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1. OBIJETIVO

Apresentar os procedimentos para monitorar a ocorréncia de Eventos Adversos,
Eventos Adversos Graves - incluindo gravidez - dos participantes de pesquisa, inscritos em
protocolos conduzidos no Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM). Para isso é necessdrio definir os
conceitos de Evento Adverso, Evento Adverso Grave (EAG), Evento Adverso Inesperado (EAI):
v Evento Adverso (EA) - qualquer ocorréncia médica adversa em um paciente ou
participante da pesquisa e que ndo necessariamente tenha uma relagao causal ao tratamento.
Como resultado, um EA pode ser qualquer sinal, sintoma, ou doenca desfavoravel e ndo
intencional (incluindo resultados de exames laboratoriais fora da faixa da normalidade),
associada com o uso de um dispositivo médico sob investiga¢do, quer seja relacionada a ele ou
ndo (Anvisa, 2015).
v Evento Adverso Grave (EAG) - aquele em que resulte qualquer experiéncia adversa com
drogas, produtos bioldgicos ou dispositivos médicos, ocorrendo em qualquer dose e que resulte
em qualquer um dos seguintes desfechos; a) ébito; b) evento adverso potencialmente fatal
(aquele que, na opinido do notificante, coloca o individuo sob risco imediato de morte devido
ao evento adverso ocorrido); c) incapacidade/invalidez persistente ou significativa; d) exige
internacao hospitalar do paciente ou prolonga internagao; e) anomalia congénita ou defeito de
nascimento; f) qualquer suspeita de transmissdo de agente infeccioso por meio de um
dispositivo médico; g) evento clinicamente significante (Anvisa, 2015).
v Evento Adverso Inesperado (EAI) — evento ndo descrito como reagdo adversa na
brochura ou instru¢do de uso/manual do operador do dispositivo médico em investigacional
(Anvisa, 2015).

2. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

a. Para Evento Adverso Grave

1. Orientar ao participante que todos os eventos sdo importantes e devem ser
informados ao CPC;

2. Entregar o cartdo do participante com os dados de identificacdo do protocolo,

endereco e telefone do CPC; incluir também os telefones do investigador pricipal e/ou do
coordenador do estudo (para favorecer a comunicacdo do participante, nas situacGes onde
ocorrer o EAG);

3. Garantir que o participante tenha todos os contatos telefénicos para relatar o EAG a
equipe do CPC. Observagdo: se for necessario, fazer ligacGes telefénicas de teste para garantir
gue o participante compreende a relevancia da comunicacdo e para assegurar o melhor canal
de comunicacdo.

4. Ouvir o relato do EAG atentamente, de preferéncia com o formulario eletrénico
especifico (Case Report Form - CRF), de modo que todas as informacdes sejam coletadas
adequadamente.

5. Caso a coleta seja realizada por um membro da equipe que ndo o investigador,
informar o participante imediatamente para proceder o atendimento médico institucional, se
necessario.

a. Art. 58. Na ocorréncia de um evento adverso grave durante a condugao do ensaio
clinico em qualquer fase de desenvolvimento clinico do dispositivo médico médico, o
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patrocinador e o investigador devem adotar medidas imediatas de seguranca para proteger os
participantes do ensaio clinico contra qualquer risco iminente.

b. Paragrafo Unico. Na ocorréncia de um evento adverso grave a ser notificado, sera
necessario informar quais medidas foram adotadas, o plano de acdo na ocorréncia de novos
eventos de mesma natureza, dados do local onde houve o atendimento, juntamente com
outros dados requisitados no formuldrio para notificacdo, especialmente aqueles que
possibilitem a rastreabilidade do evento e do participante acometido.

c. Art. 59. A notificacdo de eventos adversos graves, cuja causalidade seja possivel,
provavel ou definida, independe da submissao de brochura do investigador, emendas,
relatérios ou término precoce do ensaio clinico (grifo nosso) (ANVISA, p. 15, 2015).

6. O Investigador deve analisar o EAG de acordo com informagdes da linha de base do
participante, a descricdo do evento, gravidade, intensidade, severidade, tempo de duragao,
relacdo com a medicacdo do estudo, demais medica¢des concomitantes e/ou outros eventos
de interesse a saude, sintomas, continuidade e descontinuidade da medica¢cdo e quebra de
codigo cego do estudo.

7. Enviar o formulario eletrénico especifico de comunicacdo do EAG no prazo de 24 horas
para o patrocinador, a contar da data do conhecimento do evento e informar também o Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) no qual o protocolo estd tramitando.

8. Proceder aos registros de monitoramento interno no CPC dos EAG.

9. Monitorar o participante enquanto durar o EAG e atualizar o formulario de notificacao
do evento para o patrocinador e para o CEP.

10. Caso seja necessaria a Quebra do Cddigo Cego, o investigador responsavel deve definir

a necessidade e seguir as orienta¢des designadas em Procedimento Operacional Padrdo (POP)
“Quebra de Cédigo Cego na Pesquisa Clinica”, link nas referéncias.

11. Proceder aos registros no prontudrio do participante. Observagdes: o Investigador
Principal deve acompanhar os EAG informados pelo patrocinador periodicamente e atualizar a
equipe de pesquisa; informacdes complementares sobre o acompanhamento do EAG devem
ser incluidas em até 8 dias corridos da notificagdo inicial.

b. Para Evento Adverso Inesperado

1. Orientar ao participante que todos os eventos sdo importantes e devem ser infomados
ao CPC.

2. Entregar o cartdo do participante com os dados de identificacdo do protocolo,

endereco e telefone do CPC; incluir também os telefones do investigador principal e/ou do
coordenador do estudo (para favorecer a comunicacdo do participante, nas situacGes onde
ocorrer o EAI).

3. Garantir que o participante tenha todos os contatos telefénicos para relatar o evento
adverso a equipe do CPC. Observagao: se for necessario, fazer ligagdes telefénicas de teste para
garantir que o participante compreende a relevancia da comunicag¢do e para assegurar qual o
melhor canal de comunicacgao.

4. Ouvir o relato do EAI atentamente, de preferéncia com o formuldrio eletrénico
especifico (CRF), de modo que todas as informacgdes sejam coletadas adequadamente.

5. Caso a coleta seja realizada por um membro da equipe que ndo o investigador,
informa-lo imediatamente para proceder o atendimento médico institucional, se necessario.

a. Durante e apds a participacdo de um participante em um ensaio, o
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investigador/instituicdo deve garantir que cuidados médicos adequados sejam fornecidos ao
participante para tratar qualquer evento adverso, incluindo valores laboratoriais clinicamente
significativos, relacionado ao ensaio. O investigador/instituicdo deve informar o participante
quando cuidados médicos forem necessarios para a(s) doenca(s) intercorrente(s) da(s) qual(ais)
o investigador vier a tomar conhecimento. Recomenda-se que o investigador informe o médico
particular do participante sobre o envolvimento do participante no ensaio, se o participante
possuir um médico particular e se o participante concordar que o médico particular seja
informado (ICH, p. 19, 2016).

6. Enviar o formulario eletronico especifico de comunicacdo do EAl no prazo de 24 horas
para o patrocinador, a contar da data do conhecimento do evento e informar também o CEP no
qual o protocolo esta tramitando.

7. Proceder aos registros de monitoramento interno no CPC dos EAI.

8. Monitorar o participante enquanto durar o EAIl e atualizar o formulario de notificacao
do evento para o patrocinador.

9. Proceder aos registros no prontuario do participante.

10. Informar ao CEP os EAI nos relatdrios parciais.
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