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Ilma. Sra.
Dra. Stella Pegoraro Alves Zarpelon

Coordenadora do Comitê de Ética em Pesquisa do

Hospital Mãe de Deus
MODELO DE RELATÓRIO DE SUSPENSÃO OU CANCELAMENTO DE ESTUDO CLÍNICO

	DADOS DA PESQUISA

	Título:

	CAAE:

	Pesquisador Responsável:

	RAZÕES PARA SUSPENSÃO OU CANCELAMENTO DO ESTUDO

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



	DADOS DOS PARTICIPANTES DO ESTUDO*

	
	Total de participantes recrutados:_________

	
	Total de participantes incluídos:__________

Total de participantes selecionados para randomização: __________
Total de participantes excluídos na randomização: __________

Total de participantes que incluídos no estudo (após randomização): ____________

Total de participantes retirados/descontinuados: _________

	Todos os centros participantes suspenderam o estudo?     FORMCHECKBOX 
  Sim          FORMCHECKBOX 
  Não

Se não, justifique: 

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



	EVENTOS ADVERSOS GRAVES (EAG)

	Ocorrência de efeitos adversos no centro:                                    FORMCHECKBOX 
  Sim           FORMCHECKBOX 
  Não

Relatório de EAG encaminhado para apreciação do CEP:         FORMCHECKBOX 
  Sim           FORMCHECKBOX 
  Não

Houve pedido de indenização por danos causados por este estudo no centro?     FORMCHECKBOX 
  Sim           FORMCHECKBOX 
  Não

Danos: _________________________________________________________________________________________________________

Conduta tomada: _____________________________________________________________________________________________


	Ocorrência de EAGs em outros centros participantes:              FORMCHECKBOX 
  Sim           FORMCHECKBOX 
  Não
Houve pedido de indenização por danos causados em outros centros participantes?  FORMCHECKBOX 
  Sim    FORMCHECKBOX 
  Não
Danos: _________________________________________________________________________________________________________

Conduta tomada: _____________________________________________________________________________________________


	DADOS DA SEGURANÇA DOS PARTICIPANTES MEDIANTE SUSPENSÃO DO ESTUDO

Existem participantes ativos no estudo?                       FORMCHECKBOX 
  Sim           FORMCHECKBOX 
  Não

Se sim, quais os impactos para estes participantes?

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Como os participantes ativos serão notificados sobre a suspensão ou cancelamento do estudo?

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Informar como foi realizado o acompanhamento dos participantes de pesquisa [mencionar medidas de proteção tomadas que foram realizadas em relação aos participantes do estudo]:

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



	COMENTÁRIOS



	

	

	

	

	Assinatura e carimbo do Pesquisador Responsável ou Assinatura digital certificada do Pesquisador Responsável:
	

	
	Data:


IMPORTANTE: Caso este centro seja o centro coordenador do presente estudo, o pesquisador deverá relatar os dados dos participantes de todos os centros envolvidos.
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