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B udidade k =

3 pesquisa | | Defin IgéO

‘ . —_—

ento Adverso é qualquer
ocorréncia meédica no
sujeito de pesquisa, que
nao precisa ter relacao
causal com a droga em
estudo.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




B urdidade L ,

pesquisa [ Definicao
¢

clinica

L —_

.Fu

Evento Adverso pode ser
um sinal desfavoravel
(incluindo exames
laboratoriais anormais),
sintomas, doencas
temporarias associadas com o
uso de um medicamento
relacionado ou nao com a
. medicacao do estudo.

Porto Alegre/RS




B urdidade L ~

peaquica [ uando relatar
= clinica Q',

.Fu

A coleta dos eventos
adversos inicia na

primeira visita do
sujeito de pesquisa
depois da assinatura
do TCLE.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




B udidade L

’ sl Associacdo com uso da droga do estudo

‘ —_—

Nao relacionado:

um evento adverso que nao esta
2lacionado com o uso da droga.

Improvavel:

um evento adverso que tenha
uma explicacao alternativa, por
exemplo, uso de medicacao
concomitante, doenca concomitante
ou a relacao temporal sugere que
uma relacao causal é improvavel
wisaiacombr mas nao pode ser excluida.

Porto Alegre/RS




‘ udrdade L

’ sl Associacdo com uso da droga do estudo

L -

Um evento adverso é
considerado suspeito em
relacao ao uso da droga se as
suas atribuicoes forem
consideradas: possivel,

provavel ou
relacionado.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




‘ udrdade L
i

pesquisa
clinica
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A

DCiacao com uso da droga do estudo
_—

Possivel

evento adverso que pode ser
devido ao uso da droga e que
ha uma explicacao alternativa
inconclusiva.

Provavel

0 que pode ser devido ao uso
da droga sendo provavel uma
explicacao alternativa.

Relacionado

um evento adverso que é
relacionado ao uso da droga.




ufdidade L

: adce. Intensidade
‘ —_—

clinica

Qualificador para condicoes de
saude (OMS)

e

presente em menos de 25% do
tempo

intensidade toleravel

Frequencia nos ultimos 30 dias:
raramente

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




B udidade L

158 Intensidade
‘ —_—

Qualificador para condicoes de
saude (OMS)

Moderada
Presente em menos de 50% do
tempo
:Iptensidade que interfere no dia a
Ia
Frequencia nos ultimos 30 dias:
ocasionalmente

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




ey Intensidade
‘ —

Qualificador para condicoes de
saude (OMS)

evera

Presente em mais de 50% do
tempo

Intensidade que altera o dia a dia

Frequencia nos ultimos 30 dias:
frequentemente

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




ufdidade L

: adce. Intensidade
‘ —_—

clinica

Qualificador para condicoes de
saude (OMS)

omprometimento completo

Presente em mais de 95% do
tempo

Intensidade que altera
completamente o dia a dia

Frequencia nos ultimos 30 dias:
diario

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




ufdidade L

: adce. Intensidade
‘ —_—

clinica

Qualificador para condicoes de
saude (OMS)

Nao especificado

Nao existe informacao suficiente
para especificar a intensidade

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




ufdidade L

: adce. Intensidade
‘ —_—

clinica

Qualificador para condicoes de
saude (OMS)

Nao aplicavel

Inapropriado utilizar uma
graduacao (ex.: funcoes
menstruais)

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




B udidade

F&A Evento Adverso Sério
‘ _—

clinica

Qualquer ocorréncia médica
desfavoravel que:

esulte em morte
risco de vida

requeira hospitalizacao ou que
prolongue uma hospitalizacao ja
programada

resulte numa persistente ou
significativa incapacidade

resulte em anormalidades

s com congénitas/problemas de
’ nascimento




B urdidade L ,

&y Risco de vida
- —

clinica

.Fu

Qualquer evento que coloque
8 risco a vida do paciente.

Estando relacionado a um
evento sério que envolva o
risco de vida do sujeito de
pesquisa que nao resulte
necessariamente em morte.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




B udidade L

i

pesquisa
clinica
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Relato de Evento Adverso
_—

A causa de morte do sujeito
de pesquisa precisa ser
elatado como evento adverso

serio considerando se o
evento e esperado ou
associado com a droga em
investigacao.




‘ udrdade L

i fade s I Relato de Evento Adverso

clinica

L -

"\Qualquer evento que
requeira hospitalizacao que
ocorra durante a participacao
do sujeito de pesquisa devera
ser relatado como evento

adverso sério.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




B udidade L

’ Pesquisa I Relato de Evento Adverso

‘ —_—

Hospitalizacao que ndo
oreencha os criterios de relato
e evento adverso serio sao:

= Razoes descritas no protocolo.

- Cirurgia ou procedimento
programado e documentado
na inclusao do sujeito de

— pesquisa.

Porto Alegre/RS




| uade L Relato de evento adverso serio:

a |
’ Pesquisa g responsabilidades
L -

O evento adverso sério precisa
‘q relatado em até 24 horas apos
o

nvestigador ter recebido a
informacao do evento.

O evento pode ser relatado por
fax ou telefone (preferivel por
fax).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




B usdidade L

i

pesquisa
clinica
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Relato de evento adverso sério:

responsabilidades
—_—

O evento adverso precisa
onter as seguintes informacoes:

ome do centro

= Identificacao da pesquisa ou
droga em estudo

- Identificacao do sujeito de
pesquisa
- Evento adverso




