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Yy RE-ENERGIZE EVENTOS ADVERSOS GRAVES

‘ ) REFIERASE AL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO PARA INSTRUCCIONES DETALLADAS.
(

on

NOMBRE DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE:

INSTITUCION:

REPORTE COMPLETADO POR:

FECHA DE REPORTE: TIPO DE REPORTE: O INICIAL (J SEGUIMIENTO # O FINAL

INFORMACION DEL PACIENTE

# ALEATORIZACION EDAD: SEX: FECHA QUE EL PACIENTE INICIO LA
DEL PACIENTE: CIMASCULINO INTERVENCION (AAAA/MM/DD):
CIFEMENINO

Informacién del Evento
FECHA/HORA DE ACONTECIMIENTO DEL EVENTO: NOMBRE DEL EVENTO:

FECHA EN LA QUE SE NOTO EL EVENTO:

DESCRIPCION DEL EVENTO:

CRITERIOS DE SERIEDAD (SELECCIONE TODOS LOS QUE APLIQUEN)
O MUERTE
0 AMENAZA DE VIDA
J REQUIERE O PROLONGA LA HOSPITALIZACION
3 RESULTADOS EN DISCAPACIDAD / INCAPACIDAD PERSISTENTE O SIGNIFICATIVA

(J PUEDE REQUERIR UNA INTERVENCION MEDICA O QUIRURGICA PARA EVITAR LOS OTROS RESULTADOS
J ANOMALIA CONGENITAL O DEFECTO DE NACIMIENTO

J OTRO EVENTO MEDICO SERIO
RESULTADO:
(J EAG PERSISTENTE EN EL MOMENTO DEL INFORME
(J RECUPERACION COMPLETA / RETORNO A LA LINEA DE BASE
(J RESUELTO (SIN SEQUELAS)
(J RESUELTO SIN SEQUELAS (ESPECIFIQUE)
(J MUERTE (ESPECIFIQUE FECHA Y HORA)
(J DESCONOCIDO/PERDIDA DURANTE EL SEGUIMIENTO

EL EVENTO ES INESPERADO? (O3S O No

RELACION ENTRE LA INTERVENCION DEL ESTUDIO Y EL EVENTO:
(J NO RELACIONADO
(J RELACION IMPROBABLE
(J POSIBLEMENTE RELACIONADO
(J PROBABLEMENTE RELACIONADO

Por favor complete el registro de EAG en REDCap!

REPORTE DE EAG v.19-OcT1-2016
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1 RE-ENERGIZE EVENTOS ADVERSOS GRAVES
e REFIERASE AL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO PARA INSTRUCCIONES DETALLADAS.

o

ACCION TOMADA CON LA INTERVENCION DEL ESTUDIO
(J INTERVENCION DEL ESTUDIO COMPLETADA AL MOMENTO DE PERCATARSE DEL EVENTO
(J INTERVENCION DEL ESTUDIO EN CURSO
(J INTERVENCION DEL ESTUDIO INTERRUMPIDA (TEMPORALMENTE) REGISTRE FECHA
(J INTERVENCION DEL ESTUDIO PERMANENTE DETENIDA, ESPECIFIQUE LA FECHA
ACCION TOMADA PARA TRATAR EL EVENTO
(J NINGUNA
(J INCIERTA
O cIRUGIA
(J OTRO PROCEDIMIENTO (NO QUIRURGICO)
(J SANGRE U OTROS COMPONENTES SANGUINEOS
(J TERAPIA CON MEDICINAS
O oTrO
DETALLES DEL TRATAMIENTO:

OTRA INFORMACION A REPORTAR
COMORBILIDADES/HISTORIAL MEDICA (7 SEPARE LA PAGINA ADJUNTA

(J DEMOGRAFIA (FORMATO REPORTE DE CASO) COMPLETO
PRUEBAS DE LABORATORIO E INVESTIGACIONES RELACIONADAS [ SEPARE LA PAGINA ADJUNTA

AL EVENTO: 0 NADA
OTRA INFORMACION RELEVANTE 0 SEPARE LA PAGINA ADJUNTA
J NAaDA

OTRA INFORMACION DEL EVENTO QUE EL INVESTIGADOR DESE REPORTAR:

FIRMAS
REPORTE COMPLETADO POR: FIRMA: FECHA:
INVESTIGADOR DEL SITIO: FIRMA: FECHA:

Por favor complete el registro de EAG en REDCap!

REPORTE DE EAG v.19-OcT1-2016



