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Gobierno de Cérdoba
Ministerio de Salud

REGISTRO PROVINCIAL DE INVESTIGACION EN SALUD (RePIS)

REPORTE EVENTO ADVERSO SERIO (EAS)

N° DE RePIS
INVESTIGACION ORIGINAL

Sl
PLACEBO

NO

I. INVESTIGACION

Titulo de la Investigacion

Numero ‘

Nombre abreviado

Especialidad Vinculada

Il. INVESTIGADOR

Nombre Investigador Principal

N° RePIS Investigador

Ill. REFERENCIAS PARA CARGAR TABLA EAS

la Droga ellas:

Relacién con Se establecen tres variables. Se debera optar por una de

1. DEFINITIVA
2. PROBABLE
3. NO RELACIONADA

Fecha EAS Colocar el dia en el que el investigador registra el SAE 1D Paciente Colocar el nimero de identificacion del paciente que ha sufrido el EAS
Estado de Se establecen tres variables. Se debera optar por una de Tipo de EAS | Se establecen siete variables. Se debera optar por una de ellas:
EAS ellas: 1. MUERTE #
1. INICIAL HOSPITALIZACION
2. SEGUIMIENTO INHABILITACION O INCAPACIDAD TRANSITORIA
3. FINAL INHABILITACION O INCAPACIDAD PERMANENTE

2.
3.
4.
5. INTERVENCION PARA PREVENIR DANO

6. ANOMALIA CONGENITA O DEFECTO DE NACIMIENTO
7. OTROS (en este caso, se debera especificar en la tabla)
#  ADJUNTAR FOTOCOPIA HISTORIA CLINICA Y
DECISION DEL CIEIS, PLAZO PRESENTACION 7 DIAS.

IV. TABLA EAS
Fecha EAS ID Paciente Estado de EAS Tipo de EAS Relacién con la Droga
/ /120
/120
/120
/120
/120

V. COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SALUD QUE REALIZA EL SEGUIMIENTO DEL ESTUDIO

Nombre

Institucién

Coordinador

VI. INFORME CIEIS (completar la informacion)

Il. EVALUACION DEL CIEIS

\VIIl. ACCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

|:| Continuar con el estudio B |:| Continuar la Droga
Resultado Evaluacion Continuar con el estudio con || esultado Evaluacion |:|
|:| ” Investigador Suspender la Droga
CIEIS recomendacion o
Principal
|:| Suspender el estudio D Retiro del Paciente

[ Otras acciones del Investigador:

Lainformacion de este formulario tiene caracter de declaracion jurada por lo que no se aceptaran inscripciones manuales ni enmiendas realizadas al mismo,
ademas se deberén llenar todos los campos requeridos.

Firma Autoridad/ Responsable del
CIEIS Sello Fecha




