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CRT DST/AIDS-SP COORDENADORIA DE Sadde

CONTROLE DE DOENCAS

Coordenadoria de Controle de Doencas
Centro de Referéncia e Treinamento DST/Aids
Comité de Etica em Pesquisa

Ficha Modelo A

FICHA DE NOTIFICACAO DE EVENTO ADVERSO SERIO (EAS)

GOVERNO DO ESTADO

xf’anos CCD  secercro - qupn SAO PAULO

1-N° EAS- CEP: 2-N° Protocolo- CEP: 3-Sigla Protocolo Pesquisa/n® Estudc  4-Seguimento
[1 |- Inicia! |2]- Seguimentc

5-Data de entrada no CEP 6-Data EAS:

/ /
7-Numero do Participante no estudo 8-Sexo: 9-Tdade (anos):

|1]-Masculing |2]- Famining |9)-ignorade
10-EAS- PRINCIPAL:
11-Outros evento(s) adverso(s) concomitantes:
Relacionado ao EAS-PRINCIPAL
12-Internacgao: 13-Obito:
|1]- Sim |2]- W&o |3]-Ndo relatado [1]- Sim |2]- Naa |3]-No relatado
14-Envolveu persisténcia de disabilidade ou incapacidade | 15-Risco de Vida 16-Anomalia congénita
permanente
3|-Na 1|- Si 2|- N3 1|- Si 2|- N3 2|-Ng i
[1]- Sim 12|- N&o I31-Néa relatado [1]-Sim  [2]- Nao [1]- Sim |2|- Ndo  |2]-N&o se aplicz

|3]-Ngo relatado

17-Causalidade:
i |3]- Provavel
|1|-Definitivamente relacicnado |2]- Altamenta provavel

. . " . |7]-Ndo avelidvel
|5]- Improvavel |6]-Definitivamente ndo relacionado

|4|- Possival

18-Conduta relacionada ao Produto Investigacional:
|3]- Interrupgde temporaria  |4]- Interrupgac permanente
|1]- Nenhuma |2}-Reducao da dose

|9]-Ndo relatada

19-Situacao Atual do Desfecha; | r. oo 4ameno 13| - Morte |9]-Ignorado
|1]- Resalvido
20-Descricdo:
21- Observacdes:
22-Nome do Investigador Z3-Assinatura 24-Data do preenchimento:

/ /

Frente a um EAS, ocorrido no campo CRT-DST/AIDS, este instrumento deve ser preenchido e enviado até 72horas

do ocorrido ao CEP-CRT/DST/Aids, via email, fax ou em maos.




CRT DST/AIDS-SP COORDENADORIA DE
CONTROLE DE DOENGAS

A ~
Rrssr CCD gics: GPM SAQPANLO
INST RU(;OES PARA < PREENCHIMENTC
Preencher com X" na categoria escolhida
Campos 1 a 3: nado preencher- uso exclusivo do CEP.
Campo 10 - preencha somente com o EAS pn‘ncipal
Campo 11 - preencha quando for relatada a ocorréncia de outros eventos. Devem ser indicados
0s eventos registrados, ainda que nao relacionados ac produto mvestlgacmnal,
Campos 12 a 17 - sao referentes somente ac EAS principal;
Campos 17 - causalidade: parecer do investigador que acompanhou o EAS.

A CAUSALIDADE de um EAS em relacao a medicacdo do estudo como um todo deve ser
categorizada da seguinte maneira:

1- Definitivamente Relacionado;

2- Altamente Provavel: quando for aparente relacao temporal entre o EAS e a administracao
da droga ou a concentracdo da droga no corpo, fluidos ou tecidos, quando a relacao entre os
EAS e as drogas ja é conhecida ou esperada, quando ha desaparecimento ou diminuicdo de
sintomas apos interrupcao da droga ou diminuicdo de sua dosagem ou quando ha recidiva dos
sintomas apos retomada da administracao da droga;

3- Provavel: quando ha aparente relacao temporal entre um EAS e a administracdo da droga,
a relacao entre um EAS e as drogas ja é conhecida ou esperada, ha desaparecimento ou
diminuicao de sintomas ap0s interrupgao da droga ou diminuigdo de sua dosagem ou quando a
reagao adversa nao pode ser explicada pela condicdo clinica do paciente;

4- Possivel: quando ha aparente relacao temporal entre um EAS e a administracdo da droga,
quando a relacdo entre um EAS e as drogas ja é conhecida ou esperada, ou quando a reagao
adversa também pode ser explicada por diversos outros fatores;

5- Improvavel: quando a relacdo temporal entre um EA  a administracdo da droga ndo
provavel ou quando a reagao adversa pode ser explicada por outros fatores, entretanto, uma
relagdo com a droga nao pode ser definitivamente excluida;

6- Definitivamente Nao-Relacionado: quando ha informagdes suficientes para afirmar que
o EA ndo é€ relacionado a droga;

g— N&o-Avaliavel: quando ndo pode ser realizada avaliagdo de uma relagao entre o EA e a
roga.

Campo 20 — Descricao breve do evento
Campo 21 - Registrar observagdes que o investigador local considerar relevantes



