
RELATÓRIO PARCIAL/FINAL DE ENSAIOS CLÍNICOS
CAAE: 
PESQUISADOR RESPONSÁVEL: 
TÍTULO DO PROJETO: 
ÁREA TEMÁTICA: 
HOUVE NECESSIDADE DE ALTERAÇÃO NA ESTRUTURA DO PROJETO? TÍTULO? MATERIAL? MÉTODO? OBJETIVOS? EQUIPE? (DETALHAR E JUSTIFICAR AS ALTERAÇÕES)
QUAL O ESTÁGIO ATUAL DO ESTUDO?
QUAL O N AMOSTRAL JÁ ALOCADO E QUAL O N TOTAL PROPOSTO PARA O ESTUDO?
1. Total de participantes recrutados em cada centro e no total: 

2. Total de participantes incluídos no estudo em cada centro e no total: 

3. Total de participantes selecionados para randomização em cada centro e no total: 

4. Total de participantes excluídos na randomização em cada centro e no total: 

5. Total de participantes efetivamente incluídos no estudo (após a randomização) em cada centro e no total: 

6. Total de participantes retirados/descontinuados em cada centro e no total: 

7. Principais razões de retirada/descontinuação: 

8. Total de participantes que concluíram o estudo em cada centro e no total:  

EVENTOS ADVERSOS SÉRIOS OCORRIDOS EM CADA UM DOS CENTROS PARTICIPANTES E NO TOTAL?
CONDUTAS ADOTADAS EM RELAÇÃO AOS EVENTOS ADVERSOS GRAVES:
HOUVE PEDIDO DE INDENIZAÇÃO POR DANOS CAUSADOS POR ESTE ESTUDO EM ALGUM DOS CENTROS PARTICIPANTES? 
1. Se sim, em qual(is) centro(s)?
2. Qual(is)  foi(ram)  o(s)  dano(s)? 

3. Qual a conduta tomada?
OUTRAS INFORMAÇÕES RELEVANTES:

Assinatura do Pesquisador Principal: ________________________________
Data___/____/____
