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	FACULDADE DE CIÊNCIAS MÉDICAS

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA

( www.fcm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html




RELATÓRIO FINAL DE ESTUDOS CLÍNICOS
UNICÊNTRICOS E MULTICÊNTRICOS.
	IDENTIFICAÇÃO

	01. Registro CONEP (se aplicável):      
	02. Número de Inscrição no CEP/FCM:     /    

	03. Titulo do Projeto:      


	DADOS DOS SUJEITOS

	04. Total de sujeitos recrutados neste centro: 

	05. Total de sujeitos incluídos no estudo neste centro (Todos que consentiram com assinatura do TCLE): 

	06. Total de sujeitos selecionados para randomização neste centro (Todos que preencheram os critérios de inclusão e exclusão na visita de entrada - não é a visita de randomização!): 

	07. Total de sujeitos excluídos na randomização neste centro (Todos selecionados para randomização que no período entre a seleção e o dia efetivo da randomização foram excluídos e não puderam ser randomizados ou porque desistiram de participar ou porque desenvolveram algum critério de exclusão): 

	08. Total de sujeitos efetivamente incluídos no estudo (após a randomização) neste centro (Somente aqueles que foram efetivamente randomizados recebendo a 1ª dose de tratamento ou intervenção, conforme randomização): 

	09. Total de sujeitos retirados/descontinuados neste centro (Aqueles excluídos/descontinuados após a randomização): 

	10. Principais razões de retirada/descontinuação: 

	11. Total de sujeitos que concluíram o estudo neste centro: 

	12. Total de eventos sérios ocorridos neste centro: 

	13. Condutas adotadas em relação aos eventos dos eventos adversos graves: 

	14.  Houve pedido de indenização por danos causados por este estudo?

                          FORMCHECKBOX 
 Sim                                                          FORMCHECKBOX 
 Não

	14.1. Qual (is) foi (ram) o (os) dano(s)? 

	14.2. Qual a conduta tomada? 

	15. Comentários adicionais/relevantes a critério do(a) pesquisador(a):      


	PESQUISADOR(A)

	16. Pesquisador(a) Responsável: 
	17. Assinatura do(a) Pesquisador(a):

	18. Campinas,    de       de 20  .




Relatório final de estudo clínico – anterior PB – não coordenador.
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