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	Conselho Nacional de Saúde
	Comitê de Ética em Pesquisa 

(14)3235-8421 / uep_projeto@centrinho.usp.br



ROTEIRO PARA ELABORAÇÃO DE RELATÓRIO  FORMDROPDOWN 
 DE ESTUDOS CIENTÍFICOS UNICÊNTRICOS E MULTICÊNTRICOS (MODELO CNS – CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE)
DADOS DO PROJETO:

1 Registro CEP/CONEP (CAAE):      
2 Título do Projeto:      
3 Autor(es):      
4 Orientador(a):      
5 Co-orientador(a):      
DADOS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

1 Total de participantes recrutados em cada centro e no total OU analisados por meio de dados secundários:
     
2 Total de participantes incluídos no estudo em cada centro e no total OU analisados por meio de dados secundários.

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

     


  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica
4 Total de participantes excluídos na randomização em cada centro e no total:

     


  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica
5 Total de participantes efetivamente incluídos no estudo (após a randomização) em cada centro e no total:

     


  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica
6 Total de participantes retirados/descontinuados em cada centro e no total:

     


  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica
7 Principais razões de retirada/descontinuação:

     


  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica
8 Total de participantes que concluíram o estudo em cada centro e no total:
     


  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica
9 Total de eventos sérios ocorridos em cada um dos centros participantes e no total:
     


  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica
10 Condutas adotadas em relação aos eventos dos eventos adversos graves:

     


  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica
11 Houve pedido de indenização por danos causados por este estudo em algum dos centros participantes?

· Se sim, em qual(is) centro(s)?      

  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica

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

  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica

· Qual a conduta tomada?      


  FORMCHECKBOX 
 Não se aplica

12 Houve a divulgação dos resultados do estudo...

Para a instituição na qual os dados foram coletados?

 FORMCHECKBOX 
 Sim

Qual a forma?      
 FORMCHECKBOX 
 Não

Especificar o motivo:      
Para o participante da pesquisa?

 FORMCHECKBOX 
 Sim

Qual a forma?      
 FORMCHECKBOX 
 Não

Especificar o motivo:      
13 Houve o encaminhamento dos resultados da pesquisa para publicação?

 FORMCHECKBOX 
 Sim

Especificar (referência completa): Revista:       / Anais:      
 FORMCHECKBOX 
 Não

Especificar o motivo:      
EXIGÊNCIAS COMPLEMENTARES DO CEP-HRAC-USP:
1) Apresentar ao CEP TODOS os TCLEs originais (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) e declarações devidamente assinados e rubricados pelos participantes da pesquisa ou por seu responsável legal, neste caso, deverá constar também a identificação do menor.
2) No caso de pesquisa envolvendo dentes ou qualquer outro tipo de material ou secreção humana, anexar TODOS os termos de ceder o material de origem biológica  devidamente assinados pelos próprios participantes da pesquisa ou pelos profissionais responsáveis por ceder o material, lembrando sempre da necessidade de identificação do participante mediante número de sua carteira de identidade e/ou sua inscrição no Conselho de Classe correspondente.
3) O preenchimento do formulário é obrigatório. A apresentação do resultado da pesquisa poderá ser nas seguintes estruturas: 
a.  RESUMO ESTRUTURADO (Introdução; Objetivo/Proposição; Metodologia; Resultados e Conclusão), MATERIAL E MÉTODOS utilizados na pesquisa; RESULTADOS E DISCUSSÃO obtidos na pesquisa e CONCLUSÃO;

Ou,
b. Trabalho de Conclusão de Curso, Dissertação, Tese, Relatório Final de Atividades ou Artigo para Publicação em português.
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