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Comitê de Ética em Pesquisa do HU Univasf/EBSERH 


ROTEIRO PARA ELABORAÇÃO DE RELATÓRIO FINAL
DE PROJETO DE PESQUISA

AO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS – CEP/HU-UNIVASF

	1. Título do projeto: 

	2. CAAE:
	3. Nº do parecer de aprovação:

	4. Pesquisador Responsável: 


	5. Equipe de Pesquisa (Caso tenha ocorrido alteração na equipe, informar e justificar): 


	6. Em pesquisa com coleta de material biológico, se houve sobra de material, informar destinação do mesmo: 


	7. Informar e justificar alterações ocorridas no Estudo proposto no início do Trabalho (informar o parecer de aprovação da Emenda, caso tenha ocorrido alguma alteração na forma de emenda):


	8. Resumo do projeto (até 300 palavras)

	9. Objetivos do projeto
a) Descrever objetivos geral e específico
- Caso tenham ocorrido modificações nos objetivos, elas devem ser descritas de forma comparativa em relação ao proposto no projeto original.

	10. Metodologia aplicada
a) Descrever objetivamente a metodologia utilizada para coleta de dados;
b) Informar se ocorreram alterações na metodologia aprovada no parecer consubstanciado, e em caso positivo, justificá-las;
c) Descrever os riscos e benefícios apresentados na versão do projeto aprovada no parecer consubstanciado e, em caso de mudanças, apresentá-las e justificá-las;
d) Informar se a pesquisa ocorreu dentro do cronograma previsto após a aprovação do parecer consubstanciado e, em caso negativo, especificar o tempo adicional de duração do estudo.

	11. Resultados e discussão (até 600 palavras):
- Apresentar resumidamente/objetivamente os resultados do trabalho, “bem como seu significado em relação às hipóteses, objetivos propostos e conhecimento atual sobre o assunto (estado da arte).

	12. Conclusões do estudo

	13. PUBLICAÇÃO: Informar abaixo a Referência Bibliográfica (títulos, locais de publicação, URL) por tipo de publicação.

	13.1 Artigos publicados
	Indexados na base ISI: 

	
	Em periódicos:

	13.2 Pôster/ Tema Livre/ ANAIS
	Nacional: 

	
	Internacional:

	13.3 Trabalho de Conclusão de Curso
	Iniciação Científica:

	
	Programa de Residência:

	13.4 Livros:

	13.5 Capítulo de Livro:

	13.6 Tese: 

	13.10 Dissertações:

	13.11 Outros (citar o tipo):



DADOS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA
	1. Total de Participantes
	Quantidade
	Instituição

	Recrutados para a pesquisa
	
	

	Incluídos na pesquisa
	
	

	Selecionados para a randomização
	
	

	Excluídos na randomização
	
	

	Efetivamente incluídos no estudo (após a randomização)
	
	

	Retirados / Descontinuados
	
	

	Principais razões da retirada / descontinuação dos participantes da pesquisa:


	2. Total de participantes que concluíram o estudo
	Quantidade:
	Instituição:

	3. Eventos Adversos Sérios (no caso de haver ocorrências, riscos previstos ou imprevistos no projeto): 
	Quantidade:
	Instituição:

	3.1 Descrever os eventos adversos que ocorreram e quais condutas foram adotadas em relação aos mesmos:


	4. Houve pedido de indenização por danos causados por este estudo? 
[bookmark: Selecionar1][bookmark: Selecionar2] Não |_|          Sim |_|

	4.1 Se “SIM”, descrever: 

Qual (is) foi (ram) o (s) dano (s) e em quais instituições ocorreram:

Qual a conduta adotada:





Data:						Local: 


Nome completo do pesquisador responsável:                                                                                             

_________________________________
Assinatura do pesquisador responsável
Fonte: Roteiro adaptado dos roteiros da CONEP e do Comitê de Ética do Hospital Universitário da UPE
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