exactamente.

Descripcién detallada del Evento Adverso Serio: En esta parte se debe hacer una descripcion
secuencial del evento adverso serio ocurrido, considerando fechas, terapia administrada. Incluir
pruebas/datos de laboratorio relevantes. No se consideran en esta parte los antecedentes médicos
del paciente. También indicar si el evento adverso serio esta sefialado en el Manual del
Investigador del producto en investigacion o si falté adherencia al tratamiento o si se traté de un
error de medicacion.

Concusidn del Evento Adverso: Marcar segun corresponda. Si marca completamente recuperado,
es imprescindible colocar la fecha de recuperacion.

Relacidn causal del evento adverso con la droga en estudio.

En este item se debe de marcar de acuerdo a la evaluacién de causalidad realizada por el
investigador y por el patrocinador.
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Informacién sobre el producto de investigacién.

En esta parte de la ficha se detalla toda la informacion referente al producto de investigacion. Esta
es una parte fundamental del reporte, de la cual depende gran parte de la evaluacion y se
consignara la siguiente informacion:

Nombre del producto de investigacion: Nombre del producto en investigacion que recibe el
paciente. En caso de un ensayo ciego, colocar todas las opciones terapéuticas posibles que el
paciente esta recibiendo.

Dosis, via, y frecuencia de administracién: Colocar la dosis, via y frecuencia con que se administra
el producto en investigacion.

Indicaciones de uso: Colocar la indicacion médica del producto en investigacion.

Fecha de inicio: Fecha en la que se inicia el tratamiento con el producto de investigacion. Dato
muy importante para realizar la evaluacion de la causalidad. El formato de la fecha es dd/mm/yy.

Fecha de finalizacidn: Fecha en que el paciente se le suspende el farmaco en cuestién. Si
contintia con el tratamiento es necesario consignarlo asi. Este dato también es importante para la
evaluacion de la causalidad del evento. Estos datos deben correlacionarse con la informacién
consignada en cualquier otra parte de la ficha.

Duracién de la terapia: Indicar el tiempo que el paciente ha tomado el producto de investigacion.

Medidas tomadas con el producto de investigacidon: Marcar segun corresponda el caso, sin
embargo debe haber una correlacion con los datos consignados anteriormente

Medidas tomadas con el sujeto en investigacién: Marcar segun corresponda el caso. Si se da
terapia de soporte o0 terapia medicamentosa para el tratamiento del evento adverso serio, es
necesario detallar los medicamentos usados en una hoja adicional.

Al suspender el producto de investigacion, el evento adverso: Se debe marcar segin corresponda.

No se suspende el producto de investigacion y el evento adverso: Se debe marcar segun
corresponda.

Al administrar nuevamente el medicamento sospechoso, el evento adverso: Se debe marcar
segun corresponda.

Informacion sobre la medicacién concomitante

Consignar todos aquellos medicamentos que han sido (3 meses antes) o estan siendo usados por
el paciente a la ocurrencia del evento adverso serio. No consignar los medicamentos usados como
tratamiento del EAS.

Se consignard la siguiente informacion:

Nombre comercial 0 genérico: Se coloca el nombre o nombres del o los medicamentos que el
paciente esté o estuvo utilizando antes o durante la aparicion del evento adverso. Si no estuviera
recibiendo medicacion alguna, colocar “Ninguna”.

Dosis, via, y frecuencia de administracién: Colocar la dosis, via y frecuencia de administracién si
recibe medicamentos, de lo contrario, se coloca “Ninguna”.

Fecha de inicio: Colocar la fecha de inicio del tratamiento. De no haber medicacién colocar
“Ninguna”.

Fecha de finalizacién: Colocar la fecha de finalizaciéon del tratamiento. De no haber medicacién
colocar “Ninguna”. Consignar “Continua” si ese fuera el caso.
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2.8

Motivo de prescripcion: Colocar el motivo por el cual el medicamento se usa o estuvo siendo

usado por el paciente.

Comentarios: Este espacio debe llenarse cuando se sospecha que el evento adverso es causado

por algun medicamento concomitante y no por el producto en investigacion.

Informacién sobre otros datos relevantes la historia clinica del paciente

En este espacio debe incluirse un resumen de la historia clinica anterior del paciente, es decir de
sus antecedentes patologicos (por ej. diagndsticos anteriores, alergias, etc.), indicar si existen
condiciones médicas coexistentes que estarian relacionadas con el EAS. No se incluye en este
espacio una descripcion del evento adverso serio. Si no hubiera ninguna informacion sobre

antecedentes del paciente, se debe consignar “Ninguna”.
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