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Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos — CEP/UNICNEC
MODELO INSTITUCIONAL
Anexo 6 — Relatório de acompanhamento ou final
Não anexar lista nominal de participantes nem dados clínicos identificáveis, salvo solicitação justificada e canal seguro.
	Identificação
	Preenchimento

	Título, CAAE e CEP responsável
	[preencher]

	Pesquisador(a) e contato
	[preencher]

	Proponente e centros abrangidos
	[preencher]

	Parecer(es) e versões vigentes
	[números e datas]

	Natureza deste relatório
	[acompanhamento / final / descontinuidade / outro]

	Período informado
	[data inicial e final]

	Início real e término previsto/real
	[datas]


1. Situação do estudo
☐ Não iniciado  ☐ Em execução  ☐ Coleta concluída, análise em andamento
☐ Concluído  ☐ Interrompido/suspenso  ☐ Descontinuado/cancelado

Justificativa da situação e cronograma
[Descrever atrasos, mudanças de condições, providências e eventual emenda do cronograma.]

2. Participantes e execução
	Indicador
	No período
	Acumulado

	Pessoas convidadas/triadas
	[número ou não se aplica]
	[número]

	Participantes incluídos
	[número]
	[número]

	Participantes com atividades concluídas
	[número]
	[número]

	Retiradas, perdas ou exclusões
	[número]
	[número]



Atividades desenvolvidas e comparação com o protocolo
[Informar locais, etapas executadas, procedimentos de consentimento/assentimento e razões de perdas/retiradas sem identificação pessoal.]

3. Alterações, emendas e desvios
Emendas aprovadas no período
[Número/data do parecer e síntese das alterações; informar quando não houver.]
Desvios ou alterações não autorizadas previamente
[Descrever ocorrência, data, impacto e providências, inclusive comunicação ao CEP. Não tratar a apresentação neste relatório como autorização retroativa.]

4. Segurança e proteção dos participantes
Eventos adversos, desconfortos, danos e outros fatos relevantes
[Informar números, tipos, gravidade, medidas de assistência, situação e datas das comunicações realizadas; explicitar quando não houver.]

Queixas, incidentes de privacidade e exposição de dados
[Descrever sem identificar participantes; indicar contenção, comunicação e acompanhamento.]

Riscos ou informações novas
[Informar impacto na continuidade, medidas protetivas e necessidade de novo consentimento.]

5. Resultados e devolutiva
Resultados do período ou resultados finais
[Apresentar de forma agregada e compatível com o estágio do estudo; não inventar resultados para justificar atraso.]

Devolutiva aos participantes e instituições
[Forma, data realizada ou prevista, linguagem utilizada, achados relevantes e encaminhamentos.]

Publicações e disseminação
[Referências ou situação de preparação; justificar ausência quando pertinente.]
6. Recursos, guarda e encerramento
Financiamento e condições institucionais
[Alterações de recursos, patrocínio ou conflitos de interesse que afetem o estudo.]

Dados e materiais
[Local de guarda, responsável, prazo, controle de acesso, destino de amostras, compartilhamentos e descarte previsto/autorizado.]

Providências finais ou próximas etapas
[Situação da assistência devida, documentos de encerramento e pendências reais. Em multicêntrica, indicar quais centros o relatório abrange.]
Declaro que este relatório corresponde ao desenvolvimento real da pesquisa e que as ocorrências de comunicação imediata não foram postergadas deliberadamente para a entrega periódica. Informações identificáveis serão fornecidas somente se necessárias e em ambiente protegido.

Local e data: [município], [dia] de [mês] de [ano].

Assinatura: __________________________________________________
Pesquisador(a) responsável
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