DE BIOETIC

Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid — CSS

Il
‘;:ii
I
(l!l’l & Plantilla de trabajo

1 o N
ii“.\.i-. . Comité Bioética de la Investigacion
Il

Codigo: POE - CBI
- 010 Titulo: Guia de Notificacién de Tipos de Eventos: desviaciones, violaciones, Adversos
y Adverso Serios en Protocolos de Investigacion aprobados.

PT: 02

Version: 2.0 Fecha: Enero 2024

Fecha de Caodigo
Reporte Estudio N2
Titulo del
Protocolo
Fecha ocurre Fecha del
evento: evento:
Nombre
Telefono

Investigador

(es) Principal Correo

electrénico

(es)
Sitio de Caodigo
Investigacién Participante
Sexo / Edad

participante
Descripcion
resumida del

evento
Tipo de Evento

0 Inclusion de un sujeto a un estudio clinico sin cumplir
los criterios de inclusion o cumpliendo alguno de los
criterios de exclusion.

0 Permanencia de un sujeto en un estudio clinico luego

VIOLACION DE g(raerrhaabtirr;ump"do un criterio para terminacion
PROTOCOLO o Desviacion de protocolo recurrente.

o Fallo en la conduccion y desarrollo del estudio que pone
en peligro la seguridad, los derechos del paciente o la
integridad de los datos reportados.

O Otro determinado por el protocolo.

; O Fallo u omisién del sujeto participante (falta a una visita,
DESVIACION DE no toma el medicamento de estudio adecuadamente, no
PROTOCOLO completa diarios, cuestionarios, etc.).
O Otro determinado por el protocolo.
0 todo evento que ocurre durante el desarrollo de lainvestigacion
EVENTO ADVERSO y que afecta la salud de un(a) participante aunque no esté
relacionado con la investigacion en si misma.
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O todo evento que ocurre durante el desarrollo de lainvestigacion
EVENTO ADVERSO y que afecta la salud de un(@) participante provocando su

SERIO (EAS) hospitalizacion o su muerte, aunque no esté relacionado con
la investigacion en si misma

Como fue manejo del Investigador, se resolvio el evento "escripcion Breve

Utilizé Farmaco/ dispositivo Sl NO: N/A:

cHEevento ocurri6 en el sitio del estudio?: SI: NO:

¢cHElprotocolo serarevisado? Sl NO__ Justificar

¢H consentimiento informado serarevisado?SI__ NO___ Justificar

¢Seinformoé alasautoridades?SlI NO_ Justificar

Accién implementada para esta ocurrencia y fecha de implementacion

Ejemplo:
representante legal

Entrevista al participante; Contacto telefonico participante o

Ejemplo:

Accién implementada para evitar recurrencia y fecha de implementacion

Solicitud de Enmienda, Cortesia de Sala CBI.

Nombre del Investigador

S Firma Fecha
Principal
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