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TEMA: Tramitacdo dos estudos do tipo “relato de caso”

Relato de Caso: E um estudo descritivo, sem grupo controle, de carater narrativo e reflexivo. Nesse estudo os dados sdo provenientes da pratica cotidiana
profissional.

Série de Casos: E um estudo observacional, muito comum na pesquisa médica, que acompanha pacientes com uma exposi¢io conhecida a um dado
tratamento similar ou analisa os prontudrios médicos para avaliar a relagdo entre exposicao e desfecho, durante um periodo de tempo e sem grupo
controle.

Relato de Caso x Série de Casos: A diferenciacdo é subjetiva e divergente, porém tende-se a considerar que um relato de casos engloba ndo mais que 3
casos e uma série de casos compreende de 4 a 10 casos ou mais.

Caracteristica: No relato de caso os eventos narrados ja estdo consumados, ou seja, ndo existe nenhuma previsdao experimental para o objeto do estudo.
Objetivo: No relato de caso a finalidade do estudo é apresentar um fato inusitado ou relevante, com o objetivo de ampliar o conhecimento na area ou abrir
caminho para futuros estudos.

ATENCAO: Descrigdes de novos procedimentos, nova técnica cirirgica, novo dispositivo ou novo medicamento NUNCA poderao ser apresentados como um
relato de caso.

Pendéncias comuns apontadas em Relatos de Caso

a. O “relato de caso” nao é isento de riscos. O pesquisador devera atentar para a possibilidade de quebra de confidencialidade (uma vez que esta
podera acarretar danos materiais e morais ao participante e a terceiros). Assim sendo, ndo é permitida qualquer forma de identificagdo do
participante sem o seu consentimento. Qualquer informagdo, no projeto, que possibilite a identificagdo do participante devera ser evitada, a
saber: NOME, CODINOME, INICIAIS, N2 DE REGISTROS DE DOCUMENTOS PESSOAIS, INFORMAGOES POSTAIS PESSOAIS, N2 DE TELEFONE,



ENDEREGOS ELETRONICOS, FOTOGRAFIAS*, CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS*, FIGURAS COMO TATUAGENS* OU QUAISQUER OUTRAS QUE

PERMITAM UMA POSSIVEL IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE (A EXEMPLO INCLUSIVE, DA VOZ).
b. Sempre que o “relato de caso” requerer o uso de qualquer imagem do participante®*, o fato devera estar bem descrito no TCLE (ou em um
Termo para uso de Imagem apresentado em separado). LEMBRAR-SE DE INFORMAR QUE, NOS TERMOS DA LEI, A AUTORIA DE QUEM PRODUZIU

A IMAGEM TAMBEM DEVERA SER MANTIDA EM SIGILO.
TCLE, TCLE-R e TALE devem sempre ser obtidos previamente a publica¢do ou divulgacdo do relato de caso. DISPENSA DESSES TERMOS SERA

AVALIADO PELO CEP E DEVERA ESTAR BEM FUNDAMENTADA.

|:> O CEP ndo avalia “relato de caso” previamente publicados ou divulgados, considerando a situacdo como infracdo ética.

FLUXOGRAMA PARA APRESENTAGAO DE RELATO DE CASO

O pesquisador tem a liberdade de escolher se apresentara um “Relato de Caso” ou “Projeto de relato de caso”.
"{-ff Na Plataforma Brasil, o pesquisador devera atentar para o preenchimento adequado, que seguira a orientacdo abaixo:
A

19 No cadastro do Projeto de Pesquisa, ao chegar na ABA 2, preencher conforme abaixo:



+ Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):
(] Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
(7] Grande Area 2. Ciéncias Biolégicas
D Grande Area 3. Engenharias
Grande Area 4. Ciéncias da Sadde
7] Grande Area 5. Ciéncias Agrarias
|:| Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
(7] Grande Area 7. Ciéncias Humanas
|:| Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
(7] Grande Area 9. Qutros

Proposito Principal do Estudo (OMS):
O Clinico
() Ciéncias Basicas
() Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas  Salde
() Sadde Coletiva/ Satde Publica
() Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condicBies clinicas do paciente
@® Outros

|Estudo Observacional e de braco dnico| |

22 Se o pesquisador solicitar DISPENSA de TCLE/TCLE-R ou TALE, a justificativa devera ser preenchida no campo especifico da ABA 5

* Propbe dispensa do TCLE?

® Sim O Nao

Justificativa:

A

COMPONENTES OBRIGATORIOS NO TCLE, TCLE-R e TALE nos “relatos de casos”




* Relato de caso em que seja imprescindivel a identificacdo do participante: Além do TCLE (ou do TALE), devera ser apresentado OBRIGATORIAMENTE, a
parte, um consentimento formal do participante (ou seu representante legal) com uma justificativa pormenorizada e cautelosa, que devera ser anexada

junto com os demais documentos na Plataforma Brasil.

CRONOGRAMA E ORCAMENTO DE UM RELATO DE CASO

CRONOGRAMA: Deve indicar as fases que serdo desenvolvidas APOS a aprovacio do CEP e deve constar obrigatoriamente a data provdvel em que se
pretende publicar ou divulgar o relato de caso.

ORCAMENTO: Deve explicitar os custos referentes a elaboracdo, publicagdo ou divulgacdo do relato de caso.

PARTICULARIDADES PARA A MODALIDADE RELATO DE CASO

e Se o pesquisador informar que seu projeto é de “RELATO DE CASO”, o PROJETO DETALHADO devera trazer o artigo ja finalizado, ou seja, na forma
gue sera encaminhado para publicagdo ou apresenta¢do. Propostas de adi¢ao no conteldo do relato deverao tramitar em forma de EMENDA

e O TCLE, TCLE-R e TALE deverao ser apresentados na submissdo do Relato de Caso na Plataforma Brasil, devidamente assinados e datados. Se o
CEP julgar que tais documentos precisardo de ajustes, os mesmos deverdo ser modificados, reapresentados ao participante e novamente postados

com as devidas datas e assinaturas.

PARTICULARIDADES PARA A MODALIDADE PROJETO DE RELATO DE CASO

e Um protocolo de pesquisa habitual deve ser apresentado.
e Atomada do consentimento (TCLE, TCLE-R, TALE) deve ser realizada apos a aprovacao do projeto pelo CEP.
e Propostas de alteragGes no projeto de relato de caso tramitam de forma idéntica aos projetos de pesquisa (ou seja, através de EMENDA)




e O artigo final do Projeto de Relato de Caso devera ser apresentado posteriormente (ao final do trabalho), encaminhado através de NOTIFICACAO

pela Plataforma Brasil. Lembrando que a Notificacdo deverad trazer o artigo ja finalizado, ou seja, na forma que sera encaminhado para publicacao

ou apresentacao.

**Consideragodes Finais: As orientacOes da presente Carta Circular ndo deverao ser aplicadas a pesquisas que utilizem metodologia prépria da area de
Ciéncias Humanas e Sociais. No entanto, deve-se observar a excecao citada na Resolu¢gdao CNS-MS n2 510 de 2016 em seu artigo 12, paragrafo Unico: Nao
serdo registradas e nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP a “pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situa¢des que emergem espontanea e
contingencialmente na pratica profissional”, DESDE QUE NAO REVELEM DADOS QUE POSSAM IDENTIFICAR O PARTICIPANTE DA PESQUISA.
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