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COMITÉ DE ÉTICA DE INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS
UNIVERSIDAD DE CHILE - FACULTAD   DE   MEDICINA



FORMATO DE NOTIFICACIÓN DE REACCIÓN ADVERSA GRAVE E INESPERADA (SUSAR)
(Versión 1.0 del 10-06-2022)

Se solicita, además de adjuntar el respectivo reporte CIOMS, incluir la siguiente información en español en la carta de presentación de la Reacción Adversa Grave e Inesperada (SUSAR):

I. Nº del Proyecto.
II. Título del proyecto.
III. Nombre del Investigador responsable y dependencia (Facultad/Instituto, Departamento, Laboratorio).
IV. Información referente a la SUSAR:

1. País.

2. Número de participante.

3. Sexo.

4. Edad.

5. Tipo: Inicial o seguimiento. Si es seguimiento, indicar el número de seguimiento al que corresponde. 

6. Diagnóstico.

7. Intensidad de las SUSAR (leve, moderado o severo).

8. Fecha de inicio.

9. Fecha en que recibió el producto en estudio.

10. Resumen del evento.

11. Causalidad según el investigador y el patrocinador.

12. Estado actual.

V. En caso de presentar una lista de más de tres eventos, se solicita incluir un resumen con la frecuencia de cada uno de los diagnósticos presentados.

VI. En el caso que un participante haya sufrido más de un SUSAR, se solicita indicar en la carta conductora dicha información. 

VII. En caso que se notifiquen diferentes seguimientos de un mismo caso, agrupar la información por participante, es decir de acuerdo al número identificador del sujeto. 
VIII. Comentarios adicionales (si los hubiera)

