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1. OBIJETIVO

Estabelecer o fluxo de atendimento para intercorréncias médicas clinicas, no caso de

participantes de pesquisa clinica.

2. DEFINICOES

Pesquisa Clinica: Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico sdo termos
utilizados para denominar qualquer investigacdo em seres humanos com o intuito de
descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos e/ou outros efeitos
farmacodinamicos de um produto (medicamento ou dispositivo), e/ou de identificar
qgualquer evento adverso, e ainda estudar a absorc¢do, distribuicdo, metabolismo e
excrecdo de produtos medicamentosos para verificar sua seguranca e/ou eficécia.

Evento Adverso: Qualquer ocorréncia médica desfavordvel em um paciente ou
participante de investigacdo clinica a quem um produto farmacéutico foi
administrado e que ndo tenha necessariamente uma relacdo causal com tal
tratamento. Portanto, um evento adverso (EA) pode ser qualquer sinal desfavoravel
e indesejado (incluindo um achado laboratorial anormal), sintoma ou doenga
temporariamente associada ao uso de um medicamento (experimental), seja
relacionada ou ndo com o medicamento (experimental).

Participante/Participante do Ensaio: Um individuo que participa de um ensaio
clinico, seja como receptor do(s) medicamento(s) experimental(ais) ou como
controle.

Evento Adverso Grave (EAG) ou Reagao Adversa Grave a Medicamento (ADR Grave):
Qualquer ocorréncia médica desfavoravel que em qualquer dose: resultar em morte,
representar um risco para a vida, requerer internac¢ao hospitalar ou prolongamento
de hospitalizacdo ja existente, resultar em deficiéncia/incapacidade persistente ou
significativa, ou representar uma anomalia congénita/defeito de nascenca.

3. PLANO DE AGAO PARA ATENDIMENTO DOS OBJETIVOS

com os dados

O participante receberd um cartdo identificando a pesquisa que esta participando,
principais da pesquisa, contato telefonico do coordenador da pesquisa e informacdes

de como proceder em caso de evento adverso.
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b)

Em caso de suspeita de evento adverso o participante deverd entrar em contato
imediato com coordenador da pesquisa que ird avaliar o melhor procedimento.

Intercorréncias clinicas ndo graves: Se a intercorréncia configurar dano leve ou
moderado (individuo capaz de caminhar ou sentar), o coordenador podera:

encaminhar para o HU-UFGD/Ebserh para atendimento no Ambulatério ou no Posto
de Suporte Ambulatorial (PSA), no horario de funcionamento destes servigos, das 7h
as 18h, de segunda a sexta feira (exceto feriados), para avaliacdo clinica pelo
Investigador Principal (IP) e solicitacdo de exames necessarios para investigacao do
evento adverso. A recepgao abrird as fichas dos mesmos e avisard a equipe do
Ambulatério ou do PSA para viabilizar os atendimentos;

Nos demais horarios, solicitar que o participante procure o primeiro atendimento na
Rede de Urgéncia e Emergéncia, via Unidade de Pronto Atendimento (UPA) de
Dourados-MS. Nessa situagdo, a cartdo de Identificagdo da Pesquisa para os servigos
mencionados viabilizara a solicitacdo de regulacdo para o HU-UFGD/Ebserh, bem
como o contato prévio dos familiares com o Coordenador de Estudos da pesquisa.

Observacdo: No caso de especialidades em que o HU-UFGD/Ebserh n3o é referéncia

para atendimento SUS (considerar grade de referéncia vigente), conforme a necessidade, a UPA
solicitard vaga via Central de Regulacdo de Leitos de Dourados para a instituicdo especializada da
Rede SUS que melhor atenderd a necessidade do participante, devendo o Investigador Principal
avaliar o participante em até 24 horas do inicio dos sintomas e entrar em contato com a equipe
médica da referida instituicao.

Intercorréncia clinica grave: se a intercorréncia configurar dano grave e a pessoa nao
tiver condi¢Oes de deslocar-se, o coordenador ira orientar que devera ser solicitada
ambulancia (SAMU 192) para o transporte até as Unidades de referéncia para
atendimento na Rede de Urgéncia e Emergéncia da Grande Dourados-MS, Unidade
de Pronto Atendimento e o Hospital da Vida de Dourados. Nessa situacdo, o paciente
ou familiar ird apresentar o cartdo de Identificacdo da Pesquisa para os servicos
mencionados que viabilizard a solicitagdo de regulacdo para o HU-UFGD/Ebserh, bem
como o contato prévio dos familiares com o Coordenador de Estudos da pesquisa.

As solicitacdes do Sistema CORE serdao prontamente atendidas pelo Nucleo Interno
de Regulacdo (NIR) do HU-UFGD, sendo verificada a grade de referéncia junto a
Central de Regulagao de Leitos de Dourados e avaliada a disponibilidade de leito. Em
caso de ndo haver leito disponivel, serd disponibilizada a Sala de Estabilizacdo da
Clinica Médica ou um leito provisorio do PSA (neste ultimo caso, somente de segunda
a sexta feira das 7h as 18h exceto feriados), até que surja um leito de internacdo no
ambito do HU-UFGD/Ebserh.
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e O participante serd atendido pelo médico responsavel pela Unidade em que estiver
sendo atendido UPA, Hospital da Rede SUS ou Unidades do préprio -UFGD/Ebserh. O
Investigador Principal (IP) do estudo deverd contactar o médico plantonista que
atendeu o participante da pesquisa e terd até 24 horas para avaliar o participante,
prazo que deverd informar ao patrocinador sobre os eventos adversos graves a contar
da data de conhecimento do evento.

e No caso daentrada dos participantes via ambulatérios do HU-UFGD, a recepgao abrira
as fichas dos mesmos e avisard a equipe do PSA para viabilizar os atendimentos.

4. RESULTADOS ESPERADOS

e Garantir que cuidados médicos adequados seja fornecidos ao participante para tratar
gualquer evento adverso.
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