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Anexo XII- Nota Técnica nº 42/2026-CGRAR/DAET/SAES/MS
Relatório de Agravos no Seguimento do Serviço de Terapia Gênica Habilitado (Zolgensma®)


1. DADOS INSTITUCIONAIS

LOCAL:	 
DATA:  
CNES: 
CIDADE/ESTADO: 

2. IDENTIFICAÇÃO DO PACIENTE

Nome do Paciente: 
CPF: 
Data de Nascimento: 
Idade: 
Sexo: 
Raça/cor:
Nome da mãe: 
Nome do responsável legal:
Endereço Residencial: 
CEP: 
Telefone:
E-mail:






1. CHECKLIST DE DECISÃO

	Indicador
	Sim
	Não
	Observação      

	Identificada piora clínica significativa, com registro em prontuário?
	
	
	

	Necessidade de internação em UTI?
	
	
	

	Risco iminente de óbito registrado em prontuário?
	
	
	

	 Óbito
	
	
	

	Em caso de óbito, houve acionamento da Comissão de Investigação de Óbito da unidade hospitalar?
	
	
	

	Foi instaurado processo formal de investigação do óbito pela Comissão?
	
	
	

	Há registro do acionamento e da investigação no prontuário do paciente?
	
	
	

	A investigação do óbito observou as diretrizes do Sistema Único de Saúde para vigilância e análise de óbitos?
	
	
	

	O relatório/conclusão da Comissão foi devidamente elaborado?
	
	
	

	Houve alimentação dos sistemas oficiais de informação em saúde (quando aplicável)?
	
	
	

	Houve notificação formal dos eventos à Farmacovigilância da Anvisa, com evidência documental do envio, registro no prontuário e observância às normativas vigentes?
	
	
	



Em caso de óbitos o envio da documentação comprovatória das ações realizadas é obrigatório.

2.  HISTÓRICO ATUAL DA DOENÇA E MONITORAMENTO DE SEGURANÇA 

	
Nesta seção, você deve narrar a cronologia da piora. Em vez de apenas listar sintomas, foque na perda de funcionalidade e na refratariedade.

Progressão dos Sintomas: Relato detalhado do surgimento de complicações (ex: "Evoluiu com dispneia progressiva aos mínimos esforços, associada a queda na saturação basal"). 

Registro de que as medidas padrão não estão mais surtindo efeito (ex: "Paciente mantém instabilidade hemodinâmica apesar da otimização de aminas vasoativas").



	2.1 Função Hepática e Gastrointestinal
EX:
· Sintomas: Vômitos, icterícia, letargia ou dor abdominal.
· Dados Laboratoriais: Transaminases (ALT/AST), Bilirubinas (Total e Frações) e GGT.


	2.2 Perfil Hematológico e Risco de MAT (Microangiopatia Trombótica)
EX:
· Sintomas: Palidez, oligúria (queda na diurese), edema ou hematomas.
· Dados Laboratoriais: Contagem de Plaquetas, Hemoglobina, Creatinina e presença de Esquizócitos no sangue periférico.
· Troponina I: Relatar se houve elevação significativa (risco cardíaco).


	2.3 Status neurológico e respiratório
EX: 
Diferenciar se a "piora" é um evento adverso da medicação ou progressão da AME (Atrofia Muscular Espinal).

· Suporte Respiratório: Uso de VNI (horas/dia), necessidade de aspiração de vias aéreas ou queda de saturação basal.
· Função Bulbar: Piora na deglutição ou aumento de episódios de broncoaspiração.






4. EXAMES COMPLEMENTARES

4.1 LABORATORIAL:

	
Enviar laudos laboratoriais em PDF, anexado a este formulário




4.2 IMAGEM:

	






5. EXAME FÍSICO

	1. Sinais Vitais: Frequência cardíaca; Frequência respiratória; Pressão arterial
2. Antropometria 
3. Ectoscopia 
4. Sistema Cardiovascular
5. Sistema Respiratório
6. Sistema Gastrointestinal
Avaliação neurológica










6. CONDUTA

	












6. DADOS MÉDICOS

Nome do Médico Assistente:
CRM:
Data:
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