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CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE

COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA
Formulário de Submissão de EVENTO ADVERSO SÉRIO (EAS) à CONEP

1) Identificação do CEP que receberá esta notificação:

_____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________

2) Título do projeto de pesquisa brasileiro relacionado à ocorrência do EAS:

_____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________

3) Assinale:
(    ) EAS ocorrido em outro projeto de pesquisa envolvendo o mesmo fármaco/procedimento que está sob investigação no estudo identificado no item 2. Identificação do estudo (outro projeto de pesquisa) em que ocorreu o EAS: 

Título: ________________________________________________________________

(       ) EAS ocorrido no mesmo projeto de pesquisa identificado no item 2. 

4) Número de Registro CONEP do estudo identificado no item 2 (se houver):_______________________

5) Local de ocorrência do EAS que será relatado neste Formulário:

(      ) Centro brasileiro

Nome: _____________________​​​​​​​​​​​​​_____________________________________________

Localização: _____________________________________________________________

Cidade/UF: ________________________

 (      ) Centro internacional, mas o EAS está relacionado com estudo nacional identificado no item 2. País de ocorrência do EAS: _______________________

6) Responsável pela Pesquisa:

a) Nome do pesquisador responsável (nos casos de EAS ocorrido em centro brasileiro): __________________________________________________________________

b) Nome do coordenador nacional do estudo (nos casos de EAS ocorrido em centro estrangeiro):

_________________________________________________________________

7) Sumário do evento: 

· Tipo de relato: 

(    ) Inicial – 1ª vez que será relatado  

(    ) Acompanhamento
· Identificação do sujeito de pesquisa

Iniciais/Código: _____________

Idade (anos): _______________

· Descrição do EAS:

Evento: ____________________________________________________________

Fármaco/procedimentoutilizado:_________________________________________

Via de administração: _________________________________________________

Dose utilizada: _______________________________________________________

Tempo de utilização: __________________________________________________

Indicação terapêutica no estudo: _________________________________________

8) Assinale o indicador de seriedade do evento:

a. (   ) Morte

b. (   ) Risco à vida

c. (   ) Hospitalização com internação ou prolongamento de hospitalização existente

d. (   ) Deficiência/incapacidade persistente ou significativa

e. (   ) Anomalia congênita ou defeito de nascimento

f. (   ) Ocorrência médica significativa.Qual?____________________________

g. (   ) Outro. Qual? ________________________________________________

9) O desenho do estudo previa caráter cego? 

(   ) sim       (   ) não

Em caso afirmativo: 

(a) após a ocorrência do EAS, o caráter cego foi aberto? 
      (    ) sim     (    ) não

(b) se sim, o sujeito de pesquisa acometido pelo EAS utilizou o fármaco/procedimento sob investigação?
     (     ) sim     (      ) não      

Justifique:

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

10) Qual foi a relação de causalidade estabelecida entre o EAS ocorrido e o fármaco/procedimento em estudo (exemplo: possível, provável, definitiva, etc)?Justifique.  

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

11) O EAS relatado apresenta riscos aos demais sujeitos da pesquisa? 

(    ) sim           (     ) não            

Justifique:

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

12) Após a ocorrência do EAS, a pesquisa foi continuada ou suspensa?

(    ) continuada        (     ) suspensa 

Justifique:

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

13) Que medidas foram tomadas para a proteção do sujeito envolvido nesta ocorrência de EAS e dos demais que ainda estão submetidos ao estudo?

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

14) Todos os sujeitos devem tomar conhecimento e ter a chance de nova decisão de participação, por meio de novo TCLE?Justifique.


_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________


_____________________________________________________________________________

15) Foram tomadas providências para a modificação eventualmente necessária do protocolo e do TCLE (emendas), e apresentadas ao CEP para apreciação?

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Local e data.

___________________________________

Nome do pesquisador responsável

16) Parecer do CEP
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Local e data.

___________________________________

Nome do Coordenador

Nome do CEP
Carimbo
