Instrugdes para submissao dos protocolos de pesquisa sobre Relato de caso ou Série
de Casos.

Professores que estdo orientando Trabalhos de Conclusdo de Curso/
Monografias/Dissertacdes que envolvem Relato de Caso ou Série de Casos tém
procurado a orientacdo do Comité de Etica em Pesquisas em Seres Humanos (CEP) do
UNINOVAFAPI para saber se é necessdria a submissdo de Projeto de Pesquisa nestas
situagoes.

A CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) recomenda que todo relato de caso
(ou série de casos) deve ser avaliado pelo Sistema CEP-CONEP. Dessa forma, o CEP-
UNINOVAFAPI orienta que

a) Projeto de Relato de Caso deve ser submetido a Plataforma Brasil, independente da
forma como se planeja divulgar os dados (TCC, monografia, apresentacdo oral ou na
forma de painel em Congressos ou publicagcdo de resumo ou artigo completo na forma
impressa ou eletrénica).

b) O Projeto pode ser submetido mesmo que o caso ja tenha sido concluido. Isso porque
o foco principal da avaliacdo pelo CEP é verificar se o atendimento e os instrumentos de
pesquisa (questionarios, entrevistas, exames fisicos ou de imagem e procedimentos
realizados) resguardem o paciente em relacdo aos riscos (necessidade de base cientifica
para a conduta de diagndstico ou tratamento), ao sigilo e confidencialidade, bem como
garantam o atendimento em caso de danos decorrentes do procedimento. A base
cientifica também é avaliada pelo CEP, conforme propde a resolugdo 466/12- Item II1.3
- As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverao
observar as seguintes exigéncias: a) ser adequada aos principios cientificos que a
justifiguem e com possibilidades concretas de responder a incertezas; b) estar
fundamentada em fatos cientificos, experimentacdo prévia e ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa;

¢) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) deve ser submetido sempre que
possivel. Verificar instrucdes especificas sobre a construcao deste Termo. Se o caso ja
foi concluido e ja ndo é mais possivel obter a assinatura do sujeito no TCLE (p.ex.: ébito),
este pode ser substituido por termo de compromisso de utilizagdo de dados, os
investigadores devem detalhar as justificativas no item ‘dispensa do TCLE’.

d) Os investigadores devem ter especial atencdo com o Cronograma. Assim, deve ficar
claro se o caso ja foi atendido, se o paciente ainda sera acompanhado e por quanto
tempo, bem como as etapas futuras do Projeto (previsdao de acompanhamento, periodo
de revisdo de literatura sobre o caso, redacdo do artigo, envio para publicacdo, etc...).
e) Devem ser inseridos os instrumentos de coleta de dados, incluindo entrevistas,
guestionarios, prontuarios ou fichas de evolugdo especialmente desenvolvidas para
sumarizar o caso.

f) O protocolo deverd ser cadastrado na Plataforma Brasil com todos os documentos
exigidos conforme Res. 466/12 do CNS, descritos também no link do Comité de ética em
Pesquisa do UNINOVAFAPI:  http://www.uninovafapi.edu.br/pesquisa/comite- de-
etica-e-pesquisa-cep/

Submissao na Plataforma Brasil


http://www.uninovafapi.edu.br/pesquisa/comite-

Observar alguns itens que seréo diferentes de outros tipos de projetos:
DESENHO: sera o proprio Relato de Caso.

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

HIPOTESE: preencher “ndo se aplica”, ja que Relato de Caso n&o contempla
hipotese.

OBJETIVO PRIMARIO: O objetivo do relato de caso é descrever os pontos que
o tornam original, raro, diferente, interessante, portanto, ndo deve ser
mencionado como objetivo o atendimento ao paciente. (p.ex.: “relatar um caso
de reabilitacdo de crianga com hipodontia...”)

OBJETIVO SECUNDARIO: especificar melhor esse relato (p.ex.: “reportar as
sensagdes e sentimentos do sujeito 7 dias apos o atendimento...”).

AMOSTRA: o item critério de exclusdo néo se aplica, neste caso.

RISCOS: nao se trata dos riscos do procedimento em si, mas sim da exposi¢ao
da historia do atendimento do paciente (p.ex.: “possibilidade de desconforto,
constrangimento, etc.”).

BENEFICIOS: como o relato pode contribuir indiretamente para o paciente ou
grupo de individuos que se encontram na mesma situacdo, por meio do
conhecimento em relagdo a algum aspecto antes ndo observado na literatura.

METODOLOGIA DE ANALISE DOS DADOS: descrever como seréo relatados
os dados e como foram os procedimentos.

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
o estudo, em geral, ndo é multicéntrico.

PROPOE DISPENSA DO TCLE: Se “sim” deve ser devidamente justificado e
anexado o termo de autorizacdo do paciente em formulario especifico do local.

IMPORTANTE: para publicacéo de fotos deve haver também o termo de
concesséo de imagem.

CRONOGRAMA: preencher as etapas de elaboracao do relato (pelo menos 3,
incluindo revisdo de literatura. Atencéo, se o projeto for de caso a ser atendido,
estimar a data em que o projeto sera aprovado e sO apés prever o atendimento).

ORCAMENTO: da execucéo do relato de caso e ndo do procedimento que foi
realizado no paciente enquanto isso néo seria produto de pesquisa (detalhar pelo
menos 3 itens).




