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	Relatório do estudo - Notificação
v.1.7

	Título do estudo:<Formato: Título – Alias (XX-XX-XXXX)>

	Data de início:
<data da inclusão do primeiro sujeito, primeira visita>.
	Data de Conclusão:
 <data de finalização da análise dos dados>

	Responsável pelo relatório:

<Nome do Representante Legal>

	CPF: <Cadastro de Pessoa Física>


	Prioridade:
[image: image1.wmf]

Nenhuma

 

<O patrocinador deve definir a prioridade a fim de atender os prazos para o envio>
	Status:
[image: image2.wmf]


<No caso de relatório final, somente poderá ser recrutamento concluído ou estudo cancelado.>
	Protocolo:

<código do projeto de pesquisa, número do protocolo clínico>


 Para o funcionamento das caixas de opção você deve sair do Modo Design <ícone esquadro>.
Número do Processo (ID): <número do processo da anuência>
Expediente: <número do expediente da anuência>
                          
Patrocinador ou equivalente: <nome do patrocinador ou equivalente>
CNPJ: <Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica>
                                                                          
 
[image: image3.wmf] Programa de acesso expandido <Selecionar no caso de Programa de acesso expandido>
  
	Desenho do ensaio clínico

	Fase: [image: image4.wmf]

Selecionar...

 

<se o estudo se enquadrar em mais de uma fase, considerar a fase mais precoce>
	 
	Centros:
	[image: image5.wmf]

Selecionar...




	Controle: [image: image6.wmf]

Selecionar...


<Selecionar o tipo de controle utilizado no projeto>
	 
	Mascaramento: [image: image7.wmf]

Selecionar...


<Aberto: Não há qualquer mascaramento quanto ao tratamento. Sujeito de pesquisa e pesquisador sabem o que o paciente está fazendo uso.

Simples cego: somente os sujieitos de pesquisa não sabem o produto em investigação que estão recebendo.

Duplo cego não simulado: quando o pesquisador e os sujeitos de pesquisa não sabem a dose do produto em investigação que cada voluntário está recebendo. Neste tipo de estudo, o recebimento de uma forma farmacêutica já é suficiente para garantir o mascaramento do estudo. Por exemplo: o sujeito só precisa uso somente de comprimidos orais, que podem conter substância ativa ou não, para garantir o mascaramento do tratamento.

Duplo cego duplo simulado (dummy): quando o pesquisador e o sujeito de pesquisa não sabem o produto em investigação que cada paciente está recebendo. Neste tipo de estudo o voluntário da pesquisa precisa receber pelo menos duas formas farmacêuticas para garantir a cegagem do estudo. Por exemplo: o sujeito deve fazer uso de comprimidos orais e injeção, que podem conter substância ativa ou não.

Triplo cego não simulado: além do pesquisador e do sujeito de pesquisa, quem analisa os resultados desconhece o tratamento. Neste tipo de estudo, o recebimento de uma forma farmacêutica já é suficiente para garantir o mascaramento do estudo. Por exemplo: o sujeito só precisa uso somente de comprimidos orais, que podem conter substância ativa ou não, para garantir a cegagem do tratamento.

Triplo cego simulado (dummy): além do pesquisador e do sujeito de pesquisa, quem analisa os resultados desconhece o tratamento. Neste tipo de estudo o voluntário precisa receber pelo menos três formas farmacêuticas para garantir a cegagem do estudo. Por exemplo: o sujeito deve fazer uso de comprimidos orais, cápsulas e injeção, que podem conter substância ativa ou não.>


	Nº de braços: 
	 
	Alocação: [image: image8.wmf]

Selecionar...


< Randomização simples: conforme cada sujeito entra no estudo, é atribuído o tratamento de maneira serial.

Randomização por blocos: somente a cada X número de sujeitos que entrarem na pesquisa, e sendo X uma constante ao longo do estudo, o braço de randomização será alterado. 

Randomização estratificada: somente a cada X número de sujeitos que entrarem na pesquisa, e não sendo X uma constante ao longo do estudo, o braço de randomização será alterado.

Não-randomizada: não há esquema de alocação de pacientes no estudo>



	
	
	Razão de Randomização: 

< Razão de Randomização entre os braços, ex. 1:1>

	Nº de Segmentos (períodos): 

<número de sub-divisões ou fases em que o estudo está dividido, conforme protocolo clínico. Períodos: run in, wash-out, tratamento, acompanhamento,...>
	 
	Cruzamento: [image: image9.wmf]

Selecionar...


	Comparação: [image: image10.wmf]

Selecionar...


< Normal: desfechos serão avaliados sem combinação de fatores
Fatorial: desfechos serão avaliados individualmente e depois de maneira combinada, procurando variáveis que apresentem correlação.

Observação: Se ambas as análises forem ser feitas, verifique no protocolo clínico qual será praticada em relação ao objetivo primário do estudo>

	Analise Estatística Amostra: [image: image11.wmf]

amostra fixa


<Amostra fixa: o tamanho da amostra é pré-definido

Amostra sequencial: o tamanho da amostra depende do resultado des análises interinas>


	 
	Objetivo da análise estatística:
[image: image12.wmf]

Selecionar...



	Run in: [image: image13.wmf]

Selecionar...


< Selecionar a opção que indica qual o produto que o paciente deverá fazer uso durante o período introdutório do estudo (antes de iniciar o uso do produto de investigação):

 Com placebo: uso de produto sem atividade biológica durante este período

Sem placebo: ausência do uso de produto sem atividade biológica durante este período. Pode-se considerar como período de wash-out.

Não há: não existir período introdutório no projeto>


	 
	n para a análise estatística:
     [image: image14.wmf]por intenção de tratar        [image: image15.wmf]  por protocolo

<Por intenção de tratar: serão analisados conforme a alocação da medicação do estudo quando da randomização. Se o paciente mudar de braço ao longo do estudo, esta mudança não será considerada na análise.

Por protocolo: serão analisados conforme a medicação em estudo que efetivamente fizeram uso. Se o paciente mudar de braço ao longo do estudo, esta mudança será considerada na análise.>



	Finalidade do ensaio clínico: [image: image16.wmf]

Selecionar...

 
[image: image17.wmf]Farmacogenômica 
Duração do tratamento:        semanas
Duração do Estudo:        semanas
Intensidade da doença: <a intensidade da condição clínica do voluntário para participar da pesquisa. Deve constar nos critérios de inclusão e exclusão do estudo clínico>
[image: image18.wmf] Leve    [image: image19.wmf]Moderada    [image: image20.wmf]Intensa/severa

Voluntários virgens de tratamento

 [image: image21.wmf]Sim    [image: image22.wmf]Não
 [image: image23.wmf]Crianças [image: image24.wmf]Idosos    [image: image25.wmf]Mulheres em idade fértil    [image: image26.wmf]Não se aplica
 [image: image27.wmf]Comunidade indígena  [image: image28.wmf]Uso exclusivo de placebo
Intervalo entre doses: 

[image: image29.wmf]

Selecionar...

 
< Selecionar o tempo de intervalo entre doses. 
Opções: dose única/ 4 em 4 horas/ 6 em 6 horas/ 8 em 8 horas/ 12 em 12 horas/ diária/ semanal.

Nos casos onde não se pode precisar a freqüência de uso, indicar pelo menos “diária” ou “semanal” e esclarecer via observação*>
Descrição dos seguimentos:
[image: image30.wmf]


< Descrever as fases da pesquisa e os detalhes dos braços em cada fase. 
Incluir informações quanto a follow-up, períodos de wash-out, alterações no tratamento que podem ocorrem com a evolução do sujeito, ao decorrer do projeto.>

Observação*: 
< Incluir quaisquer observações pertinentes ao desenho do estudo.

Inclua aqui também quaisquer informações que não tenha conseguido indicar nos itens anteriores (por razão, por exemplo, de haver apenas uma opção em uma das caixas de combinação, com a devida justificativa). 

Por exemplo, se o seu estudo usa placebo para avaliação do objetivo primário e comparador ativo – indique placebo acima e coloque uma observação sobre o uso do comparador ativo neste campo.>



Velocidade de recrutamento:
         incluídos/semana
incluídos/mês
Tipo de Relatório:                 [image: image31.wmf] Anual [image: image32.wmf] Final
Dados da publicação dos dados parciais (Nome da revista, título do trabalho, autores, volume, série, ano, páginas, editora): 
	


<Inserir dados de publicação no caso de análises interinas ou final.

Aplicável somente nos casos de já haver-se disponibilizado dados de análise (interina ou final). 
Caso contrário, inserir o seguinte texto: “Ainda não foi realizada nenhuma análise sobre a população incluída no presente estudo.”>

<1-17: Responder em conformidade com a situação do estudo no momento da confecção do relatório. Algumas observações:

1. Há algum paciente ainda participando do estudo? (  ) Sim (  ) Não
[image: image33.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image34.wmf]Não


<O conceito “participando do estudo” significa “recebendo produto investigacional”> 

2. Há algum paciente ainda em acompanhamento? ( ) Sim  ( ) Não
[image: image35.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image36.wmf]Não


<O conceito “em acompanhamento” significa “em follow-up após término do uso do produto investigacional”>
2.1. Se Sim, estes pacientes estão alocados em estudo de extensão de protocolo?

[image: image37.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image38.wmf]Não


3. Há algum paciente em acompanhamento para análise de sobrevida? 
[image: image39.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image40.wmf]Não



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image41.wmf]Não se aplica


<Aplicável nos casos de estudos em oncologia geralmente. Se não for o caso, selecionar “Não se aplica”>
4. A inclusão está aberta em algum centro?
[image: image42.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image43.wmf]Não


5. Qual foi a data de inclusão do primeiro paciente do estudo?
No mundo:

No Brasil:
6. Há extensão para este protocolo?
[image: image44.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image45.wmf]Não


Especificar
 
6.1. Foram enviadas as aprovações dos CEPs para a extensão do protocolo? 
[image: image46.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image47.wmf]Não


	Centro
	Nome do Investigador principal
	CPF


	Sim
	Não

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


 
7. Houve gravidez?
[image: image48.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image49.wmf]Não


Especificar paciente e local; descrever conduta adotada.
<Informar sobre a ocorrência no mundo e no Brasil>
8. Houve quebra do código de mascaramento do estudo?
[image: image50.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image51.wmf]Não


Especificar paciente e local; descrever circunstâncias.
<Informar sobre a ocorrência no mundo e no Brasil>

9. O NÚMERO DE VOLUNTÁRIOS NO ENSAIO CLÍNICO
	 
	Número de
voluntários
no Brasil
	Número de
voluntários
no estudo
	 
Extensão
(quando couber)

	Voluntários planejados para o estudo
	 
	 
	 

	 
Voluntários que assinaram o TCLE
	 
	 
	 

	 
Voluntários randomizados / incluídos
	 
	 
	 

	Voluntários descontinuados
(não incluir as falhas de triagem)
	 
	 
	 

	 
Completaram o estudo
	 
	 
	 


 Obs
<deve-se considerar na questão 9 “número de voluntários no estudo” como a soma de todos os participantes da pesquisa, no mundo.>

9.1. Houve perdas de seguimento?
[image: image52.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image53.wmf]Não

[image: image54.wmf]Não se aplica


 Especificar número do sujeito, alocação de seguimento e motivo da perda.
	número do sujeito
	alocação de seguimento
	motivo da perda

	
	
	


<Perdas de seguimento refere-se a voluntários que não foram retirados do estudo, mas não aderiram a todas as etapas do estudo clínico>
10. Justificar retirada de cada voluntário (descontinuados)
<Informar sobre a ocorrência no mundo e no Brasil>

 
11. Indique se algum dos itens abaixo ocorreu no estudo desde o último relatório:
11.1. Eventos Adversos Graves, inesperados eventos adversos graves, possíveis, prováveis ou definitivamente relacionados com o(s)produto(s) em teste, ocorridos no Brasil  (EAGs)
[image: image55.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image56.wmf]Não


<Eventos Adversos Graves são definidos como aqueles em que resulte qualquer experiência adversa com drogas ou produtos biológicos ou dispositivos, ocorrendo em qualquer dose e que resulte em qualquer um dos seguintes desfechos:

a) óbito;

b) evento adverso potencialmente fatal (aquele que, na opinião do notificante, coloca o indivíduo sob risco imediato de morte devido ao evento adverso ocorrido);

c) incapacidade/invalidez persistente ou significativa;

d) exige internação hospitalar do paciente ou prolonga internação preexistente;

e) anomalia congênita ou defeito de nascimento>
11.2. Desvios do protocolo
[image: image57.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image58.wmf]Não


<Desvios do protocolo: a) desvios ou alterações do protocolo para eliminar riscos imediatos aos sujeitos da pesquisa b) alterações que impliquem em aumento do risco aos sujeitos da pesquisa e/ou afetem significativamente a condução do estudo>
11.3. Emendas ao protocolo
 [image: image59.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image60.wmf]Não


11.4. Foram utilizadas Propagandas / Material para recrutamento.
[image: image61.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image62.wmf]Não


11.5. Se sim, estas propagandas / material para recrutamento foram aprovadas pelo CEP da instituição? 
[image: image63.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image64.wmf]Não


 
11.5.1. Alteração na localização de algum centro?
[image: image65.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image66.wmf]Não


Especificar:
11.6. Mudança de investigador principal?
[image: image67.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image68.wmf]Não


Especificar:
 
11.7. Alteração no regime de dosagem?
[image: image69.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image70.wmf]Não


Especificar:
 
12. Desde o último relatório, houve informações de segurança relatadas aos centros?
[image: image71.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image72.wmf]Não


12.1. Se sim, essa informação foi relatada aos CEPs?
[image: image73.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image74.wmf]Não


<informações de segurança incluem Eventos Adversos Graves inesperados e outros que forem relevantes para prevenir novas ocorrências>
13. Desde o último relatório, algum CEP encerrou ou suspendeu aprovação de qualquer centro participante deste estudo?
 [image: image75.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image76.wmf]Não


Especificar:
14. Desde o último relatório, algum CEP impôs restrições ou sanções a qualquer centro participante deste estudo?
 [image: image77.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image78.wmf]Não


15. Algum paciente buscou compensação por danos causados por este estudo?
[image: image79.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image80.wmf]Não


 
16. Algum centro recebeu alguma queixa de pacientes referente à condução do estudo?
 [image: image81.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image82.wmf]Não


17. Houve mudança de CEP em algum centro deste estudo?
[image: image83.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image84.wmf]Não


18. O estudo foi encerrado prematuramente?
[image: image85.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image86.wmf]Não


19. Algum centro foi encerrado prematuramente do estudo?
[image: image87.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image88.wmf]Não


Se foi respondido "sim" a qualquer uma das perguntas de 10 a 19 fornecer uma explicação detalhada e qualquer documentação pertinente.
<Descrever a situação ocorrida e documentar as ocorrências>
Demografia  da população incluída:
(características, gravidade, raça, idade, basal, sexo, ...)
	


<Aplicável somente nos casos de já haver-se disponibilizado dados de análise (interina ou final). Caso contrário, inserir o seguinte texto: “Ainda não foi realizada nenhuma análise sobre a população incluída no presente estudo.>
Conclusão dos Resultados segundo o patrocinador*:
 [image: image89.wmf]

Selecionar...


· item obrigatório no caso de relatório final;
Descrição dos resultados, informar valor de p e intervalos de confiança para cada 
resultado, e os valores de NNT ou NNH para cada intervenção

	


<Inserir no campo acima um breve relato sobre os resultados da pesquisa, indicando nível de significância e valores de NNT(“número necessário para tratar”) ou NNH(“número necessário para causar dano”).

Informar o valor de p e os intervalos de confiança inferior e superior para cada média.

Observação: 

NNT: Número necessário tratar (NNT) é o número de indivíduos que é necessário tratar para obter uma resposta positiva à terapêutica ou para evitar 1 evento adverso. Por exemplo, considerando uma "síndrome X", tendo-se grupos experimentais com 100 indivíduos cada, teremos, por exemplo, 20 suicídios no grupo placebo e 15 suicídios no grupo com medicação. Logo, se tratarmos 100 pessoas com medicação, estaremos evitando com que 5 delas venham a se suicidar. Isto equivale a dizer que para cada 20 indivíduos tratados com medicação, conseguimos evitar a morte de 1. Estes 20 indivíduos representam o "número necessário para tratar" (NNT).
NNH: Número necessário para causar dano (NNH) é o número de indivíduos que é necessário tratar para que um deles sofra um efeito adverso ou complicação da terapêutica. Segue o mesmo princípio do exemplo acima.>
Importação e Distribuição dos objetos envolvidos no Ensaio Clínico
Importação de Medicamentos
	Número do LI
	Quantitativo
	Data da autorização de embarque 

	
	
	


<preencher uma tabela por objeto a importar, inclusive placebos>
Outros Materiais, Equipamentos e Dispositivos
	Números do LI
	Quantitativo
	Data da autorização de embarque 

	
	
	


<preencher uma tabela por objeto a importar>

Envio do produto investigacional aos centros de estudos

	Nome da instituição
	Quantidade de produtos enviados ao centro
	Data de envio

	
	
	

	
	
	

	Total
	
	


<preencher uma tabela por objeto a importar>

Conciliação do produto investigacional ao final do estudo

	Quantidade importada
	Quantidade utilizada
	Quantidade Destruída
	Total

	
	
	
	

	
	
	
	

	Total
	
	
	


<preencher uma tabela por objeto a importar.
Em caso de discrepância, especificar o ocorrido, informando fato, centro e quantidade).>

Conciliação dos Outros Materiais, Equipamentos e Dispositivos

	Quantidade importada
	Quantidade utilizada
	Quantidade Destruída
	Total

	
	
	
	

	
	
	
	

	Total
	
	
	


<preencher uma tabela por objeto a importar. 
Comentários
	Comentário Geral
	Enviado por
	Data

	
	
	

	
	
	

	
	
	


<Inserir comentários que julgar pertinentes sobre o resultado da pesquisa, não esquecendo de indicar quem o fez e quando.>




 
Distribuição de frequëncia de Eventos adversos não graves no mundo
	
	
	
	Evolução clínica
	
	

	
	Código do EA


	Descrição do Evento Adverso
	Recuperados
<Resolvidos>
	Prolongaram internação
	Resultou em Sequela
	óbito
	Total de sujeitos de pesquisa
	Ação tomada

	Tratados com prod. sob investigação
	
	
	
	
	
	
	
	

	Tratados com comparadores
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	

	Tratados com prod. sob investigação
	
	
	
	
	
	
	
	

	Tratados com comparadores
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	


<os dados poderão ser encaminhados na forma de planilha eletrônica (xls). Tratados com com objeto sob investigação e Não tratados com o objeto de investigação>

Distribuição de frequëncia de Eventos adversos graves no mundo

	
	
	
	Evolução clínica
	
	

	
	Código do EA


	Descrição do Evento Adverso
	Recuperados
<Resolvidos>
	Prolongaram internação
	Resultou em Sequela
	óbito
	Total de sujeitos de pesquisa
	Ação tomada

	Tratados com prod. sob investigação
	
	
	
	
	
	
	
	

	Tratados com comparadores
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	

	Tratados com prod. sob investigação
	
	
	
	
	
	
	
	

	Tratados com comparadores
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	


<os dados poderão ser encaminhados na forma de planilha eletrônica (xls). Tratados com com objeto sob investigação e Não tratados com o objeto de investigação>

<Informar os eventos adversos graves, possíveis, prováveis ou definitivamente relacionados com o(s) produto(s) em teste, pelo investigador e/ou pelo patrocinador ocorridos em território nacional. Pode ser enviada planinha eletrônica código do sujeito nas linhas e os eventos adversos nas colunas, valores 1 para presença e 0 para ausência>
Desvios de protocolo

	Nome do investigador, CPF

	Identificação do Centro de Pesquisa

(Instituição mantenedora; Nome do centro)

	 Localidade do centro de pesquisa



	Data de ocorrência do desvio
	Data de identificação do desvio
	Item do procolo clínico
	Descrição do desvio
	Motivo do desvio
	Ação tomada
	Quem identificou o desvio?

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


<os dados poderão ser encaminhados na forma de planilha eletrônica (xls)>
	Termo de responsabilidade

	             Assumo, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informações aqui apresentadas.

	 
Data
 
	
	 

	NOME:
Assinatura 
<assinatura do Representante Legal>

CPF: 
	
	Patrocinador: 
CNPJ: 

	


 
Ações da Vigilância Sanitária
<reservado para preenchimento da Anvisa>
	Avaliador:
Prioridade:
[image: image90.wmf]

Nenhuma


Status:
[image: image91.wmf]

Não Iniciado


Data de Conclusão:
Descrição da ação
Enviado por
Data





Encaminhamentos
	Nome
	Endereço de e-mail
	Número do Telefone

	
	
	




Comentários de Fechamento
_1287842315.unknown

_1287842331.unknown

_1287842339.unknown

_1287842343.unknown

_1287842345.unknown

_1287842346.unknown

_1287842344.unknown

_1287842341.unknown

_1287842342.unknown

_1287842340.unknown

_1287842335.unknown

_1287842337.unknown

_1287842338.unknown

_1287842336.unknown

_1287842333.unknown

_1287842334.unknown

_1287842332.unknown

_1287842323.unknown

_1287842327.unknown

_1287842329.unknown

_1287842330.unknown

_1287842328.unknown

_1287842325.unknown

_1287842326.unknown

_1287842324.unknown

_1287842319.unknown

_1287842321.unknown

_1287842322.unknown

_1287842320.unknown

_1287842317.unknown

_1287842318.unknown

_1287842316.unknown

_1287842299.unknown

_1287842307.unknown

_1287842311.unknown

_1287842313.unknown

_1287842314.unknown

_1287842312.unknown

_1287842309.unknown

_1287842310.unknown

_1287842308.unknown

_1287842303.unknown

_1287842305.unknown

_1287842306.unknown

_1287842304.unknown

_1287842301.unknown

_1287842302.unknown
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