SAO LEOPOLDO FACULDADE SAO LEOPOLDO MANDIC

MANDIC COMITE DE ETICA EM PESQUISA

ESTUDOS TIPO RELATO DE CASO

ORIENTAGOES GERAIS

Compreende-se como “Relato de Caso” a modalidade de estudo na &rea biomédica
com delineamento descritivo, sem grupo controle, de carater narrativo e reflexivo cujos

dados sdo provenientes da atividade cotidiana ou da pratica profissional.

Esta modalidade de estudo é eticamente aceitavel desde que respeitados os
preceitos relacionados a privacidade dos participantes, da confidencialidade dos dados e a

dignidade humana.

A proposta de Relato de Caso deve obrigatoriamente ser submetida via

Plataforma Brasil para avaliacao pelo CEP.

Neste guia sdao encontradas orientacOes para submissdo das duas modalidades na
Plataforma Brasil:
a) Relato de Caso (Caso clinico ja finalizado)

b) Projeto de Relato de Caso (Caso clinico a ser realizado)
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INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO DA PLATAFORMA BRASIL

PARA AMBAS AS MODALIDADES

. Instituicdo Proponente (Aba 1) - Sempre Selecionar a Faculdade ou Centro de

Pesquisas Sao Leopoldo Mandic (com CNPJ).

. Area Tematica (Aba 2) - Geralmente as pesquisas ndo envolvem Area Tematica
(N&o clicar em nenhuma), entretanto alguns estudos podem requerer indicacao de area
tematica, verificar o manual Plataforma Brasil

(http://plataformabrasil.saude.gov.br > Publico > Manuais da Plataforma Brasil

> Manual Pesquisador).

. Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Aba 2) - Selecione Grande Area 4 -
Ciéncias da Saude.

. Propodsito Principal do Estudo (OMS) (Aba 2) - Outros - Descrever: Estudo

observacional de braco unico.

* Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
Grande Area 2. Ciéncias Biologicas
Grande Area 3. Engenharias

Grande Area 4. Ciéncias da Saude
Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas

<]

Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes

Grande Area 9. Outros

Propésito Principal do Estudo (OMS):

Clinico

Ciéncias Basicas

Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas a Salde

Salde Coletiva / Salde Publica

Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condiges clinicas do paciente
© Outros

estudo observacional de brago lnico

. Desenho (Aba 3) - Descrever: Estudo descritivo de carater narrativo e reflexivo.
. Financiamento (Aba 3) - Financiamento Proprio.
o Palavras-Chaves (Aba 3) - Devem ser incluidas, no minimo, 3 palavras-chave.
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ORIENTACOES ESPECIFICAS PARA RELATO DE CASO FINALIZADO

. Resumo (Aba 4) - Deve ser redigido em paragrafo Unico. Constituido de sequéncia

de frases concisas e objetivas. Deve ressaltar o objetivo, a descrigdo do caso e a conclusao.

. Introducao (Aba 4) - O texto de introducdo deve expor a finalidade e os objetivos
do trabalho de modo que o leitor tenha uma visao geral do tema abordado. De modo geral,
a introducdo deve apresentar: o assunto objeto de estudo; o ponto de vista sob o qual o
assunto foi abordado; trabalhos anteriores que abordam o mesmo tema; as justificativas
gue levaram a escolha do tema. Uma vez que nem sempre é clara a linha divisdria entre
estes trés topicos, a construgdo deve ocorrer em uma secgao Unica, que devera conter todas
as informacgPes acima mencionadas, sob a forma de um texto com fluéncia légica e sem

redundancia de informacdes.
. Hipotese (Aba 4) - Ndo se aplica.

) Objetivo Primario (Aba 4) - O objetivo deve ser claro, sucinto e direto. Deve ficar
bem evidente a atividade/técnica ou caracteristicas clinicas que se pretende descrever com

o Relato de Caso.

) Metodologia Proposta (Aba 4) - Descrigdao detalhada do caso clinico ja realizado
(tempo verbal no passado) a ser divulgado ou publicado. Apesar de ter sido obtido o TCLE,

ndo é permitida a identificagdo do participante, seja pela mengdo ao seu nome ou siglas.

Eticamente, deve-se levar em consideragao todas as alternativas de tratamento para o

caso clinico e estas alternativas devem ser apresentadas aos sujeitos.

Na descricao do Caso Clinico é necessario descrever que o sujeito foi esclarecido com

relagdo as possibilidades de tratamento e aceitou a conduta proposta.
o Critérios de Inclusao e Exclusdao (Aba 4) - Nao se aplica.

. Riscos (Aba 4) - Descrever os riscos relacionados a quebra de confidencialidade

que podem gerar danos morais e/ou materiais ao sujeito ou a terceiros.

Exemplo de texto - Os riscos deste relato de caso estariam envolvidos com a divulgacdo e
identificacdo ndo autorizada pelo paciente. Esses riscos serdo minimizados pela obtencéo
de autorizacdo para uso de imagens por meio de TCLE e pelo fato de que na descricdo e
ilustracao do relato todos os cuidados serdo tomados para a identidade do sujeito ndo seja
exibida.

. Beneficios (Aba 4) - Os beneficios relacionados ao relato de caso devem estar
associados a sua divulgacao.

Exemplo de texto - A divulgacao deste relato de caso podera proporcionar a disseminacdo

de conhecimento na drea em que se insere a comunidade cientifica e clinica.
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. Metodologia de analise dos dados (Aba 4) — Ndo se aplica.
o Desfecho Primario (Aba 4) - Nao se aplica.

o Havera uso de fontes secundarias de dados (Aba 5) - N3o (quando todas as
informacdes de relato de caso foram obtidas na sua execugao) ou Sim (descrever a

utilizacdo de dados de prontuarios anteriores, dados demograficos, banco de imagens, etc)

. Grupos em que serao divididos os participantes (Aba 5) — 1 (um)
o Cronograma de execucao (Aba 5) - deve estar relacionado com a entrega e
publicacdo do relato de caso. Indicar as fases que serdo realizadas a partir da aprovagao

do Relato de Caso pelo CEP. Veja o exemplo abaixo.

Més/Ano Més/Ano Més/Ano
Entrega do Relato de Caso ao CEP X
Revisdo linguistica (opcional) X
Tradugao para lingua inglesa (opcional) X
Submissdo a revista
. Recursos/Custos da Pesquisa (Aba 5) - Descrever o0s custos relacionados com

a elaboracdo, publicacdo ou divulgagdo. Como o relato de caso ja esta finalizado, nédo
descrever os custos com os procedimentos clinicos. O sistema CEP/CONEP nao aceita

pesquisas com custo zero.

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

. Relato de Caso na forma final com texto idéntico ao que sera submetido a
publicacdo/divulgacao. O relato deve ser anexado em “Projeto Detalhado”.

) Folha de Rosto gerada na Plataforma Brasil e devidamente assinada e datada
pelo pesquisador principal e responsavel pela instituicdo.

. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (vide modelo fornecido). No
caso de uso de imagens, tal fato deve estar descrito de forma enfatizada. ESTE
DOCUMENTO DEVE SER ASSINADO PELO PARTICIPANTE OU RESPONSAVEL
LEGAL, NO CASO DE MENOR DE IDADE.

Quando for imprescindivel a identificacdo do sujeito, deve haver esta descrigdo
explicita no TCLE, e o mesmo deve ser assinado pelo sujeito ou responsavel legal. Além
disso apresentar documento com justificativa pertinente para a divulgacdo da identificacdo

do sujeito anexada em “Outros”.
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. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE (vide modelo fornecido no

site da instituicdo). Anexar quando aplicavel.

ORIENTACOES ESPECIFICAS PARA PROJETO DE RELATO DE CASO

. Resumo (Aba 4) - Deve ser redigido em paragrafo Gnico. Constituido de sequéncia
de frases concisas e objetivas. Deve ressaltar o objetivo e a descrigdo do caso clinico a ser

realizado.

o Introducao (Aba 4) - O texto de introducdo deve expor a finalidade e os objetivos
do trabalho de modo que o leitor tenha uma visao geral do tema abordado. De modo geral,
a introducdo deve apresentar: o assunto objeto de estudo; o ponto de vista sob o qual o
assunto foi abordado; trabalhos anteriores que abordam o mesmo tema; as justificativas
que levaram a escolha do tema. Uma vez que nem sempre é clara a linha divisoria entre
estes trés topicos, a construgdo deve ocorrer em uma secgao Unica, que devera conter todas
as informacges acima mencionadas, sob a forma de um texto com fluéncia légica e sem

redundancia de informacdes.
. Hipotese (Aba 4) - Ndo se aplica.

o Objetivo Primario (Aba 4) - O objetivo deve ser claro, sucinto e direto. Deve ficar
bem evidente a atividade/técnica ou caracteristicas clinicas que se pretende descrever com

o Relato de Caso.

o Metodologia Proposta (Aba 4) - Descrigdo detalhada do caso clinico a ser

realizado (tempo verbal no futuro).
. Critérios de Inclusao e Exclusdao (Aba 4) - Nao se aplica.

. Riscos (Aba 4) - Descrever os riscos relacionados a quebra de confidencialidade

que podem gerar danos morais e/ou materiais ao sujeito ou a terceiros.

Exemplo de texto - Os riscos deste relato de caso estariam envolvidos com a divulgacdo e
identificacGo ndo autorizada pelo participante. Esses riscos serdo minimizados pela
obtencédo de autorizacdo para uso de imagens por meio de TCLE e pelo fato de que na
descrigdo e ilustracdo do relato todos os cuidados serdo tomados para a identidade do
sujeito ndo seja exibida.

. Beneficios (Aba 4) - Os beneficios relacionados ao relato de caso devem estar
associados a sua divulgagao.

Exemplo de texto - A divulgacao deste relato de caso podera proporcionar a disseminacdo

de conhecimento na drea em que se insere a comunidade cientifica e clinica.
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. Metodologia de analise dos dados (Aba 4) — Ndo se aplica.
o Desfecho Primario (Aba 4) - Nao se aplica.

o Havera uso de fontes secundarias de dados (Aba 5) - N3o (quando todas as
informacdes de relato de caso foram obtidas na sua execucdao) ou Sim (descrever a

utilizacdo de dados de prontuarios anteriores, dados demograficos, banco de imagens, etc)

. Grupos em que serao divididos os participantes (Aba 5) — 1 (um)
o Cronograma de execucao (Aba 5) - deve estar relacionado com a entrega,
execucgao, elaboragao e publicacao do relato de caso. Indicar as fases que serdo realizadas

a partir da aprovacao do Relato de Caso pelo CEP. Veja o exemplo abaixo.

Més/Ano | Més/Ano | Més/Ano | Més/Ano Més/Ano

Entrega do Projeto de «
Relato de Caso

Execucao do caso X

Elaboracdo do Relato de

caso

Revisdo linguistica

(opcional)

Tradugdo para lingua

inglesa (opcional)

Submissdo a revista X

o Recursos/Custos da Pesquisa (Aba 5) - Descrever o0s custos relacionados com
a elaboracdo, publicagdo ou divulgacdo. Como o relato de caso ainda sera realizado
poderdo ser descritos os custos com os procedimentos clinicos. O sistema CEP/CONEP

nao aceita pesquisas com custo zero.

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

. Projeto de Relato de Caso. O relato deve ser anexado em “Projeto Detalhado”.

o Folha de Rosto gerada na Plataforma Brasil e devidamente datada e assinada
pelo pesquisador principal e responsavel pela instituicdo.

. MODELO de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE. No caso de uso
de imagens, tal fato deve estar descrito de forma explicita. Este modelo de TCLE ndo

deve estar assinado pelo participante uma vez que, para os projetos de relato de caso
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o0 consentimento e assentimento do participante devem ser obtidos formalmente apos
aprovacdo da proposta na Plataforma Brasil.

o Quando for imprescindivel a identificacao do sujeito, deve haver descricao
explicita no TCLE. Além disso apresentar documento com justificativa pertinente anexada
em “Outros”.

. MODELO de Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE. Anexar quando
aplicavel. Este modelo de TALE ndo deve estar assinado pelo participante uma vez
que, para os projetos de relato de caso, o consentimento e assentimento do participante
devem ser obtidos formalmente apds aprovacao da proposta na Plataforma Brasil.

. Autorizacdo para uso do espaco fisico/local da pesquisa.
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