Data: _/_/

RELATORIO CONSOLIDADO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES

Titulo do projeto:

CAAE:

N2 AGHUse Pesquisa:
Pesquisador Responsavel:

[ ] HCPA Centro Participante [ ] HCPA Centro Coordenador

[ ]Parcial [ ]Final*
Relatério Consolidado de Eventos Adversos Graves referente ao periodo de __ / / a
1/ (*Final: deve corresponder a todo o periodo do estudo)

Conforme Carta Circular n® 13/2020-CONEP/SECNS/MS, subitens:

4.4. E responsabilidade do pesquisador elaborar periodicamente o relatdrio consolidado de EAGs que ocorreram no estudo
em seu centro de pesquisa.

4.5: O relatorio consolidado deve ser submetido ao CEP vinculado ao centro de pesquisa, através da Plataforma Brasil, por
ocasido da submisséo dos relatdrios parciais e final do estudo, por meio da funcionalidade "notificagcéo".

EVENTOS ADVERSOS OCORRIDOS NO CENTRO:

Distribuicdo absoluta de EAGs! Quantidade de EAGs ocorridos no periodo do relatdrio

Numero de participantes na pesquisa
'Este numero pode ndo ser igual a quantidade de participantes que apresentaram eventos adversos graves, pois um
participante pode ter apresentado mais de um evento. A distribuigdo absoluta de EAGs corresponde ao periodo do relatorio.

Quantidade total de participantes no centro de pesquisa

Distribuicao relativa de EAGs no Centro

Relacionado Nao relacionado Total
Tipos de EAGS> Valor Valor Valor Valor Valor Valor
absoluto | relativo | absoluto | relativo | absoluto | relativo
% % %

Morte

Ameaga ou risco a vida

Necessidade de hospitalizagdo /
Prolongamento de hospitaliza¢cao
preexistente

Incapacidade ou dano permanente

Anomalia congénita

Ocorréncia médica significativa

Total®

2Tipos de EAGs correspondem ao critério de seriedade de cada EAG, conforme descrito no item 3.4. da Carta Circular n®
13/2020-CONEP/SECNS/MS.

30s valores da tabela podem apresentar diferencas entre a quantidade absoluta de EAG e o valor absoluto total, pois um
mesmo participante pode ter apresentado um evento adverso grave que se enquadre em mais de um critério de seriedade, o
que resultard em um valor absoluto total maior que o numero total de EAG

Obs: O valor absoluto refere-se a somatdria de cada tipo de EAG.




O valor relativo refere-se ao valor absoluto dividido pela quantidade total de participantes no centro de pesquisa clinica,
multiplicado por 100.

e Descri¢do detalhada dos casos em que houver sequela ou morte em decorréncia da participagao na
pesquisa (e ndo por progressao da doencga):

Caso nenhum evento atenda a esses critérios (morte ou sequela em decorréncia da participagdo na pesquisa e ndo por

progressdo da doenga), citar “néo houve eventos que atenderam os critérios supracitados”.

No caso de haver eventos que atendam o critério de morte, incapacidade ou dano permanente, apresentar primeiramente

os eventos classificados como “relacionados”, seguidos dos “ndo relacionados”, constando as seguintes informagdes:

a)
b)
¢
d)

morte ou sequela (se sequela, informar qual)

cddigo do participante

discriminagdo da ocorréncia

um breve histdrico desde o inicio até o desfecho do evento

e Descricao detalhada dos casos que requisitaram indeniza¢ao ou outro tipo de demanda judicial:

Caso nenhum evento atenda a esses critérios, citar “nGo ocorreram eventos que requisitaram indenizagdo ou outro tipo de

demanda judicial”.

Havendo ocorréncias que se apliquem, informar:

a)
b)
c)

cddigo do participante
discrimina¢do da ocorréncia
descrigdo da ocorréncia

Pesquisador responsavel pelas informacdes



