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Formulário para notificação de eventos adversos em pesquisa clínica. 


Parte superior do formulário

Notas

1) Os eventos adversos a serem notificados são os eventos adversos graves e que sejam possíveis, prováveis, ou definidamente relacionados.
2) Cada notificação deve ser enviada para o e-mail Notivisa.Pesquisa@anvisa.gov.br
3) No preenchimento evite utilizar o botão “scroll” do mouse para rolar a página, pois pode alterar a opção do combo box (caixa de opção). 
4) * Campo de preenchimento obrigatório.

5) Se a questão tiver seletores exclusivos, símbolo “[image: image1.wmf]”, marcar com X somente uma opção. No caso da questão ter seletores não exclusivos, [image: image2.wmf]é possível marcar com X em mais de uma opção. 
	Relato 


	País onde ocorreu o Evento Adverso:

	
		
	Número da origem/local (acrônimo do estudo):

	
	Nome do notificador:

	
	Seqüência da notificação:

	
		
	Número do processo *:

	
	Número do expediente *:

	

	Narrativa 

Forneça uma narrativa clara, descrevendo a sequência de eventos, diagnóstico e qualquer outro detalhe relevante *: 

Evento Adverso (repetir  bloco de campos para cada EA) 

Código WHOART do EA*:

Suspeita do EA *:

Data de Início do EA: *

         /      /           (dd/mm/aaaa) 

Data de término do EA 

         /      /           (dd/mm/aaaa)
O evento grave está relacionado com um procedimento de pesquisa? 

[image: image3.wmf]Sim

[image: image4.wmf]Não

Causa do evento adverso na opinião do investigador.*

<Doença do estudo; Medicamento do Estudo;Outras;Outras doenças;Tratamento concomitante/terapia;Violação de protocolo>
Seriedade do evento adverso na opinião do investigador. **

[image: image5.wmf]Óbito


[image: image6.wmf]Ameaça à vida


[image: image7.wmf]Motivou ou Prolongou hospitalização


[image: image8.wmf]Incapacidade persistente ou significante


[image: image9.wmf]Anomalia congênita/Malformação ao nascimento


[image: image10.wmf]Efeitos clinicamente importantes


[image: image11.wmf]Outros


Evolução clínica*:

<Em recuperação; Ignorado;Morte;Morte devido à outro evento adverso;Não recuperada;Paciente perdido não acompanhado;Recuperada;Recuperada com sequela>
Cadastro de ação adotada

Após o aparecimento do referido EA, a última providência adotada foi*:

<Diminuição da dose do medicamento; Aumento da dose do medicamento; Suspensão do medicamento; Substituição por outra marca/empresa do mesmo medicamento; Nenhuma ação adotada; Ignorado>
Evolução do paciente relacionada ao EA*:

<Em recuperação; Ignorado;Morte;Morte devido à outro evento adverso;Não recuperada;Paciente perdido não acompanhado;Recuperada;Recuperada com sequela>
Se apresenta sequela cite:

Cadastro da Medicação Suspeita (repetir  bloco de campos para cada Medicação)
Nome da medicação (comercial)**:

Princípio ativo*:

Indicação Terapêutica *
(termo CID10):

[image: image12.wmf]Há suspeita de interação medicamentosa? 


Terapia continua?
<Ainda em uso;Descontinuada;Ignorado>
Lote:

Data de validade: *

         /      /           (dd/mm/aaaa)
[image: image13.wmf]Há suspeita de desvio de qualidade do produto? 


Data de início da medicação***
         /      /           (dd/mm/aaaa)
Período de utilização até o início do PRIMEIRO evento adverso (com unidade de tempo)***:

Intervalo entre doses*:
<12 em 12 horas;4 em 4 horas;6 em 6 horas;8 em 8 horas;Anual;Bimestral; Cíclica;cinco vezes;Diária;Dose única;duas vezes;Mensal;Minutos;Quando necessário;Quinzenal;Semanal;Semestral>
Frequencia de administração
Dose por administração

 _______________    _______________                            

<mg;mcg; g;UI;kg>
Dose total diária

_______________    _______________                              

<mg;mcg; g;UI;kg>
Desenho da pesquisa

Via de administração*:
<Dérmica;Inalatória;Intradérmica;Intramuscular;Intratecal;Intravenosa;Intravítrea;Nasal;Ocular;Oral;Outra;Parenteral;Retal;Subcutânea;Sublingual;Tópico;Transdérmico;Vaginal>
Forma farmacêutica*:
<Adesivo; Cápsula; Comprimido efervescente;Comprimido liberação prolongada;Comprimido mastigável;Comprimido revestido;Comprimido simples;Comprimido sublingual;Comprimidos;Creme;Drágea;Emulsão;Enema;Extrato;Gel;Glóbulo;Inalante;Infusão;Loção;Óleo;Outra;Óvulo;Pastilha;Pó;Pomada;Soluçãoinjetável;Soluçãooral;Soluçãotópica;Supositório;Suspensão;Suspensão injetável;Tablete;Tintura;Xarope>
Somente em ONCOLOGIA

Ciclo Nº
Dose acumulada

_______________    _______________                              

<mg;mcg; g;UI;kg>

(*)     É obrigaório o preenchimento do campo.

(**)   É obrigatório o preenchimento de pelo menos um desses campos

(***) É obrigatório o preenchimento de pelo menos um desses campos
Informações do Protocolo de Pesquisa

Nome do patrocinador *:
[image: image14.wmf]


Nome da Instituição de Pesquisa :
[image: image15.wmf]


Nome do pesquisador responsável *:
[image: image16.wmf]


Código do pesquisador responsável : 

[image: image17.wmf]


Número do Comunicado Especial (CE) *: 

[image: image18.wmf]


Código de Identificação do Protocolo de Pesquisa *:
[image: image19.wmf]


Título da pesquisa :

Data de Início da Pesquisa: *

         /      /           (dd/mm/aaaa)
Data de Aprovação da Pesquisa: *

         /      /           (dd/mm/aaaa)
Duração Prevista da Pesquisa *:

[image: image20.wmf]Dia(s)

[image: image21.wmf]Semana(s)

[image: image22.wmf]Mês(es)

[image: image23.wmf]Ano(s)

Número Previsto de sujeitos na Pesquisa neste centro *:

Fase da Pesquisa :

[image: image24.wmf]I

[image: image25.wmf]II

[image: image26.wmf]III

[image: image27.wmf]IV

Dados do Paciente 

Iniciais *:

Número de Identificação do Paciente na Pesquisa *:

Sexo do Paciente *: 

[image: image28.wmf]Feminino

[image: image29.wmf]Masculino

 

Data de nascimento *:

         /      /           (dd/mm/aaaa)
Peso no Momento do Evento Adverso (Kg) :

                            Kg 

Altura no Momento do Evento Adverso (cm) :

                            cm 

Raça/Cor: 

[image: image30.wmf]Branca

[image: image31.wmf]Amarela

[image: image32.wmf]Indígena

[image: image33.wmf]Preta

[image: image34.wmf]Parda

[image: image35.wmf]Ignorado

Data do óbito (se aplicável):

         /      /           (dd/mm/aaaa)
[image: image36.wmf]utilizou o medicamento durante o período gestacional  

Informações da mãe

Primeiro dia do último período menstrual :

         /      /           (dd/mm/aaaa)
Data estimada da concepção :

         /      /           (dd/mm/aaaa)
[image: image37.wmf]Prospectiva

[image: image38.wmf]Retrospectiva

História relevante (problemas de saúde ou medicações da mãe, fumo, consumo de álcool durante a gravidez, gestações e resultados anteriores, histórico familiar de anomalia congênita e doenças genéticas) :

Tempo do parto passado : 

[image: image39.wmf]Sim

[image: image40.wmf]Não

[image: image41.wmf]Ignorado

Gestação no momento da exposição inicial (se conhecido):

                       semanas 

Se semanas não conhecido: 

[image: image42.wmf]Primeiro trimestre

[image: image43.wmf]Segundo trimestre

[image: image44.wmf]Terceiro trimestre

Informações da Gravidez

Data do resultado da gravidez :

         /      /           (dd/mm/aaaa)
Tempo de gestação ao nascer em semanas (se conhecido):

                    semanas 

Resultado da gravidez : 

[image: image45.wmf]Bebê vivo (especifique se normal ou prematuro na Narrativa)
[image: image46.wmf]Aborto espontâneo**
[image: image47.wmf]Aborto Induzido**
[image: image48.wmf]Bebê morto**
[image: image49.wmf]Ignorado

Resultado ao nascer : 

[image: image50.wmf]Má-formação/Anomalia congênita, 

[image: image51.wmf]Outro problema neo-natal, 

[image: image52.wmf]Bebê normal

[image: image53.wmf]Ignorado

especifique**.
________________________________
especifique**.
________________________________
 

 

Sexo : 

[image: image54.wmf]Feminino

[image: image55.wmf]Masculino

Peso ao nascer :

                        gramas 

(**) Selecione este termo no cadastro de Evento Adverso.

Há histórico do paciente? 

  

[image: image56.wmf]Não

[image: image57.wmf]Sim

[image: image58.wmf]Ignorado

  

Cadastro de histórico do paciente (repetir  bloco de campos para cada item do histórico)
Doença/Síndrome (especifique)*:

Código CID10:

Doença/Síndrome ainda presente?:
[image: image59.wmf]Não

[image: image60.wmf]Sim

[image: image61.wmf]Ignorado

Data de Início**:
         /      /           (dd/mm/aaaa)
Duração*:

dias
Detalhes pertinentes, incluir procedimentos cirúrgicos e datas:

Há resultados de exames complementares? 

  

[image: image62.wmf]Não

[image: image63.wmf]Sim

[image: image64.wmf]Ignorado

  

Cadastro de resultado de laboratório (repetir  bloco de campos para cada resultado)
Liste SOMENTE os resultados dos exames confirmatórios relevantes para o Evento Adverso(incluindo resultados de autópsia, achados de raio-X, etc)

Exame*:

Data do exame:
         /      /           (dd/mm/aaaa)
Resultado do exame:
Unidades do exame e valores de referência:
Valor de referência inferior:
Valor de referência superior:
Comentários
Produtos para Saúde 

[image: image65.wmf]Não

[image: image66.wmf]Sim

[image: image67.wmf]Ignorado

Cadastro de produto para saúde (repetir  bloco de campos para cada produto  para saúde)
Nome de marca:

Tipo:
Nome do fabricante:

Data de fabricação:
         /      /           (dd/mm/aaaa)
Endereço do fabricante:
Modelo nº:
Nº Série:
Data de validade:
         /      /           (dd/mm/aaaa)
Nº Catálogo
Nº Lote:

Construído exclusivamente para o indivíduo?

[image: image68.wmf]Não

[image: image69.wmf]Sim

Operador:

[image: image70.wmf]Profissional de saúde
[image: image71.wmf]Paciente
[image: image72.wmf]Outro, especifique

_________________________________________________________________
[image: image73.wmf]Não utilizado


Dispositivo avaliado pelo fabricante?

[image: image74.wmf]Não

[image: image75.wmf]Sim

Data do implante/uso:

         /      /           (dd/mm/aaaa)
Data da remoção:

         /      /           (dd/mm/aaaa)
Complicações durante a cirurgia?

[image: image76.wmf]Não
[image: image77.wmf]Não aplicável
[image: image78.wmf]Sim, especifique
___________________________________________________________________
Medicações Suspeitas 

Medicações Concomitantes 

  

[image: image79.wmf]Não

[image: image80.wmf]Sim

[image: image81.wmf]Ignorado

 

Incluir todas as medicações utilizadas dentro de 2 semanas anteriores à data de início do evento. Não incluir as medicações suspeitas e as medicações usadas para tratar o evento.
Cadastro da Medicação Concomitante (repetir  bloco de campos para cada Medicação concomitante)
Nome da medicação (comercial)**

Princípio ativo**

Continuidade da terapia*
<Ignorado;Medicamento ainda em uso;Descontinuado>
Data do início***
         /      /           (dd/mm/aaaa)
Período de utilização***
                    Dias

Via de administração

<Dérmica;Inalatória;Intradérmica;Intramuscular;Intratecal;Intravenosa;Intravítrea;Nasal;Ocular;Oral;Outra;Parenteral;Retal;Subcutânea;Sublingual;Tópico;Transdérmico;Vaginal>
(**)   É obrigatório o preenchimento de pelo menos um desses campos

(***) É obrigatório o preenchimento de pelo menos um desses campos
Lista de ações adotadas por EA
Comentários 

Data que o evento foi recebido pelo investigador *:

         /      /           (dd/mm/aaaa)
Tempo decorrido desde o recebimento da notificação:

Justificativa de atraso :

Esclarecimentos 
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