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CAYETANO HEREDIA

Direccién Universitaria de Asuntos Regulatorios en Investigacion
Comite Institucional de Etica en Investigacion

REPORTE INTERNACIONAL DE REACCION ADVERSA A DROGAS

— CIOMS FORMS

REPORTE DE SOSPECHA DE
REACCION ADVERSA

I.  INFORMACION DE LA REACCION

1. INICIALES DEL la. PATS

2. FECHA DE 3
NACIMIENTO

4-6 INICIO DE LA

2a. EDAD REACCION

SEX

8-12 MARQUE TODO

PACIENTE Dia Mes

Afio Afios (0] Dia | Mes | Ano

LO QUE
CORRESPONDA A LA

REACCION ADVERSA

7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (Incluyendo las pruebas y datos de laboratorio relevantes)

U PACIENTE
FALLECIDO

O INTERVENCION U
HOSPITALIZACION
PROLONGADA DEL
PACIENTE

0 INVOLUCRADO
PERSISTENCIA O
DISCAPACIDAD O
INCAPACIDAD
SIGNIFICATIVA

[0 RIESGO DE
FALLECER

II. INFORMACION DE LA(S) DROGA(S) SOSPECHOSA(S

)

14. DROGA(S) SOSPECHOSAC(s) (Incluir Nombre genérico)

20. ;DISMINUYO LA

REACCION DESPUES
DE LA SUSPENSION
DEL FARMACO?

Osi ONO [ONA

15. DOSIS DIARIA

16. VIA(S) DE ADMINISTRACION

21. ;JREAPARECIO LA

REACCION LUEGO DE
LA

17. INDICACIONES PARA SU USO

REINTRODUCCION
DE LA DROGA?

Osi ONO [ONA

18. FECHAS DE TERAIA (desde/hasta)

19. DURACION DE LA TERAPIA

I11.

DROGAS CONCOMITANTES E HISTORIAL

| 22. DROGAS CONCOMITANTES Y FECHAS DE ADMINISTRACION (excluya las que se usan para tratar la reaccion)
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23. OTRA INFORMACION RELEVANTE (por ejemplo, diagndsticos, alergias, gestacion segtin fecha de ultima regla, etc.)

Iv.  INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

24b. N° DE IDENTIFICADOR DE

CASO
24¢. FECHA DE 24d. FUENTE DEL INFORME
RECEPCION POR EL
FABRICANTE O ESTUDIO O LITERATURA

L] PROFESIONAL DE LA SALUD

FECHA DE ESTE REPORTE | 25a. TIPO DE REPORTE

LJINICIAL LISEGUIMIENTO

Fuente: https://cioms.ch/wp-content/uploads/2019/11/Fillable-Form CIOMS-to-E2B.pdf
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