ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DO RELATORIO FINAL
DE ESTUDOS CLINICOS MULTICENTRICOS.

1) RECRUTADOS: Todo o universo ao qual foi oferecida a possibilidade de participacao
(ex: pacientes seguidos no ambulatdrio X);

2) INCLUIDOS NO ESTUDO: Todos que consentiram com assinatura do TCLE;

3) SELECIONADOS PARA RANDOMIZACAO: Todos que preencheram os critérios de
inclusdo e exclusdo na visita de entrada (ndo é a visita de randomizagao!);

4) EXCLUIDOS NA RANDOMIZAGCAO: Todos selecionados para randomizagdo que no
periodo entre a selecGo e o dia efetivo da randomizagdo foram excluidos e ndo
puderam ser randomizados (ou porque desistiram de participar ou porque
desenvolveram algum critério de exclusao);

5) EFETIVAMENTE INCLUIDOS NO ESTUDO (APOS RANDOMIZACAO): Somente aqueles
que foram efetivamente randomizados recebendo a 12 dose de tratamento ou
intervencao, conforme randomizacao;

6) RETIIRADOS/DESCONTINUADOS: Aqueles excluidos/descontinuados apdés a
randomizacao;

7) PRINCIPAIS RAZOES DE RETIRADA/DESCONTINUACAO: detalhar os motivos;

8) TOTAL QUE CONCLUIRAM O ESTUDO: Aqueles randomizados e que n3o foram
descontinuados. Realizaram a visita final e de follow-up. (acho que quem faz a visita
final, mas ndo faz o follow-up ndo é considerado descontinuado, mas sim “perda de
follow-up”) — CONFIRMAR.

Portanto:

» Item2 - e.g. é menor que o item 1;

» Item 3 - igual ou menor que o item 2;

> Item 5 > pode ser igual ao item 3, caso entre a visita de entrada e a visita de
randomizagdo ninguém seja excluido (e. g. ocorrem exclusGes neste periodo). No
caso do item 3 igual 5, o item 4 tem que ser igual zero;

> Item 6 - se refere somente a sujeitos que foram randomizados efetivamente;

» Item 8 - somados ao item 6 deve somar igual item 5 (sujeitos que concluiram
mais os sujeitos descontinuados);



