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FORMULÁRIO DE ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS DE PESQUISA APROVADOS
RELATÓRIO FINAL

I – IDENTIFICAÇÃO

1. [bookmark: Texto1]Título do Projeto:      
2. [bookmark: Texto2]Pesquisador Responsável:      
3. [bookmark: Selecionar1][bookmark: Texto5]CAAE nº:       

II – SITUAÇÃO DO PROJETO
1) Houve alguma intercorrência no desenvolvimento do projeto, segundo as Normas vigentes?
|_| Não.  
|_| Sim.	Descreva:       

2) Os resultados foram divulgados?	
 |_| Não. Justifique:       (a Justificativa está em conformidade com o item VIII do art. 9º do Regimento do Comitê de Ética em Pesquisa da FORP/USP e também item “XI. h)” da Resolução nº 466/12)
 |_| Sim. Onde?      

3) Faça um breve relato do desenvolvimento do projeto, demonstrando fatos relevantes e totalizando os resultados.
	     

IMPORTANTE: 
1. Os relatórios devem vir acompanhados do RELATÓRIO FINAL DE ESTUDOS CLÍNICOS UNICÊNTRICOS E MULTICÊNTRICOS abaixo.  Caso o projeto não envolva sujeitos (pacientes) os itens referentes aos DADOS DOS SUJEITOS devem vir preenchidos com “não se aplica”.
2. Caso haja necessidade de prorrogação de prazo, a solicitação deverá ser feita exclusivamente pelo preenchimento do “Formulário para Emenda de Projetos de Pesquisa Aprovados pelo CEP” e as alterações inseridas no Projeto por meio da Plataforma Brasil, utilizando-se da opção “Emenda” conforme descrito no Manual “Submissão de Emenda”, disponível na página inicial do portal www.saude.gov.br/plataformabrasil (verificar também o  “Tutorial para Submissão de Relatórios” na página do CEP no site da FORP/USP – A FORP > Comissões > Comitê de Ética em Pesquisa).


RELATÓRIO FINAL DE ESTUDOS CLÍNICOS UNICÊNTRICOS E MULTICÊNTRICOS

 (
DADOS DO PROJETO
1. Registro CONEP
 (Nº CAAE)
:
___________________________________________________________________
2. Título do projeto
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
DADOS DOS SUJEITOS
1. Total de sujeitos recrutados em cada centro e no total:
___________________________________________________________________
2. Total de sujeitos incluídos no estudo em cada centro e no total:
___________________________________________________________________
3. Total de sujeitos selecionados para randomização em cada centro e no total:
___________________________________________________________________
4. Total de sujeitos excluídos na randomização em cada centro e no total:
___________________________________________________________________
5. Total de sujeitos efetivamente incluídos no estudo (após a randomização) em
cada
 centro e no total:
___________________________________________________________________
6. Total de sujeitos retirados/descontinuados em cada centro e no total:
___________________________________________________________________
7. Principais razões de retirada/descontinuação:
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
8. Total de sujeitos que concluíram o estudo em cada centro e no total:
___________________________________________________________________
9. Total de eventos sérios ocorridos em cada um dos centros participantes e no
total
:
___________________________________________________________________
10. Condutas adotadas em relação aos eventos adversos graves;
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
)
 (
11.
 
Houve pedido de indenização por danos causados por este estudo em algum dos
centros
 participantes?
Se sim, em qual (is) centro(s)?
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
Qual (is) foi (
ram
) o (os) dano(s)?
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
Qual a conduta tomada?
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
___________________________________________________________________
)
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