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VISTOS:

Exp. Adm.N'23-008346-001, que contiene el TNFORME N' 049-2023-OEAIDE/U|-
INCN, de fecha 30 de mayo de 2023, elJefe de la Unidad de lnvestigación de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigación y Docencia Especializada, MEMORANDO N'
231-2423-OEAIDE-|NCN, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigación y Docencia Especializada, INFORME N'069-2023-UO-OEPE/lNCN, de
fecha 31 de mayo de 2023, del Jefe de la Unidad de Organización de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, PROVEIDO N' 080-2023-OEPE/|NCN, de
fecha 01 de junio de 2023, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico y el INFORME N" 235-2023-OAJ/|NCN, de fecha 07 de
junio de 2A23, de la Jefa de la Oficina de Asesoría Jurídica del lnstituto Nacional de
Ciencias Neurológicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral I y t l delTítulo Preliminar de la Ley N' 26842 -Ley General de Salud,
dispone que "La salud es condición indispensable del desarrallo humano y media
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo"; " La protección de la
salud es de interés público, portanto es responsabilidad del Estado, regularla, vigilarla
y pramoverla'',

Que, el artículo 5'del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos
de Apoyo, aprobado mediante Decreto Supremo N'013-2006-SA, establece que los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo deben contar en cada área,
unidad orgánica o servicios con manuales de procedimientos, guías de práctica clínica
referidos a la atención de pacientes, personal, suministros, mantenimiento, seguridad
y otros que sean necesarios, según sea el caso, en tal sentido, el inciso s) del artículo
37' del citado Reglamento Interno establece que corresponde al Director Médico
disponer la elaboración del Reglamento Interno, de las guías de práctica clínica y de
los manuales de procedimientos referido a la atención de los pacientes, personal
suministro, mantenimiento, seguridad y otros que sean necesarios;

Que, con INFORME N' 049-2023*OEAIDE/U|-|NCN, de fecha 30 de mayo de 2023, el
Jefe de la Unidad de Investigación de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación
y Docencia Especializada presenta el levantamiento a las observaciones .dadas en el
Anteproyecto - Documento Técnico. "Procedimiento de Atención Ante Eventos
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Adversos $erios", la cual en base a sus observaciones, se presenta como Guía
Técnica con el contenido modificado en base a la estructura otorgada en el lnforme N'
068-2023-UO-OEPE/INCN y solicita continuar los trámites necesarios para su
aprobación con Resolucion Directoral a la brevedad posible;

Que, con MEMORANDO N' 231-2023-OEAIDE-|NCN, el Director Ejecutivo de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada traslada a la
Dirección Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, el expediente
conteniendo entre otros el iNFORME N" 049-2023-OEAIDEIUi-iNCN, de fecha 30 de
mayo de 2023, del Jefe de la Unidad de Investigación, para revisión y dar continuidad
a los trámites de aprobación del Documento Técnico: n'Procedimiento de Atención
tnmediata ante Evenfos Adversos Seríos en Ensayos Clínicas";

Que, el a*ículo 13' del Reglarnento de Organización y Funciones del Insti tuto Nacional
de Ciencias Neurológicas, aprobado con Resolucion Ministerial N" 787-2006/MlNSA,
establece que la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico es la unidad orgánica
encargada entre otros, de Lograr el diagnóstico y analisis organizacional para formular
y mantener actualizados /os documentos de gesfión en cumplimiento a las normas
vigentes para organizar el lnstituto Especializado;

f NFORME N' 069-2023-UO-OEPEIINCN, de fecha 31 de mayo de 2023, del Jefe de
la Unidad de Organización de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, emite
opinión técnica favorable acerca del Anteproyecto de Guía Técnica:
n'Procedimienta de Atención lnmedíata ante Eventos Adversos Serios en
Ensayos Clínicos", elaborado y presentado por la Unidad de lnvestigación y
presentado por la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigación y Docencia
Especial izada del Insti tuto Nacional de Ciencias Neurológicas (INCN), estando en
cumplimiento con la Resolucion Ministerial N' 826-2021lMlNSA, que aprueba las
"Normas para la Elabaración de Documentos lr lormativos del Ministerio de Salud", el
mismo que es refrendado por el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico con el PROVEIDO N' 080-2023-0ÉPEllNCN, de fecha 01
de junio de 2023, elevando su proveido con opinión técnica favorable para la
prosecución del trámite correspondiente;

Que, a través de la Resolucíon Ministerial N' 826-2021/MtNSA se aprueba las "Normas
para la Elaboración de Documentos Normativos del Ministerio de Salud" que t iene por
f inal idad fortalecer el rol de RectorÍa del Ministerio de Salud, ordenando la producción
normativa de la función de regulación que cumple como Autoridad Nacional de Salud
(ANS) a través de sus Direcciones y Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y
Organismos Públicos Adscrítos;

Que, el numeral 6.1.3 del artículo Vl de las Disposiciones Específ icas del cuerpo
normativo citado en el párrafo precedente, señala que la Guía Técnica "Es e/
Documento Narmativo del Ministerio de Salud, con el que se define por escrita y de
manera detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos y
actividades administrativas, asisfenaa/es o sanitarias. En ella se establecen
metodologías, rnsfr¿¡cc¡bnes a indicaciones que permite al operario seguir un
determinado recorrido arientándola al cumplimiento del abjetivo de un proceso,
procedimienfos o actividades y al desarrallo de una buena práctica (.. ")";
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Que, la Guía Técniea: "Procedímiento de Atención Inmediata ante Fyenfos
Adversos Seríos en Ensayos Clínrcos", tiene como finalidad contribuir con la
seguridad y vigilancia del paciente en los Ensayos Clínicos realizados, mediante la
estandarización del procedimiento de atención inmediata en caso de Eventos
Adversos Serios, con el objetivo general de establecer el procedimientos de atención
inmediata ante eventos adversos serios durante los ensayos clínicos, cuyo ámbito de
aplicación está dirigido a todos los Centros de Investigación Básica (ClB) donde se
realicen ensayos clínicos;

Que, con el propósito de continuar con el desarrollo de las actividades y procesos
técnicos administrativos a nivel institucional, así como alcanzar los objetivos y metas
en el lnstituto Nacional de Ciencias Neurológicas, resulta pedinente aprobar la Guía
Técnica: "Procedimiento de Atención lnmediata ante Eyenfos Adyersos Serios
en Ensayos Clínicos";

Estando a la opinión favorable emitido por la Dirección Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva
de Planeamiento Estratégico, es conveniente aprobar la Guía Técnica:
"Procedimiento de Atención lnmediata ante Evenúos Adversos Seríos en
Ensayos Clínicos";

Con la opinión favorable de la Jefa de la Oficina de Asesoría Jurídica;

Con las visaciones del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación
y Docencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asesoría Jurídica del lnstituto
Nacíonal de Ciencias Neurológicas;

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N' 26842, Ley General de Salud, Decreto
Supremo N' 013-2006-3A, Resolucion Ministerial N' 826-2021/MINSA que aprueba
las "Normas para la Elaboración de Documentos Normativos del Ministerio de Salud",
Reglamento de Organización y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurológicas, aprobado con Resolucion Ministerial N" 787-2006/MlNSA,

SE RESUELVE:

Artículo Primero. - APROBAR la Guía Técnica: "Procedimiento de Atención
lnmediata ante Eventos Adversos Seríos en Ensayos Clínicos", que en veintiún
(21) folios formará parle integrante del acto resolutivo



Artículo Segundo. - ENCARGAR al Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la lnvestigación y Docencia Especializada como responsable del monitoreo,
implementación, aplicación y supervisión de la Guía Técnica: "Procedimiento de
Atención Inmedíata ante Evenfos Aolversos Serios en Ensayos Clínrcos", en el
ámbito de su competencia.

Artículo Tercero. - DISPONER la publicación de la presente Resolucion en el
Portal Web Institucional del lnstituto Nacional de Ciencias Neurológicas.

Regístrese, comuníquese y cúmplase

J EMR/CAD H/FJB/AGGG/c|bv
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FINALIDAD

La finalidad es contribuir con la seguridad y vigilancia del paciente en los Ensayos Clínicos
realizados en el Instih¡to Nacional de Ciencias Neurológicas mediante la estandarización del
procedimiento de atención inmediata en caso de Eventos Adversos Serios.

OBJETIVO

2.1. OBTETIVO GENERAL

Establecer el procedimiento a seguir y la atención que debe otorgarse de manera inmediata
a los pacientes en caso de eventos adversos serios durante los ensayos clínicos.

2.2. OB'ETTVOS ESPECÍECOS

. Definir los procedimientos de atención inmediata ante eventos adversos serios durante
los ensayos clínicos.

o Fortalecer el conocimiento sobre los enentos adversos serios y su diagnóstico y
prevención.

Áusrro DE APLrcAcróN
El presente documento será aplicado a todos los Centros de Invesügación Básica (CIB) donde
se realicen ensayos clínicos.

PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

i "Procedimiento de Atención Inmediata ante Eventos Adversos Serios en Ensayos Clínicos".

CONSI DERACXONES GENERALES

Centros de Investigación Básica que se encuentren realizando ensayos
el procedimiento establecido en la presente guía técnica de

particulares de cada uno de sus ambientes.

5.1. STGLAS Y/O ABREVTATURAS

AAS: Ácido acetilsalicílico.
AINE: Analgésicos antipiréticos y antiinflamatorios no esteroides.
CIOMS: C.onsejo de Organizaciones Intemacionales de las Ciencias MáJicas.
CIB: Centro de Investigación Básha
OIC: Organización de Investigación por &ntrato
EA: Evento Adverso
EAS: Evento Mverso Serio
EPOC: Enfermedad pul monar obstructiva crónica
FEP: Ceftpime
IM: Intramuscular
INCN: Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas
INS: Instituto Nacional de Salud
IV: Intravenoso

ilr.
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. UPS: Unidad productora de Servicios

. VO: Vía oral

. VSC: Volumen Sanguíneo cerebral
o REAS-NET: sistema de Reporte virtual de Eventos Adversos serios.
' RENIPRESS: Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.
. REPEC: RegisFo peruano de Ensayos Clínicos
o WAO: World Allergy Organization

5.2. DEFINICIONES OPERATIVAS

Autoridad Reguladora en ensayos clínicos: El Instituto Nacional de Salud (INS) es la
autoridad encargada a nivel nacional de velar por el cumplimiento del Reglamento de
Ensayos Clínicos y

Buenas Prácticas Clínicas: Es un estándar para el diseño, conducción, realización,
monitoreo, auditoría, registro, análisis y reporte de ensayos clínicos que proporciona una
garantía de que los datos y los resuttados reportados son creibles y precisos, y de que
están protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en inveitigación,
según lo dispuesto por la Conferencia Internacíonal de Armonización de Requisitos
Tecnicos para el Registro de productos Farmacéuticos para uso Humano.

Coche de Paro: Es una unidad móvilcompacta, mediante la que se asegura disponer de
manera inmediab los equipos biomá1kos, medicamentos e insumos necesarios para la
atención inmediata de un paciente con amenaza inminente de la vida por paro
cardiorrespiratorio, shock anafiláctico, colapso vascular o con paciente de riesgo de muerte.

Ensayo Clínico: A efecto de este Reglamento se entiende por ensayo clínico toda
investigación que se eftctúe en seres humanos para determinar o confirmar los efectos
clínicos, farmacológicos, y/o demás efectos farmacodinámicos; detectar las reacciones
adversas; estudiar la absorción, distribución, metabolismo y eliminación de uno o varios
productos en investigación, con el fin de determinar su eficacia y/o su seguridad. Los
sujetos de investigación son asignados previamente al producto de investigación y la
asignacién está determinada por el protocolo de investigación.

Equipo de invstigación: Grupo conformado por profesionales con competencias y
conocimientos en la ejecución de un ensayo clínico y que cumplen un rol directo y
significativo en dicha ejecución, incluye májicos, enfermeras, químico farmacéuticos, entre
otros profesionales liderados por un investigador principal

Evento Adverso (EA): Cualquier aconbcimiento o situación perjudicial para la salud del
sujeto de investigación, a quién se le esti administrando un producto en investigación, y
que no necesariamente tiene una relación causal con la administración del mismo. por lo
tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado;
incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio, síntoma o enfermedad asociada
temporalmente con el uso de un producto en investigación; esté o no relacionado con éste.

Evento Adverco Serio (El5¡, Se define como cualquier evento adverso que produzca la
muerte, amenace la vida del sujeto en investigación, haga necesaria la hospitalización o la
prolongación de ésta, produzca invalidez o incapacidad permanente o importante o de
lugar a una anomalía o malformación ccflgénita. A efectos de su notificación se tratarán
también como serios aquellas sospechas de evento adverso que el investigador considere
importante dede el punto de üsta málico, aunque no cumplan los criterios anteriores.
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Investigador: Profesional encargado de la realización delensayo clínico en un centro de
investigación en razón de su formación científica y de su experiencia profesional.

Investigador princ¡pal: Investigador responsable de un equipo de investigadores que
realizan un ensayo clínico en un centro de ensayos cfínicos.

s.3.SOBRE I.A NOTIFICACIÓN DE UN EVENTO ADVERSO SERIO

El investigador Principal es el responsable de comunicar los eventos adversos serios en
cuanto suceda el hecho o en cuanto tome conocimiento del hecho, al patrocinador u
Organización de Investigación por Contrato y al Comité Institucional de Ética en
Investigación conespondiente en un plazo no mayor de un die útil. l¿ comunicación inicial
irá seguida de comunicaciones escritas pormenorizadas.

El Patrocinador u Organización de Investigación por Contrato notificará al Instituto Nacional
de Salud, los Eventos Adversos Serios de la siguiente manera:

o Todos los eventos adversos serios y reacciones adversas inesperadas en un plazo
máximo de siete (07) días, a partir de sucedido o en cuanto tome conocimiento
del hecho.

¡ Completará la información anterior dentro de los ocho (08) días siguientes, de lo
contrario deberá remitir informes de actualización. Cuando se haya completado el
seguimiento enviará su informe final.

o Remiürá los informes CIOMS de los eventos adversos serios y reacciones adversas
inesperadas ocurridos en el país, a la brevedad posible, bajo responsabilidad.

r Remitirá en versión electronica, trimestralmente o semestralmente, bajo
responsabilidad, los informes CIOMS de las reacciones adversas serias e
inesperadas ocurridas internacionalmente, tanto si han ocurrido en el ensayo
clínico autorizado, en otros ensayos clínicos con el mismo producto de
investigación o en un conte*o de uso diferenb.

SOBRE EL PROCEDIMIENTO DE ATENCIóN ¡NUCOIATA DE UN EAS

La ocurrencia de un evento adverso serio puede tener parte en cualquier momento,
durante el desarrollo del ensayo clínico. Si el evento, además, pone en riesgo la vida
del participante, se tomaÉn acciones para salvaguardar en todo momento la
seguridad del mismo.
Los participantes de los ensayos clínicos conducidos en los Centros de Investigación
Básica del Instituto Nacionalde Ciencias Neurológicas, dependiendo del protoColo de
investigación, suelen recibir el producto de investigación mientras están
hospitalizados. En este momento es mayor la posibilidad de tener una reacción grave
a la medicación, por lo que este manual se orientará al manejo de esta eventualídad.
Se deberá educar al paciente y familiares sobre el reconocimiento oportuno de eventos
adversos durante la administración del producto (como shock anafiláctico) y la
necesidad de conducción inmediata delpaciente a un hospital cercano a su domicilio.
En caso el evento adverso srcedbra en el CIB, el paciente será trasladado de
inmediato al Servido de Emergencia del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas,
para su manejo adecuado.
Se debeÉ asegurar un canal de conbcto directo, estable y personalizado con el
paciente o familiares.

f . Cuando oc1¡re un evento adverso, en sala de hospitalización, la enfiermera a cargo de
la hospitalizacirín identifica los signos y/o síntomas y los notifica al máJico de estudio
o al médico de guardia, dependiendo de la hora de presenhción del evento. El médico
evalúa al participante y en paralelo el equipo de invesügación notifica al investigador
principal. Teniendo en cuenta que las investigaciones que lleva el CBI están

d.
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5.5. REQUERTMTENTOS BASTCOS

5.5.1. RECURSOS HUMANOS
. Licenciado en Enfermería
o Investigadorprincipal
. MáJico responsable del centro de investigación básica.
o Patrocinador

s.5.2. MOBrrrARros crÍNrcos

. Almohada
o Tachos de desechos

5.5.4.
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relacionadas a la administmción de medicamentos, el evento adverso más probable
de ocunir es un cuadro de anaftlaxia y shock anafiláctico. Si el máJÍco a cargo
determina que está ante un cuadro de anafilaxia y shock anafiláctico, procederá al
manejo inicial según los procedimientos de su seruicio.

g. Si elcuadro persiste o emp@ra comunicará a un máJico intensivista para su manejo.
El máJim intensivista decidirá si amerib el traslado del participante a la Unidad de
Cuidados Intensivos para su manejo según protocolos de atención de ese servicio o
permaneceÉ en sala de hospitalización para monitoreo estricto según indicaciones del
especíalista.

h' El evento adverso serio además de reguerir aEndón má1ica, deberá ser reportado a
los comités de ética involucrados en el estudio y al Insütuto Nacional de Salud, así
como al Patrocinador.

i. Si se trata de un esfudio ciego y el manejo del participante requiere de la apertura de
éste, se procederá según la normaüva vigente.

j. El personal encargado del estudio realizará un seguimiento diario al paciente con el
fin de evaluar su evolución.
Para los EAS, se notificará los avances y la finalización de este al Instituto Nacional de
salud y comité Institucional de Éuca en Investigación correspondiente.
El personal responsable del paciente deberá continuar con el contacto directo después
de la resolución del evento con el fin de prevenir un nuevo EA.

. Set de equipos de protección

. Estetoscopio adulto

. Tensiómetro

. Resucitador manual para adulto

. Pulsioxímetro portáUl
Mascara de oxígeno con bolsa de reservorio no reinhalatoria, adulto
Mascara de oxígeno Venturi adulto

RECURSOS MATERIALES

MATERIAL MEDICO NO FUNGIBLE
. Mobiliario málico en general

a

a

A.
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MATERIAL MEDICO FUNGIBLE
. Atropina sulfato lml 500 ug inyectable
. Guante quirúrgico estéril No 61/2 - 7 - 7Ll2 (pr)
. Esparadrapo hipoalergénico (tela) 2" x 10 yardas
¡ Apósito transparente autoadhesivo 10 cm x 12 cm
. Clorfenamina Maleato 10 mg x ml inyectable
o Dexametasona Fosfato 4 mg x 2 ml inyectable
r MeUlprednisolona 8 ml 500 mg inyectable
. Aguja hipodérmica 18 g x t112"
. Jeringa 10 ml con aguja 21G x t UZ
o Jeringa 20 ml con aguja 21G x I LIZ
. Cloruro de sodio 0.9olo 500 ml
o Cloruro de sodio 0.9olo 250 ml
o Mascara de oxígeno con bolsa de reservorio no reinhalatoria, adulto
r Mascara de oxígeno Venturi adulto
. Set de equipos de protección
. Cánula binasal para oxigeno adulto
o Llave de triple vir descartable
. Línea de infusión con bureta para bomba de infusión
. Equipo de venoclisis para bomba de infusión de línea clara
. Equipo de venoclisis

El consentimiento informado debe contener:
. Descripción general del estudio (Número del protocolo, título delestudio, nombres

del Patrocinador, del Investigador principal, de la Institución y del Centro de
Investigación; número de Registro de Centro de Investigación, dirección de la
Institución, comité de ética, autoridad de salud, número de identificación del
pafticipante, iniciales del Participante, propósito del Estudio; información sobre los
efectos secundarios del ensayo, sobre el procedimiento y maniobras que se realizarán,
requisitos para participar, información sobre gastos y reembolsos, retiro voluntario de
pafticipar en el estudio)

o Detallesdel estudio (Riesgos del tratamienb del estudio, procedimientos del estudio
y riesgos potenciales, acceso al medicamento del estudio luego de completar el
estudio, uso y manipulación de muestras de laboratorio; protección, uso e intercambio
de información, manejo de información genética, resulbdos del estudio)

CONSI DERACIONES ESPECÍ FICAS

6.1. DEFINICIóN Y ETIOPATOGENIA DE ANAFILAXIA

La anafilaxia es una grave reacción de hipersensibilidad (alérgica o no alérgica),
generalizada o sistémica, que puede poner en riesgo la vida. l-a reaccién de
hipersensibilidad comprende síntomas y signos, como la disminución de la presión afterial,
desencadenados por la repetida exposición a un determinado estímulo en una dosis
tolerada por personas snas.

6.2. PRINCIPALES CAUSA DE I.A ANAFILAXIA
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6.2.1. ALÉRGICAS:
a) Medicamentos: con mayor frecuencia p-lactámicos, miorrelajantes, citostáticos,

barbitúricos, opioides, AINE (pueden ser causa de reacciones alérgicas y no
alérgicas; especialmente AAS e ibuprofeno).
Alimentos: en adultos con mayor frecuencia pescado, mariscos, cacahuates,
frutas cítricas, proteínas de la leche de vaca, del huevo de gallina y de la carne
de mamfferos.
Veneno de himenópteros (siendo especialmente frecuente en chile y Argentina
la producida por la avispa chaqueb amarilla (Vespula germánica).
Proteínas administradas parenteralmente: sangre, componentes sanguíneos y
preparados de derivados sanguíneos, hormonas (p. ej. insulina), enzimas (p.
ej. estreptocinasa), sueros (p. ej. antitetánico), preparados de alérgenos usados
en el diagnóstico in vivo y en inmunoterapia.
Alérgenos inhalados, p. ej. pelo de caballo.
Látex

6.2.2. NO ATÉRGICAS:
a) Mediadores directamente liberados de los mastocitos: opioides, miorrelajantes,

soluciones coloidales (p. ej. dextrano, almidón hidroxietílico, solución de
albúmina humana) o hipertónica (p.ej. manitol), esfuezo físico.

b) complejos inmunes: sangre, componentes sanguíneos y preparados de
derivados sanguíneos, inmunoglobulinas, sueros animares y vacunas,
membranas usadas en diálisis.

c) Cambio en el metabolismo del ácido araquidónico: hipersensibilidad al MS y
otros AINE.

d) Mediadores anafilácticos o sustancias similares en alimentos (histamina,
üramina), insuficiente actividad de las enzimas que descompnen los
mediadores anafilácticos.

e) Otros agentes y mecanismos desconocidos: medios de contraste radiológicos,
alimentos contaminados y consetvantes.

Debido a que en las reacciones no alérgicas no participan los mecanismos
inmunológicos, el shock puede presentarse tras la primera exposición al agente. Las
causas más frecuentes de anafilaxia son fármacos, alimentos y venenos de insectos.
Incluso en -30 o/o de los casos no se llega a establecer la causa a pesar de realizar
un estudio detallado (anafilaxia idiopatica). A veces la anafilaxia es desencadenada
solo por la coexistencia de 2 o más factores (p. ej. alérgeno responsable de la
alergia y esfuerzo físico). La reacción IgE-dependiente es el mecanismo anafiláctico
más frecuente. Las reacciones no inmunológicas se presentan con menor
frecuencia. Su característica común es la desgranulación de mastocitos y basófilos.
Los mediadores liberados y generados (histamina, triptasa y metabolitos del ácido
araquidónico, factor activador de plaquetas, óxido nítrico, entre otros) contraen los
músculos lisos en los bronquios y en el tracto digestivo, aumentan la permeabilidad,
dilatan los vasos sanguíneos y estimulan las terminaciones de los nervios
sensoriales. Además, activan las células inflamatorias, el sistema de complemento,
el sistema de coagulación y fibrinólisis y actúan como quimiotácticos sobre los
eosinófilos, lo cual refueza y alarga la reacción anafiláctica. La permeabilidad
vascular aumentada y un rápido traslado de los fluidos hacia el espacio
extravascular pueden c¡usar la pérdida de hasta el 35 o/o del volumen efectivo de
sangre circulante en -10 min.

6.3. CUADRO CLÍNICO E HISTORIA NATURAT
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Los síntomas de anafilaxia pueden ser leves, moderados o muy gri¡ves con shock y
aparecen con mayor frecuencia en un lapso comprendido entre pocos segundos y algunos
minutos después de la exposición al agente causal (en algunas ocasiones hasta varias
horas):
6.3.1. Piel y tejido subcutáneo: ufticaria o edema vasomotor, enrojecimiento cutáneo.

6.3.2. Sistema respiratorio: edema de las vías respiratorias superiores, ronquera, estridor,
tos, sibilancias, disnea, rinitis.

6.3.3. Tracto digestivo: náuseas, vómitos, dolor aMominal, diarrea.

6.3.4. Reacción sistémica: hipotension y otras manifestaciones del shock, hasta en el 30
o/o; puden aparecer simultáneamente al resto de manifesbciones de anafilaxia o,
más frecuentemente, aparecer poco tiempo después.

6.3.5. Menos frecuentes: mareos o cefalea, contraccíones uterinas, sensación de peligro.

Cuanto más rápidamente se desarrollan los síntomas, mayor el riesgo de reacción
anafiláctica grave que puede poner en riesgo la vida. Los síntomas inicialmente leves (p.
ej. limitados a la piel y tejido subcutáneo) pueden progresar rápidamente y poner en
peligro la vida si no se inicia inmediatamente un tratamiento adecuado. También se pueden
encontrar reacciones tardías o bifásicas, cuyas manifestaciones progresan o vuelven a
intensificarse después de 8-12 h. Los síntomas anafilácticos pueden prolongarse hasta
varios días a pesar del tratamiento adecuado, sobre todo si el agente causante es un
alérgeno alimenticio.

Síntomas del shock anafiláctico (independientemente de la causa): piel fría, pálida y
sudorosa, venas subcutáneas colapsadas, hipotensión, bquicardia, oliguria o anuria,
defecación involuntaria y perdida de la conciencia. Puede presentarse paro cardíaco.

Se basa en los síntomas y signos típicos y en la estrecha relación temporal entre el factor
desencadenante y el desarrollo de las manifestaciones. Criterios clínicos del diagnóstico de
la anafilaxia según la World Allergy Organization (WAO). Cuanto más rápidamente se
desarrollan los síntomas, mayor el riesgo de reacción anafiláctica grave que puede poner
en riesgo la vida. La determinación de triptasa, histamina o metilhistamina no es una
prueba generalmente disponible y no tiene impoftancia en la práctica. Por lo menos 6
semanas tras el episodio de anafilaxia se debe confirmar la causa: puede ser út¡l la
determinación de IgE específica. Las pruebas de provocación deben realizarse con sumo
cuidado

CRITERIOS DIAGNóSTICOS DE LA ANAFILAXIA SEGú[{ LA WORD ALLERGY
ORGANTZATTON (WAO):

La prcbabilidad de anafilaxia es elevada si se cumple I o más de los siguientes
criterios:

a) Aparición súbita de los síntomas (en minutos u horas) en la piel y/o mucosa (p. ej.
ufticaria generalizada, prurito o enrojecimiento, edema labial, lingual y de la úvula) y
además I o más de los siguientes:

o Trastornos respiratorios (disnea, broncoespasmo con sibilancias, estridor,
disminución del FEP, hipoxemia).

euie rÉcr'¡tca:
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o Disminución de fa presíón sanguínea o síntomas indicativos de insuficiencia de
órganos (p.ej. hipotensión, síncope, micción/evacuación incontrorada).

b) 2 o más de las siguientes manifestaciones, que se presentan poco tiempo después del
contacto con el alérgeno a sospechado (en algunos casos en minutos u horas):

. Cambios en el área de la piel y mucosa (p. ej. ufticaria generalizada, prurito
y enrojecimiento, edema labial, lingual y de la úvula).

o Trastornos respiratorios (p. ej. disnea, broncoespasmo con sibilancias, estridor,
disminución del FEP, hipoxemia).

. Disminucíón de la presión sanguínea o síntomas indicativos de insuficiencia de
órganos (p.ej. hipotensión, síncope, micción/evacuación incontrolada).

. Trastornos gastrointestinales (p. ej. dolor abdominal cólico, vómitos).

c) Disminución de la presión sanguínea después del contacto con un alérgeno b conocido
(durante algunos minutos u horas):

. Recién nacidos y niños: baja presión arterial sistólica (para el grupo etario dado)
o disminución de la presión arterial sistólica en >30 Vo c €rl relación con el valoi
inicial.

o Adultos: presión arterial sistólica <90 mm Hg o disminución de la presión sistólica
en >30 o/o en relación con elvalor inicial.

a U otro factor, p. ej. activación de los mastocitos inmunológica lgE-independiente o no
inmunológica (directa).

o P. ej. después de la picadura por insecto, la disminución de la presión arterial puede
ser la única manifestación de anafilaxia. Una situación similar es la aparición de
urticaria generalizada después de la administración de una dosis sucesiva de
inmunoterapia con alérgenos.

" Baja presión arterial sistólica en niños se define como: <70 mm Hg en niños entre
1 mes y 1 año; < (70 mm Hg + [2 ' edad]) entre 1-10 años; <90 mm Hg entre i1-17
años. Elpulso normalse encuentra en elintervalo 80-140/min en niños en edad de 1-
2 años, B0-120 a los 3 años y 70-11Slmindespués de los 3 años. En los recién nacidos
es más probable la aparición de los trastornos de respiración que la hipotensión
o shock; en este grupo etario el shock se manifiesta con mayor frecuencia inicialmente
con taquicardia que con hipotensión.
A base de World Allergy Organ J.,2011, 4'. 13-37.

En la práctica es importante diferenciar la anafilaxia de los síncopes vasovagales, más
frecuentes. en el síncope la piel suele estar fría y palida, p€ro no hay urticaria, edema,
prurito, obstrucción bronquial ni náuseas, y en vez de taquicardia se obserua bradicardia.

DESCRIPCION DETALLADA DEL PROCEDIMIENTO

6.5.1. Inmediatamente detener la exposición a la sustancia sospechosa de provocar la
reacción alérgica (p. ej. interrumpir la administración del medicamento, la
transfusión del componente sanguíneo o del derivado de la sangre).

6.5.2. Pedir ayuda o comunicarse con un profesional inmediatamente.

6.5.3. Verificar los criterios diagnósticos para anafilaxia, de ser elcaso proceder a evaluar:

a) Permeabilidad de la vía aérea: Es necesario asegurar la permeabilidad de
la vía aérea con control cervical y administración de oxígeno a alto flujo. Los
pasos a seguir son:
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Valorar el nivel de conciencia.
Aplicar la maniobra frente-mentón (evitar la caída de la lengua hacia
atrás).
Retirar psibles objetos de la cavidad oral o vía aérea. Aspirar secreciones
si es necesario.
En los pacientes inconscientes, colocar cánula orofaríngea (tuvo de
Guedel) o intubación orotraqueal. Esta va a facilitar la ventilación con
mascarilla y la aspiración de secreciones.

, (

Maniobra Frente-mentón

b) Control de la ventilación o rcspiración: La hipoxia es una de las causas
más importantes de muefte temprana, por lo que en esta fase interesa asegurar
una correcta oxigenación y ventilación del paciente. Los pasos a seguir son:
¡ Desvestir el tórax del paciente para visualizar los movimientos

respiratorios, comprobar la profundidad y frecuencia de la respiración y
poder valorar el trabajo respiratorio,

. Comprobar la espontaneidad de la respiración, de no existir será preciso
valorar la necesidad del empleo de la bolsa auto inflable (Ambú) o de
ventilador mecánico.

. Descartar la presencia de neumotórax a tensión.

c) Coche de Paro: Verificar que el coche de paro debe tener insumos o
materiales necesarios como medicamentos, soluciones fisiológicas, dispositivos

d¡pmüEl'r
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Colocación del tubo de Gudel

PASO J,' Elección de la cánula, la
longitud debe ser igual a la distancia
entre la comisura del labio y el lóbulo
del pabellón auricular.

PASO 2,' Introducir la cánula en la
boca (la concavidad hacia el
paladar), una vez introducida hasta
la mitad, se realiza un giro de 1800,
mientras se termina de introducir
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máJ¡cos para vía centraly periférica, dispositivos máJicos para via aérea y otros
insumos para la atención del paciente según la Directiva Sanitaria de Coche de
Paro presente bajo Resolución directoral No Z93-2022-DG-INCN.

6.5.4. Mantener al paciente en decúbito dorcar con las piernas
levantadas, lo que ayuda en el tratamiento de la hipotensión, pero no se
recomienda en pacientes con trastornos de la respiración, mujeres en
embarazo avanzado (deben ser colocadas sobre su lado izquierdo) y en
pacientes que están vomitando.

6.5'5. Administrar oxígeno a través de mascarilla facial (en general 6-8 l/min);
indicaciones: insuficiencia respiratoria, anafilaxia prolongada (que requiere
la admínistración de varias dosis de adrenalina), enfermedades crónicas de
las vías respiratorias (asma, EPOC), enfermedades crónicas del sistema
cardiovascular (p, ej. enfermedad cardíaca isquémica), manifestaciones de
isquemia miocárdica reciente, pacientes que reciben p-miméticos inhalados
de acción corta).

6.5.6, Trasladar al paciente al Servicio de Emergencia del Instituto
Nacional de Ciencias Neuroftí'gicas. Si esto demorara, continuar con los
siguientes pasos.

' I 6.5.7, Control del estado circulatorio: Asegurar el acceso a venas periféricas
con 2 cánulas de gran diámetro (óptimamente >1,8 mm) y utilizar kitspara
pefusiones rápidas.

6,5.8. Perfundir fluidos IV: a pacientes con importante disminución de la
tensión arterial y falta de respuesta a la administración de adrenalina IM
pefundir 1-2 L de NaCl al 0,9 o/o lo más rápidamente posible (5-10 mfkg
durante los primeros 5-10 min en adultos. una parte de los pacientes
requiere una transfusión de grandes volúmenes de liquidos (p. ej. 4-B l)
y en estos casos se utilizan cristaloides (Vlo coloides) equilibrados
(balanceados).

6. 5.9, Administrar adrenalina:
a) En pacientes con reacción anafiláctica en la anamnesis, que llevan

consigo una inyectadora prellenada con adrenalina o un autoinyector
(lápiz, pen), inmediatamente inyectar 1 dosis de adrenalina IM en la
superficie externa del muslo, incluso si los síntomas son únicamente
leves (no hay contraindicaciones para la administración de adrenalina en
esta situación, y cuanto más rápido se administre, más rápida será la
eficacia del tratamiento).

b) En pacientes adultos con circulación espontánea inyectar IM 0,3 mg
(máx. 0,5 mg; solución 1mg/ml lO,L o/o, 1:100O1) en la parte
externa del muslo. La dosis se puede repetir cada 5-15 min en caso de
no presentarse mejoría o si la tensión afterial sigue demasiado baja (en
la mayoría de los pacientes la mejoría del estado general se alcanza
después de administrar 1-2 dosis). También administrar en caso de duda
si se trata de un shock anañláctico, ya que su eficacia es mayor cuando
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losla administración sucede inmediatamente después de aparecer
síntomas. No administrar VSC.

6.5.10. En todo momento realizar la monitorización de la presión arterial
y, dependiendo del estado del paciente, del ECG, de la pulsioximetría o de
la gasometría de la sngre arterial.

6.5.11. En un paciente con dema seveno de las vías respiratorias,
espasmo brcnquial o disminución de la tensión afterial sin
respuesta a varias inyecciones de adrenalina IM y transfusión de
fluidos IV.--*ss¡siderar el uso de adrenalina 0,1-0,3 mg en 10 ml de NaCl
al0,9 o/o en inyección IV. a lo largo de pocos minutos o en infusión continua
N. 1-10 pg/min (solución de 1 mg en 10 ml de NaCl al A,9 o/o [0,1 mg/ml,
1:10 0001). Este procedimiento conlleva un gran riesgo de aparición de
arritmias. En pacientes que reciben p-bloqueantes la adrenalina suele ser
ineficaz, en cuyo caso lo principal es administrar fluidos IV

6.6. INTERVENCIONES ADICIONALES

6.6.1. Fármacos antihistamínicos: en la anafilaxia los Hl-bloqueantes reducen el
prurito de la piel, la aparición de ampollas de urticaria y la intensidad del
angioedema; bmbién ayudan en elhatamiento de los síntomas nasales y oculares.
No uülizarlos en lugar de adrenalina, ya que actúan más lentamente y no se ha

'': I respiratorias, dísminución de la presión arterial o aparición del shock anafiláctico.
Utilizarlas como tratamiento adicional después de administrar eltratamiento básico.
Administrar Hl-bloqueante en una inyección lenta IV. En caso de hipotensión
considerar la administración de un H2-bloqueante IV.

6.6.2. Administrar un broncodilatador si el espasmo de los bronquios no cede después
de la administración de la adrenalina: p-mimético de corta duración en nebulización
(p. ej. salbutamol 2,5 o 5 mg en 3 ml de NaCl al 0,9 o/o) o en inhalador; en caso
de necesidad, las inhalaciones se pueden repetir; no uülizar los p-miméticos
inhalados en lugar de la adrenalina, ya que no previenen ni reducen la obstrucción
de las vías respiratorias superiores (p. ej. edema de la laringe).

6.6.3. En pacientes con presión arterial sistólica <90 mm Hg a pesar de administrar
adrenalina IM y de perft¡ndir fluidos ---+ cons¡derar el uso de un medicamento
vasoconsüictor (noradrenalina o dopamina [esta última en pacientes con el ritmo
cardíaco lentol) en infusión continua IV.

6.6.4. En pacientes que reciben p-bloqueantes y no responden al tratamiento con
adrenalina --+ consid€rar la administración de glucagón en infusión lenta IV.
1-5 mg a lo largo de -5 min ¡ posFriormente, en infusión continua IV. 5-15
pg/min, dependiendo de la rcspuesb clínica. Los efectos secundarios frecuentes
son náuseas, vómitos e hiperglucemia.

6.6.5. El uso de glucoco¡ticoides es poco útil para el tratamiento de la fase aguda del
shock anafilácUco, pero puede prerrcnir la Éase tardía de la anafilaxia. No utilizar
glucocorticoides en lugar de la adrenalina como fármaco de primera línea.
Administrar por máx. 3 días IV. (p. ej. metilprednisolona t-2 mglkg,luego 1
mglkgld, o hidrocoÉisona 200-400 mg, luego 100 mg cada 6 h) o VO.
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6.6'6. Referir al paciente a la UCI si la reacción anaf¡láctica no cde a pesar del
tratamiento.

6.7. OBSERVAC¡óru rms LA REMTSTóN oe ros SÍNToMAS

6.7.1' Observar al paciente durante 8-24 h debido al riesgo de reacción anafiláctica en
fase tardía o a una anafilaxia prolongada. Observar durante 24 h especialmente en
pacientes con anafilaxia severa de eüología desconocida, con inicio lento de los
síntomas, en pacientes con asma severa o con broncoespasmo intenso si existe la
posibilidad de exposición continua al alérgeno y en enfermos con antecedentes de
reacción bifásica.

6.7.2. Los enfermos que a las B h de finalizar el tratamiento no presentan síntomas de
anafilaxia pueden darse de alta. Advertir sobre la posibilidad de reaparición de
síntomas e instruir sobre las maneras de actuar en tales casos. prescribir jeringa
precargada con adrenalina, que tiene que ser llevada todo el tiempo por los
enfermos. También se puede prescribir un Hl-bloqueante VO (p. ej. clemastina en
comprimidos de 1 mg; recomendar ingesta única de 2 comprimidos; en Chile existe
solo en ungüentos) y un glucocorticoide VO (prednisona en comprimidos de 20 mg;
recomendar ingesta única de 2-3 comprimidos) con la indicación de su uso después
de la inyección de adrenalina (si el paciente puede entonces recibir medicamentos
orales).

6.7.3. Dirigir al paciente a la consulta de alergología con elfin de establecer la causa de
la anafilaxia, los métodos de su prevención y el plan del manejo posterior (--+más
arriba). En caso de reacciones a picaduras de avispa o abeja, tras confirmar la
alergia al ve¡reno de estos ¡nsectos hay que calificar al paciente para la
in munoterapia específica.

PREVENCIóN

En pacientes con sospecha de anafilaxia o con un episodio de anafilaxia confirmado en la
anamnesis, establecer si realmente se trató de reacción anafiláctica, así como establecer
su causa. Las pruebas se deben realizar no antes de 2-3 meses después del episodio de
anafilaxia. Algoritmo de manejo en a¡so de sospecha de anafilaxia en la anamnesis.
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Considerar el diagnóstico
de anafilaxia idiopátira

@

¿La causa de la anafilaxia es fácil de determinar en la anamnesis?

sí

No

( , , / '

| - No hay pruebas adecuadas I I
| 

- ttt ptu.U.r disponibles no son fiables | |
| 

- El paciente no acepta exploraciones adicionales | !
t t

|  -  , t

Considerar:

I 
ad¡c¡onares 

I

Fig. 1-1. Algoritrno de ach¡ación en caso de sospecha de anafilaxia

6.8.1. PREVENCTóN pnrUnnrr

a) Precauciones para disminuir el riesgo de aparición del shock anafiláctico
En la admin¡strac¡ón de medicamentos: s¡ es pos¡ble, adm¡nistrar medicamentos
VO y no por vía parenteral. En la anamnesis s¡empre intenogar sobre alergias,
especialmente antes de adminisbar medicamentos IV. No subestimar las notas
de otros málicos ni la opinión del paciente acerca de la hipersensibilidad a un
medicamento. Utilizar la forma recomendada de administrar un medicamento
capaz de provocar reacción anafiláctica. En inyección IM o VSC asegurarse de
que la aguja no esté en un vaso sanguíneo. Obseruar al paciente por 30-60 min
después de administrar el medicamento que pueda producir anafilaxia.

b) En caso de vacunas y administración de sueros:
. Vacunas antivirales: intenogar en la anamnesis acerca de la hipersensibilidad

a proteínas del huevo de gallina.

¿Causa establecida
basándose en las

exploraciones
complementarias?

lniciar la pro{ilaxis

Considerar el diagnóstico basándose en la
anamnesis,  s i :
- Alto riesgo relacionado con las exploraciones

complementarias

- Díagnóstico basándose en la anamnesis
- Diagnóstico de anafilaxia idiopática
- Mecanismo no lgE dependiente
- Exploraciones complementarias

Sospecha de anafilaxia en la anamnesis
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' Anübxinas (p. ej' ant¡tetán¡ca, antidifteria, antibotulínica, contra el veneno de
übora): administrar sueros humanos. cuando no es posible y existen
sospechas de alergia, administrar suero animal tras la aplicación de
antihistamínicos y glucocorticoides VO o IV.

c) En el diagnóstico alergológico: realizar más bien pruebas in situ que
intradérmicas; no realizar pruebas cutáneas en temporadas de polen en pacienies
con alergia al mismo. Realizar pruebas de provocación con medicamentos orales
o inhalados en medio hospitalario. En pacientes con antecedentes de anafilaxia
es mejor determinar IgE específicas en suero que realizar pruebas cutáneas.

d) Asegurar procedimientos mfuicos relacionados con mayor riesgo de anafilaxia
(p..ei. inmünoterapia específica, administración de medicamentos biológicos IV.,
exámenes radiológicos con medios de contraste):
' Equipo y medicamento: estetoscopio y tensiómetro; torniquete, ieringas,

agujas, cánulas vasculares 14 G o 16 G; adrenalina para inyeccionei (t
mg/ml); equipo de oxigenoterapia; tubo orobríngeo y balón de ventilación
con mascarilla facial; Nacl al 0,9 o/o (500 ml en botellas o bolsas) y equipos
de perfusión de fluidos IV; medicamento antihishmínico para administración
iv., glucocorticoides para administración Iv. (p. ej. metilprednisolona,
hidrocortisona); nebulizador y p-mimético de acción corta para nebulización
(p. ej. salbutamol).

' El riesgo relacionado con la administración del alérgeno, medicamento o
medlo diagnóstico se puede minimizar al administrar previamente VO o IV.
un antihistamínico y/o un glucocorticoide (p. ej. 50 mg de prednisona vo,
12' 7 y t h antes de administrar el medicamento o el medio diagnóstico que
pueda inducir la anafilaxia).

6.8.2. PREVENCIóN SECUNDARIA
Actuación preventíva en personas con antecedentes de shock anafiláctico. El uso
de estos métodos requiere una adecuada educación de los pacientes.

si están idenüficados, eliminar el consumo de los factores desencadenantes
(fármmos, alimentos) y evibr los comportamientos que supongan tal riesgo
(insectos).

Realizar desensibilización si es posible (p. ej. inmunoterapia específica en
pacientes con alergia a veneno de himenópteros o desensibilización específica
a fármacos) o desarrollar tolerancia (en caso de hipersensibilidad a fáimacos,
p. ej. quimiotera¡Éuticos, anticuerpos monoclonales, antibióticos, AAS).

c) Siempre llevar consigo una jeringa precargada o un autoinyector con adrenalina
para autoadministración IM, Hl-bloqueante VO y glucocorticoides.

RECOMENDACIONES

El equipo sanitario que asiste al paciente en un medio extrahospitalario debe tener una
constante capacitación y recibir actualizaciones sobre los procedimientos y técnicas de soporte
vital básico, y la utilización de los materiales y técnicas para poder ayudar al paciente "in situi
el manejo debe ser simultáneo para cada procedimiento.

Además, el procedimiento de atención ante eventos adversos debe desarrollarse de manera
activa siempre tomando en consideración el aspecto cognitivo, social, emocional y
comunicacional del pac¡ente.
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ANEXO 01: FICHA DE REGISTROS DE EVENTOSADVERSOS SERIOS
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I .  INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO

II.  IDENTIFI DEL REPORTE DE EVENTO ADVERSO
O Inicial Q tnicialTrinal
o Final

I I I . INFORMACI N SOBRE EL PACIENTE

EL EVENTO ADVERSO SERIO
9. El evento adverso serio
en relación al Producto
deln

U

a)

Esperado

Inesperado

12. Descripción detallada del EAS (con los datos obtenidos hasta la fecha):

ry'
\
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o del Ensavo Clínico I IN

2. Código de identificación del paciente

5. Peso (Kg) 6. Tal la (cm)

7. Criterios de seriedad:
Marcar todas las que

8. Evento Adverso Serio
(Diagnósticomédico)
Usar la terminoloqía MedDRA.

Muerte
E

Puso en riesgo la vida del paciente

E^
Kequrno nosprrailzacron

E
Prolongo la hospitalización

E Produjo discapacidad o incapacidad
permanente

[I Produjo anomalía o malformación
congénita.

Otros: evento médico lmportante.
Fcnor i f i ra r '

10. Fecha de inicio
del EAS

11. Fecha de final del
EAS
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Fecha de recuperación:

Especificar tipo de secuela:

aun presente ysin

Relación Según Patrocinador

Q Relacionado

Q Probable

Q Posible

Q Improbable

Q No relacionado

Q Otro medicamento (Especificar en Información
sobre medicación concomitante, Item 24)

O Otr. causa diferente a las anteriores:

sÍ ^O"

o
NO

pfurr
ipg
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No hay información, explique por qué:

O Relacíonado

O Probable

O Posible

O Improbable

O No relacionado

Q Procedimiento del estudio

O Progresión de la enfermedad subyacente

Q Otra condición o enfermedad.
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EAS, éSe abrió elciego

No se tomó acción alguna

VI. INFOR SOBRE M EDICACION CONCOMITANTE

24. Listar los medicamentos concom¡tantes que estaba tomando en la fecha del EAS, (No incluir los
medicamentos usados para el tratamiento del EAS)

¿Recibió medicación concomitante? O SÍ O No

cuí¡ rÉcrurcn:
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I ri iri rln li,t.: ia) l,-.1
d,: {i*nri;rr N**rcli.gii.r:

"Decenio de la lgualdad de Opo¡lunidades para Mujeres y Hombres"

"Año de la unidad, la paz y el  desarrol lo"

No hay Información

en relación al EAS
Se dio terapia medicamentosa

Especificar:

23. Evolución del caso.

Si hubo suspensión temporal, Zel Evento
Adverso Serio reaparece al administrar
nuevamente el producto en investigación?

OsiO No
Si hubo suspensión definit iva ZQué sucede con el
Evento Adverso Serio?

Q rnS ue¡or O EAS No mejora

ZQué sucede con el sujeto de investigación?

f1 Mejora por tolerancia

I Uejora por tratamiento

sÍ C trto

sÍ  Qruo,ry
I

21. Medidas
tomadas con el
producto en
investigación

22. éCuál es eltipo de medida
con el producto en
investigación?

C s. suspendió

C Se suspendió temporalmente

O Se suspendió definitivamente

O ruo se suspendió
Q trtingún cambio, continua
Q Otra medida tomada
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VII. OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA

Listar los antecedentes médicos relevantes, diagnósticos o condiciones médicas pre-existentes, por ejemplo:alergias,

insuficiencia renal o hepática, etc.

25. ¿T¡ene antecedentes médicos relevantes, diagnósticos o condiciones médicas pre-existentes?

OSí No
Fecha (año

VIII. DE LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS

Listar todos los exámenes de laboratorio u otras pruebas diagnósticas realizadas para establecer o descartarla causalidad

de EAS
26. éSe realizaron exámenes de laboratorio u otra prueba diagnóstica?

O sí Oruo

Observaciones

en ca50 examen

tl:
I
(

I

Enfermedad/co

IX. FUENTE DE INFORMACION DE EAS

Centro de Investigación

Investigador Principal
(nombres y apel l idos)

Teléfono Correo electrónico
Fecha de recepción del
Reporte del EAS por el
patrocinador/OIC

Representante legal del
patrocinador/OIC
(nombres y apell idos)

Cargo que desempeña

Firma del Representante legal
del patrocínador/OIC

Dirección Correo electrónico

Teléfono

Fecha de Notif icación al INCN:

..:¡ !r,/.

: i  ": i

{";, ','' .\} \.,PU;l'
GUiA IECNICA:

"PRocEDIMIENTo DE ATENcIÓN INMEDIATA ANTE EVENTOS ADVERSOS

sFRros  FN FNSAYos c l  iN tcoS"


	RD-154-2023
	RD-154-2023---

