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Informe de eventos adversos (efectos/reacciones) presentados en pacientes incluidos en protocolos de investigación 

______________________

La (el) que suscribe _______________________________________ en calidad de Investigador(a) Responsable del protocolo de investigación con título: _______________ y con número de registro ______________ que fue aprobado el __________________ y se está desarrollando en ____________________________________________________

Informo que he revisado cada uno de los eventos adversos (efectos/reacciones) que se han presentado en los pacientes que he incluido en el protocolo de investigación y que a continuación describo:

Fecha 

No de casos

Descripción de la reacción

Desenlace 

Clasificación de la sospecha: cierta o probable

Tipo de reporte

Inicial/seguimiento

Favor de marcar con una X una de las dos opciones y, en su caso, explicar los motivos:

Después de efectuar un análisis de los mismos, declaro que ninguno de los efectos descritos previamente obliga a suspender o cancelar el protocolo de investigación

Se ha suspendido el protocolo de investigación por los siguientes motivos: __________________________________________________________
_____________________________

_____________________________
Clave: 2800-009-023


Informe de eventos adversos (efectos/reacciones) presentados en pacientes incluidos en protocolos de investigación que tienen relación con la industria farmacéutica
______________________

La (el) que suscribe _______________________________________ en calidad de Investigador(a) Responsable del protocolo de investigación con título: _______________ y con número de registro ______________ que fue aprobado el __________________ y se está desarrollando en ____________________________________________________

Informo que he revisado cada uno de los eventos adversos (efectos/reacciones) que se han presentado en los pacientes que he incluido en el protocolo de investigación y que a continuación describo:

Fecha 

No de casos

Descripción de la reacción

Desenlace 

Clasificación de la sospecha: cierta o probable

Tipo de reporte

Inicial/seguimiento

Favor de marcar con una X una de las dos opciones y, en su caso, explicar los motivos:

Después de efectuar un análisis de los mismos, declaro que ninguno de los efectos descritos previamente obliga a suspender o cancelar el protocolo de investigación

Se ha suspendido el protocolo de investigación por los siguientes motivos: __________________________________________________________
En caso de no haber suspendido el protocolo, enuncie las medidas que se tomarán para detectar en forma temprana o evitar la aparición de nuevos eventos adversos:

______________________________________________________________________
Lista de los documentos que se anexan a este informe: ____________________________

_____________________________

_____________________________
Clave: 2800-009-023


Dirección de Prestaciones Médicas


Unidad de Educación, Investigación y Políticas de Salud


Coordinación de Investigación en Salud





Dirección de Prestaciones Médicas


Unidad de Educación, Investigación y Políticas de Salud


Coordinación de Investigación en Salud
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