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          COMITÉ DE ÉTICA DE LA UNIVERSIDAD DEL VALLE DE GUATEMALA

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS
FORMULARIO CE-REA1

	Fecha de recibido (dd/mm/aaaa):       

	Instrucciones: Utilice este formulario cuando envíe reportes de eventos adversos al Comité de Ética de la Universidad del Valle de Guatemala.

Envíe este formulario electrónicamente . Sin embargo, si utiliza otra vía, favor enviar el original y dos copias de todos los documentos al Presidente del CE. Llene todos los campos aplicables o el formulario será devuelto.

Existen tres categorías de eventos adversos (EA):

1. Eventos Adversos Anticipados (EAA) - El Comité de Ética reconoce que en muchos de los estudios de investigación, los investigadores encontrarán eventos adversos anticipados (p.e. muertes de pacientes con SIDA, que estén participando en estudios de VIH/SIDA) lo cual debe ser reportado al Comité de Ética. La política es que los investigadores notifiquen al CE sobre estos eventos cuando sucedan y que haya una revisión anual.

2. Eventos Adversos No Anticipados (EANA) - El Comité de Ética define a los eventos adversos no anticipados a un problema imprevisto que involucre riesgos a los sujetos u otros, encontrados durante la conducción de cualquier estudio de investigación en el cual la UVG esté involucrada. los eventos adversos no anticipados que deben ser reportados incluyen, pero no están limitados a: (1) herida física al participante; (2) daño psicológico, social o económico al participante; (3) infracciones al protocolo, tales como errores en el proceso de consentimiento informado, violaciones de confidencialidad de los datos o privacidad de un participante y quejas de los participantes a los representantes; (4) cualquier desobediencia seria o continua con las regulaciones locales por parte del investigador o del equipo de investigación. Estos eventos deben ser reportado al Comité de Ética a través del formulario CE-REA1 dentro de 15 días que el investigador encontró el evento adverso. Los eventos adversos no anticipados no incluyen eventos que claramente no estén relacionados (p.e. daños causados en un accidente automovilístico ocurrido en el camino hacia el lugar del estudio).

3. Eventos Adversos Serios No Anticipados (EASNA) - El Comité de Ética define a los eventos adversos serios no anticipados, como aquellos que son una amenaza a la vida y/o representan un riesgo significativo e inmediato a los participantes del estudio y a otros. Estos eventos deben ser reportados al Comité de Ética dentro de 7 días a partir del evento. Después que el Comité de Ética haya revisado el reporte, se informará al investigador a través de un memorándum en donde se indique que éste revisó el reporte, se encontraron las acciones apropiadas a tomar, que no se requiere ninguna otra acción adicional, o bien se indicarán las inquietudes o requerimientos.



	Fecha de entrega por el Investigador (dd/mm/aaaa):  
	Protocolo No. 
             (para uso interno del CE)

	Título del Protocolo:
	

	Investigador Principal (IP)

	Nombre: 
	Apellido:      

	Grado Académico:  FORMDROPDOWN 


	No. Verificación Curso de Ética:      
	Fecha en que se obtuvo (dd/mm/aa): 

	Teléfono:      
	Fax:      
	Pais:      

	e-mail:      
	Página Web:      

	Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa):  
	No. de teléfono:  

	Pais:  
	E-mail:  

	Fecha del inicio del EAS (dd/mm/aaaa):  
	Fecha de finalización del EAS (si aplica) (dd/mm/aaaa):  

	Nombre de la droga, dispositivo o procedimiento (si aplica):  
	Fecha en que se supo del Evento Adverso (dd/mm/aaaa):  

	Describa en detalle la naturaleza y los hallazgos médicos relevantes al EAS. Incluya información respecto a la frecuencia del evento (Uno, dos episodios, intermitente, etc); intensidad (Leve, moderado, severo) y la condicion del participante al momento del reporte (Paciente recuperado sin sequelas, recuperado con sequelas, evento aun no resuelto) así como el diagnóstico final



	La probabilidad que el evento adverso haya sido causado por el estudio (ver definiciones dadas al final del formulario):

	 FORMCHECKBOX 
 Definitiva
	 FORMCHECKBOX 
 Improbable

	 FORMCHECKBOX 
 Probable
	 FORMCHECKBOX 
 No relacionada

	 FORMCHECKBOX 
 Posible
	 FORMCHECKBOX 
 No clasificable

	Describa en detalle la seriedad del evento (p.e. el EA resulto en la muerte del participante, prolongación de hospitalización, invalidez, etc) asi como las consecuencias a los participantes que permanecen en el estudio:      

	Describa en detalle cualquier acción correctiva (p.e. suspendido el ingreso de nuevos participantes al estudio, suspensión del estudio, cambio de manejo de codificación de datos, formación de un Data Safety Monitoring Board -DSMB (Comité de Monitoreo de Seguridad de Datos), etc) que se ha tomado a la fecha:      

	Persona a la cual se le reportó este evento (marcar todo lo que aplique):

	 FORMCHECKBOX 
 Co-Investigador
	 FORMCHECKBOX 
 Ministerio de Salud

	 FORMCHECKBOX 
 Comité de Ética
	 FORMCHECKBOX 
 Otro, cuál:      

	Como resultado de este evento adverso, ¿es necesario revisar el protocolo?  FORMDROPDOWN 


	Como resultado de este evento adverso, ¿se necesita la revisión del documento de consentimiento informado?  FORMDROPDOWN 


	En caso afirmativo, favor de enviar el formulario de Solicitud de Aprobación de Modificación al Protocolo (CE-Samp1), el protocolo revisado y/o el formulario de consentimiento.

	Aprobaciones /Firmas
Como investigador principal, doy fe que los datos aquí presentados son veraces:

	Firma:



	Nombre (s):      
	Apellido (s):      

	Fecha (dd/mm/aa):      

	Notas:      

	Firma:



	Jefe inmediato superior

	Nombre (s):      
	Apellido (s):      

	Fecha (dd/mm/aa):      

	Notas:      

	Definición de probabilidades:

	Definitiva
	Eventos que ocurran de manera oportuna después de la administración de la interacción/intervención que sean conocidos como una secuela de la interacción/intervención, sigan un patrón previamente documentado, pero que no se conozca alguna otra explicación. Esta categoría aplica a aquellos eventos adversos que el investigador considere que están indudablemente relacionados con la interacción/intervención.

	Probable:
	Cualquier evento que ocurra de manera oportuna después de la administración de la interacción/intervención, que siga un patrón conocido de reacción a la interacción/intervención y por lo cual no exista otra explicación conocida. Esta categoría aplica a aquellos eventos adversos que, después de cuidadosas consideraciones médicas hechas en el momento de la evaluación, y se considera con un alto grado de certeza que estén relacionados a la interacción/intervención.

	Posible:
	Cualquier evento que ocurra de manera oportuna después de la administración de la interacción/intervención que no siga un patrón conocido de reacción y por lo cual no existe otra explicación conocida. Esta categoría aplica a aquellos eventos adversos que, después de cuidadosas consideraciones médicas hechas en el momento de la evaluación, se considera que sea improbable que estén relacionadas pero que no se puede saber con certeza.

	Improbable:
	En general esta categoría puede ser aplicable a estos eventos adversos que, después de cuidadosas consideraciones médicas hechas en el momento de la evaluación, se considera que no están relacionadas a la administración de la interacción/intervención.

	No relacionada:
	Cualquier evento adverso del que haya evidencia de que existe una etiología alternativa, o para el cual no existe una relación oportuna en la administración de la interacción/intervención y el evento adverso no sigue ningún patrón previamente documentado. Esta categoría aplica a aquellos eventos adversos que, después de cuidadosas consideraciones médicas, se deben clara e indudable a otras causas, distintas de la interacción/intervención.

	No clasificable:
	No hay suficiente información del evento adverso que permita hacer una evaluación de causalidad.
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