[image: image1.jpg]dand



Hospital das Clínicas da FMUSP

Comissão de Ética para Análise de Projetos de Pesquisa CAPPesq

FORMULÁRIO PARA ENCAMINHAMENTO DE EVENTO(s) ADVERSO(s)
1) Título do Protocolo de Pesquisa e no CAAE: 
..................................................................................................................................................................................................................................................................

2)Dados do Pesquisador Responsável:

Nome:............................................................................................................    Departamento/Serviço:...............................................................................................

3) Eventos adversos: Responder as informações abaixo a respeito de cada um dos eventos

	I-Data de abertura do EAG


	II-Código do participante
	III-Código do EAG
	IV-Classificação do EAG
	V-Discriminação da ocorrência
	VI-Tipo do EAG
	VII-Causalidade com o produto investigado ou procedimento da pesquisa
	VIII-Assistência prestada ao participante
	IX-Data da última atualização
	X-Situação do participante na data da última atualização

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


I-Data da ocorrência do evento adverso, II-Número ou código do participante, III-Número ou código do evento (EAG), IV-Classificação do evento adverso (índice ou subsequente), V-Discriminação da ocorrência (exemplos: neutropenia febril, pneumonia, entre outros), VI-Tipo de EAG (óbito, ameaça à vida, necessidade de internação, prolongamento da internação, dano significativo, dano permanente, anomalia congênita, a critério do pesquisador, outros), VII-Causalidade com o produto investigado ou procedimento da pesquisa (não relacionado, possivelmente relacionado, provavelmente relacionado, definitivamente relacionado), VIII-Descrição detalhada da assistência prestada ao participante, IX-Data da última atualização, X-Situação do participante na data da última atualização (em andamento, recuperado sem sequelas, recuperado com sequelas e morte)

4) Informe o número de pacientes incluídos no estudo até o momento do (s) evento(s) adverso(s):_____
5) Comente (se necessário) os casos de morte, internação ou seqüelas graves apontados na tabela acima. 

1......................................................................................................................................................................................................................................................

2.......................................................................................................................................................................................................................................................
3.......................................................................................................................................................................................................................................................
4.......................................................................................................................................................................................................................................................
5.........................................................................................................................................................................................................................................................................
6) Decisão do Pesquisador Responsável sobre a continuação ou não da pesquisa, diante dos eventos adversos relatados.

....................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

7) Outros Comentários:

............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

* Caso tenha havido alguma mudança do seu projeto de pesquisa ou no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverá ser encaminhada emenda para análise da CAPPesq.. 

Data:____/______/______                                                                                                      _________________________________                                        
                                                                                                                                                     Assinatura do Pesquisador Responsável 
   
1) Este formulário deverá ser utilizado somente para envio de eventos adversos graves ocorridos no Centro de Pesquisa.

2) O centro coordenador do estudo deve elaborar relatório consolidado dos eventos adversos graves que ocorreram fora do país em estudos multicêntricos internacionais. A carta de encaminhamento deverá conter a apreciação do pesquisador responsável sobre os eventos informados.







Formulário atualizado Carta-Circular nº 13/2020-CONEP/SECNS/MS datada de 02.06.20-Aprovado reunião CAPPesq. 08-07-20


