¢

ROTEIRO PARA ELABORACAO DE RELATORIO
DE SUSPENSAO DE ESTUDOS CLINICOS UNICENTRICOS E
MULTICENTRICOS

DADOS DO PROJETO

1. Registro CONEP:

2. Titulo do projeto:

3. Razlbes da suspenséo:

4. Analise do CEP sobre as razdes da suspensao:




DADOS DOS SUJEITOS

1.

Total de sujeitos recrutados no centro/ em cadtaen

Total de sujeitos incluidos no centro/ em cadaroent

Total de sujeitos selecionados para randomizagédtoocem cada centro:

Total de sujeitos excluidos na randomizacao ceatro¢ada centro:

Total de sujeitos efetivamente incluidos no es{iagds a randomizacao) cent
em cada centro:

Total de sujeitos retirados/descontinuados certrotada centro:

Todos 0s centros participantes suspenderam o &s&elodo, justifique.

8. Houve registro de eventos adversos graves por pade pesquisadores €

algum centro participante?
Se sim, em qual(is) centro(s)?

ro/

m



Qual(is) foi(ram) o(s) eventos adversos?

Qual a conduta tomada?

Algum sujeito buscou compensacdo por danos caugaalogste estudo e
algum dos centros participantes?
Se sim, em qual (is) centro(s)?

i

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

Qual a conduta tomada?




DADOS DA SEGURANCA DOS SUJEITOS MEDIANTE SUSPENSAO DO
ESTUDO

1. Informar como foi feito o0 acompanhamento dos sogeite pesquisa (mencionar
quais as medidas de protecdo tomadas em relacasugEs que foram
realizadas).




