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Instrugdes para Submisséo de Relato de Caso no Comité de

Etica em Pesquisa da Faculdade Unido de Goyazes

Em conformidade com a Carta Circular n°® 166/2018 da Comisséao Nacional
de Etica em Pesquisa/Conselho Nacional de Satude/Ministério da Satde. O Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade Unido de Goyazes — FUG, esclarece a
tramitacdo dos estudos do tipo “relato de caso” no presente comité e no sistema
CEP/CONEP.

1. DEFINICOES

Pesquisa € um processo formal e sistematico que visa a produc¢éo, ao avango
do conhecimento e/ou a obtencéo de respostas para problemas mediante emprego
de método cientifico (Inciso 11.12 — Resolucdo CNS 466/2012);

Pesquisa envolvendo seres humanos é uma pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes
dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informacgBes ou materiais bioldgicos (Inciso 11.14 — Resolucdo CNS 466/2012);

Relato de Caso é um estudo descritivo da &area biomédica, tem carater
narrativo e reflexivo, ndo apresenta grupo controle e os dados séo provenientes da
pratica clinica cotidiana ou atividade profissional. Assim, 0s eventos descritos no
estudo do tipo de relato de caso ja ocorreram e ndo sao previstos experimentos como
objeto do estudo. O relato de caso tem como objetivo evidenciar um fato ndo usual
e relevante. Este estudo ndo é isento de riscos, podendo ocorrer quebra da
confidenciabilidade.

2. SUBMISSAO DE RELATOS DE CASO NO CEP-FUG
Todos os trabalhos de Relatos de Casos devem ser submetidos ao CEP via
Plataforma Brasil (http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf).
A submissédo de relatos de casos ao CEP-FUG deve ser feita,

obrigatoriamente, mesmo que o caso ja tenha sido concluido.
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A avaliagao realizada pelo CEP-FUG objetiva resguardar o paciente em
relacdo aos riscos (necessidade de base cientifica para a conduta de diagnostico ou
tratamento), ao sigilo e confidencialidade, bem como garantir o atendimento em caso
de danos decorrentes do relato do caso.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo de
Autorizacao de uso de Imagem devem ser submetidos sempre que possivel.

No caso da impossibilidade de obter a assinatura do participante do relato de
caso no TCLE, este pode ser substituido pelo Termo de Compromisso de Utilizagédo
de Dados, devidamente assiando por todos os pesquisadorse envolvidos, ou ainda
por uma autorizacdo do paciente em prontuario ou documento especifico para
utilizacdo dos dados em ensino/pesquisa/publicacdes;

Caso solicite a dispnesa de TCLE, devem-se detalhar as justificativas.

3. ORIENTACOES

Segue algumas informacdes para submissdo e preenchimento na Plataforma
Brasil dos dados sobre os estudos do tipo Relato de Caso ao CEP/FUG:

PROPOSITO PRINCIPAL DO ESTUDO (OMS): Estudo observacional de
braco unico;

DESENHO: o proprio Relato de Caso.

INTRODUCAO: inserir justificativa — qual a contribuico cientifica o caso traz
ao ser relatado.

HIPOTESE: “nao se aplica’.

OBJETIVO PRIMARIO: “Relatar um caso de um paciente....”

METODOLOGIA PROPOSTA: Preencher detalhadamente, de acordo com o
projeto.

AMOSTRA: Nao se aplica critérios de incluséo e excluséo.

RISCOS: Referem-se aos riscos inerentes da pesquisa, e nado do
procedimento realizado.

BENEFICIOS: como o relato pode contribuir indiretamente para o paciente ou
grupo de individuos que se encontram na mesma situacao.

DESFECHO PRIMARIO: Variavel de maior interesse.
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HAVERA FONTES SECUNDARIAS DE DADOS: Sim, pois serdo utilizados
dados coletados anteriormente. Deve-se detalhar de onde (p.ex.: prontuario...),
namero de individuos recrutados (geralmente um relato de caso diz respeito a
apenas um individuo, entretanto pode ocorrer relatos com dois ou mais casos) e 0
estudo, em geral, ndo é multicéntrico.

CRONOGRAMA: preencher as etapas de elaboracéo do relato. Reservar 60
dias exclusivos para a etapa de submisséo ao CEP.

ORCAMENTO: O orcamento é relativo a execugéo do relato de caso e ndo
do procedimento que foi realizado.

BIBLIOGRAFIA

Os demais documentos a serem enviados, quando da submissao, sao
os descritos:

1- Folha de rosto gerada na Plataforma Brasil, devidamente assinada pelo
pesquisador principal e assinada e carimbada pelo Diretor Académico da FUG.

2- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (se for o caso) ou
Dispensa de TCLE;

3- Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE (se for o caso de
individuo menor de idade, lembrar do TCLE assinado pelos pais/responsaveis);

5- Termo de anuéncia da instituicdo, no caso do estudo ter sido realizado fora
do ambiente da FUG;

6- Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados devidamente assinado por
todos os pesquisadores, nos casos onde o TCLE néo pode ser obtido;

7- Instrumentos de coleta de dados (prontuéarios, questionarios utilizados,
fichas clinicas, etc);

8- Termo de autorizacdo de uso de imagem (devidamente assinado pelo

participante, caso seja necessario o uso das imagens na publicacdo do artigo).

4. ORIENTA(;OES FINAIS
Sao consideradas duas modalidades de submissdo na Plataforma Brasil:

“relato de caso” e “projeto de relato de caso”;
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PROFESSUM EX SALUS

Na submissao do tipo “relato de caso” o consentimento, TCLE, TALE devem
estar assinados com data anterior a data de submissdo na Plataforma Brasil;

O contetudo apresentado no tipo “relato de caso” deve ser idéntico ao
contetdo que sera publicado ou divulgado. Alteracbes devem ser comunicadas e
tramitadas via emendas.

Na modalidade de submissao “projeto de relato de caso” a confeccao do
relato de caso e tomada do consentimento/assentimento devem ser realizadas ap0s
a aprovacao do protocolo pelo Sistema CEP/Conep, devendo-se anexar o TCLE que

serd utilizado.

Mariores informacfes consultar a Carta Circular n°® 166/2018 da Comisséo

Nacional de Etica em Pesquisa/Conselho Nacional de Satide/Ministério da Saude.



