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Estudo: 
Study 

 

 

Protocolo: 
Protocol 

 

 

Código PCMed do Participante: 
PCMed code of subject 

______________ Número do Participante: 
Number of subject 

____________ 

  
Código do Participante: 
Code of subject 

____________ 

FOLHA DE EVENTO ADVERSO 
ADVERSE EVENT SHEET 
 

Período de Internação: 
Internation period 

____________________ 
Número de Ordem do 
Evento: 
Event order number 

____________________ 

DETALHES DO EVENTO  
EVENT DETAILS 

Descrição do evento: 
Event description 

 

Código MedDRA: 
MedDRA code 

____________________ 

Início 
Begin 

Data: 
Date 

 
Horário: 
Time 

 
Duração: 
Duration 

 
Fim 
End 

Data: 
Date 

 
Horário: 
Time 

 

CLASSIFICAÇÃO 
CLASSIFICATION 

Intensidade 
Intensity 

 
Leve 
ligth 

 
Moderado 
Moderate  

Intenso 
Intense 

Causalidade 
Causality 

 
Definida 
Defined 

 
Improvável 
Unlikely  

Possível 
Possible 

 
Não classificado 
Not rated 

 
Provável 
Likely  

Não acessível 
Not accessible 

Seriedade 
Severity 

 
Não sério 
No serious 

 
Sério – identifica-lo 
Serious – identify it  

CONDUTA | EVOLUÇÃO 
PIPELINE | EVOLUTION 

 

 

 

 

 

 

Desfecho 
Outcome 

 
Resolvido 
Resolved  

Melhora com sequela 
Improves it sequel  

Não resolvido 
No resolved 

 

Médico Responsável pelas Informações 
Doctor responsible for information 

 

Assinatura 
Signature 

 

Data: 
Date 

_____ / _____ / _____ 
Local da Internação: 
Place of Internment 

 

 


