

Orientações sobre submissão de “Relato de caso” ao CEP
(Com base na Carta Circular nº 166/2018-CONEP/SECNS/MS)


A divulgação de “relato de caso” não é isenta de riscos, podendo ocorrer quebra da confidencialidade. Esta pode trazer danos, materiais e morais, ao participante e a terceiros. Não é permitida qualquer forma de identificação do participante sem o seu consentimento. Qualquer informação que possibilite a identificação deve ser evitada, tais como: nome, codinome, iniciais, registros individuais, informações postais, números de telefone, endereços eletrônicos, fotografias, figuras, características morfológicas, entre outros. Sempre que o relato de caso requerer o uso de imagem do participante, deverá ser obtida a autorização do uso de imagem no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou em documento separado, preservando-se a autoria de quem coletou a imagem, nos termos da lei.

Inclusão do “relato de caso” na Plataforma Brasil (PB):
· Deve ser anexado na PB o “relato de caso” na forma final que será submetida para publicação ou divulgação, como tipo de documento “Projeto Detalhado”, bem como uma versão traduzida para português quando o original estiver em outra língua.
· O conteúdo apresentado como “relato de caso” e aprovado pelo CEP deve ser idêntico ao que será submetido para publicação ou divulgação.
· O TCLE e o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), quando for o caso, devem ser obtidos formalmente ANTES da apresentação da proposta na PB, devendo ser assinados pelo participante (ou responsável) e anexados como tipo de documento “TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Ausência”.
· O TCLE e o TALE devem conter: o motivo para a publicação do relato de caso, as garantias relacionadas à confidencialidade, privacidade e, quando necessário, uso da imagem do participante. Deve apresentar, de forma clara e afirmativa que, em caso de danos decorrentes do “relato de caso”, será assegurado o direito à assistência integral e gratuita, pelo tempo que for necessário, além do direito de buscar indenização.
· O campo “Propósito Principal do Estudo (OMS)” (localizado na aba 2 da PB) deve ser preenchido como ‘estudo observacional e de braço único’.
· Os campos da PB sobre o detalhamento do estudo (aba 4) devem ser preenchidos em coerência com o caso a ser relatado, e os campos que não forem pertinentes devem ser preenchidos com a informação “não se aplica” ou expressão equivalente.
· Na impossibilidade de se obter o TCLE ou TALE o pesquisador deve solicitar a dispensa de aplicação do TCLE, anexando pedido de dispensa com justificativa pertinente e preenchendo o campo localizado na aba 5 da PB.
· Nas situações em que for imprescindível a identificação do participante, tal fato deve estar plenamente justificado em documento próprio (anexado na PB como “outros” na opção “tipo de documento”) e explicitamente descrito no TCLE e no TALE (quando for o caso). Nessa situação, o consentimento formal do participante (ou do representante) é obrigatório.
· O Cronograma (localizado na aba 5 da PB) deve ser preenchido indicando as fases que serão desenvolvidas a partir da aprovação e a data provável em que se pretende publicar ou divulgar o “relato de caso”.
· O Orçamento (localizado na aba 5 da PB) deve conter os custos relacionados com a elaboração, publicação ou divulgação.
· É importante que haja uma verificação quanto à participação do paciente em coortes ou em outras pesquisas já aprovadas pelo CEP, evitando-se ferir a ética e a integridade em pesquisa, bem como a duplicidade de publicação.

Resposta às deliberações/pendências emitidas pelo CEP:
· Quando pertinente, poderão ser solicitadas adequações aos termos apresentados, havendo necessidade de tomada de novo consentimento com a versão corrigida do documento.
· Propostas de adição/subtração ou outra modificação que se façam necessárias, no conteúdo do “relato de caso” devem tramitar por meio de emenda na PB.

Os campos sinalizados em amarelo constituem um guia para o pesquisador e devem ser substituídos por conteúdo pertinente ou deletados.


Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – Relato de Caso

Título do Estudo: XXXX (Em português – ainda que o título original seja em inglês, aqui precisa ser em português)

Pesquisador Responsável: SERVIDOR / COLABORADOR RESPONSÁVEL PELO ESTUDO

Você está sendo convidado(a) a participar de um estudo do tipo “Relato de Caso”. Por favor, leia este documento com bastante atenção antes de assiná-lo e tire todas as suas dúvidas a respeito.
A proposta do presente documento é explicar tudo sobre o estudo e solicitar a sua permissão para participar do mesmo.
Objetivo do Estudo 
Adaptar com o que será divulgado/publicado, por exemplo:
Divulgar o seu caso com exame físico/imagens de lesões/resultados de exames, para apresentação com objetivo científico de aprendizado. 
Você foi escolhido(a) para participar, pois você ... (EXPLICAR O MOTIVO DA IMPORTÂNCIA DA APRESENTAÇÃO E EXPLICAR A DOENÇA EM LINGUAGEM QUE O(A) PACIENTE COMPREENDA). 
Após entender e concordar em participar, será escrito o relato de seu caso e enviado para XXXXXXX(uma revista científica e/ou em forma de painel e/ou apresentação oral e/ou apresentação em reunião técnico-científica) possibilitando a divulgação do conhecimento do seu caso clínico entre os profissionais da área e demais interessados e levando-os a um aprendizado. 
Riscos e Benefícios para o participante 
Os riscos que podem ocorrer envolvem você ser identificado(a) por pessoas que lerem o artigo na revista ou que virem seu caso apresentado em congresso. Entretanto, os resultados serão divulgados de forma a não identificar você. Divulgaremos (FOTOS, EXAMES, IMAGENS...). Se você permitir tirar fotos da(s) sua(s) lesão(ões) (OU O EQUIVALENTE, COMO FOTOS DE EXAMES), e se for necessário para o aprendizado mostrar essas fotos, só o faremos se você autorizar por escrito. Caso ocorra uma quebra de sigilo não autorizada por você, é direito seu buscar indenização por eventuais danos decorrentes da pesquisa conforme legislação brasileira. O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI) pode ter acesso aos registros do estudo. Não haverá benefício direto para você, porém o estudo irá contribuir para a melhoria no atendimento de outras pessoas com XXXXXX(doença), ou para discussão de caso entre profissionais de saúde. A não aceitação deste termo não irá, de forma alguma, influenciar ou alterar o seu tratamento e nem o seu relacionamento com a equipe de saúde. Autorizar a realização do relato de seu caso não implicará em nenhum custo extra, nem você receberá qualquer valor em dinheiro como compensação.  
Confidencialidade
Os resultados desta pesquisa poderão ser apresentados em reuniões e/ou publicações (revistas, jornais científicos e de circulação), contudo, sua identidade não será revelada durante essas apresentações, nem características que possam fazer você ser reconhecido(a).

***No rodapé, deve-se manter espaço para as rubricas.*** 

Com Quem Devo Entrar em Contato em Caso de Dúvida
No caso de dúvidas relacionadas ao estudo, o(a) Dr(a). 	PESQUISADOR RESPONSÁVEL poderá ser procurado(a) no ambulatório (OU OUTRO LOCAL) do INI ou pelo telefone XXXX.
O CEP do INI, órgão independente do estudo e que é responsável pela avaliação ética de todos os estudos realizados no instituto, será capaz de orientar e defender os seus interesses como participante da pesquisa. Em caso de dúvidas, você poderá consultá-lo: 
Comitê de Ética em Pesquisa, Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas, Fiocruz
Av. Brasil, 4365 – Manguinhos, Rio de Janeiro – RJ, CEP 21040-900 
Telefone: (21) 3865-9585 (Dias úteis: 8 às 17h) - E-mail: cep@ini.fiocruz.br.
Declaração de Consentimento
Concordo que as minhas fotografias sejam apresentadas em congressos e reuniões científicas ou publicadas em revista científica.
(    ) Sim		          (    ) Não
Li e entendi o documento de consentimento e o objetivo, bem como a importância deste estudo, seus possíveis benefícios e riscos. Tive oportunidade de perguntar sobre o estudo e todas as minhas dúvidas foram esclarecidas. Entendo que estou livre para decidir não participar desta pesquisa.
Eu autorizo a utilização dos meus registros médicos (prontuário médico) pelo(a) pesquisador(a) e pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da instituição, se necessário.
Receberei uma via assinada e datada deste documento.
Entendo que ao assinar este documento, não estou abdicando de nenhum de meus direitos legais.

_________________________________________________, Data: ____/_____/__________
Nome do(a) Participante / Representante (letra legível)

________________________________________________	
Assinatura do(a) Participante / Representante                                   

_________________________________________________, Data: ____/_____/__________
Nome do(a) Profissional que aplicou o termo (letra legível)

________________________________________________	 
Assinatura do(a) Profissional que aplicou o termo                                  

_________________________________________________, Data: ____/_____/__________
Nome da Testemunha (se aplicável e com letra legível)

________________________________________________	 
Assinatura da Testemunha (se aplicável)
                                  
Importante: Este documento é elaborado e deverá ser assinado em duas vias: uma será entregue ao(à) participante e a outra via ficará com o pesquisador.
Todas as páginas deverão ser rubricadas pelo pesquisador e pelo participante da pesquisa. Observação: Caso o(a) paciente (participante) não tenha condições de ler e/ou compreender este TCLE, ele poderá ser assinado e datado por um membro da família ou responsável legal pelo(a) paciente (participante).
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