Att. Secretaria Técnica / Vocal Mesa de Control
Comité De Ética En Investigación / Comité De Investigación
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosío Villegas

Asunto: COMUNICACIÓN DE EVENTO ADVERSO SERIO

Título y Código del Proyecto:

Código de proyecto asignado por el Comité: 
Investigador Principal adscrito al INER:

Por la presente, les informo de la aparición de un evento adverso serio en uno de los sujetos que están a mi cargo en el protocolo de referencia.

	Evento adverso
	

	Fecha de aparición
	

	Fecha de resolución
	

	Motivo por el cual se considera serio
	 FORMCHECKBOX 
 Muerte    

 FORMCHECKBOX 
 Amenaza la vida    

 FORMCHECKBOX 
 Hospitalización/prolongación de hospitalización    

 FORMCHECKBOX 
 Incapacitante persistente/importante    

 FORMCHECKBOX 
 Defecto congénito en prole de un sujeto

 FORMCHECKBOX 
 Otros sucesos médicos importantes

	Relación con el producto en investigación (a juicio del investigador)
	 FORMCHECKBOX 
 Ninguna     FORMCHECKBOX 
 Relación no descartable    FORMCHECKBOX 
 Relación segura



	Desenlace del evento
	 FORMCHECKBOX 
 Resuelto      FORMCHECKBOX 
 No resuelto     FORMCHECKBOX 
 Resuelto con secuelas

 FORMCHECKBOX 
 Muerte 

	Breve descripción del evento, discusión de otras posibles causas, medidas tomadas:




¿El evento fue comunicado al patrocinador?  Sí   FORMCHECKBOX 
   Fecha __________      No   FORMCHECKBOX 

Si es No, indicar el motivo:

	

	


Atentamente,

	Firma del Investigador Principal adscrito al INER

(no se admite delegación de firma)
	
	Fecha


