
DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS PARA RELATOS DE CASO
Orientações
· A tramitação dos estudos do tipo “relato de caso” no Sistema CEP/Conep para a área biomédica é regida pela Carta Circular nº 166, de 12 de junho de 2018.
· Compreende-se “relato de caso” a modalidade de estudo na área biomédica com delineamento descritivo, sem grupo controle, de caráter narrativo e reflexivo, cujos dados são provenientes da prática cotidiana ou da atividade profissional. Portanto, no momento da elaboração do relato do caso, os eventos narrados estarão consumados, não estando previstos experimentos como objeto do estudo. Tem como finalidade destacar fato inusitado ou relevante, ampliando o conhecimento ou sugerindo hipóteses para outros estudos. 
· Não se enquadram na modalidade “relato de caso” as descrições de novo procedimento ou técnica cirúrgica, novo dispositivo ou novo medicamento.
· O “relato de caso” não é isento 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. 
· A proposta de relato de caso deve ser submetida via Plataforma Brasil (PB) e apreciada pelo sistema CEP/Conep, previamente à sua publicação ou divulgação;
· Serão consideradas duas modalidades de submissão na PB, a critério do pesquisador: “relato de caso” e “projeto de relato de caso”. 
· Em ambas as modalidades, deve-se atender ao seguinte: 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 consentimento e o assentimento (quando for o caso), o pesquisador deve solicitar a dispensa de aplicação do termo apresentando justificativa pertinente no campo localizado na aba 5 da PB; 
· O TCLE e o Termo de Assentimento (quando for o caso) 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. 
· 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 Termo de Assentimento. Nessa situação, o consentimento formal do participante (ou do representante legal) 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.
·  O Orçamento (localizado na aba 5 da PB) deve conter os custos relacionados com a elaboração, publicação ou divulgação. 
· Na modalidade de submissão do tipo “relato de caso”, deve-se atender ao seguinte: Deve ser anexado na PB o “relato de caso” na forma final que será submetido para publicação ou divulgação, como tipo de documento “Projeto Detalhado”; 
· O consentimento e o assentimento (quando for o caso) devem ser obtidos formalmente ANTES da apresentação da proposta na PB, devendo ser assinado pelo participante (ou responsável legal) e anexados como tipo de documento “TCLE/Termo de Assentimento”. 
· Na modalidade de submissão do tipo “projeto de relato de caso”, os campos da Plataforma Brasil devem ser preenchidos de acordo com o item 3 (“Protocolo de pesquisa”) da Norma OperacionalCNS n° 001 de 2013. 
· A confecção do relato de caso e a tomada do consentimento (e do assentimento, quando for o caso) devem ser realizadas APÓS a aprovação do protocolo pelo Sistema CEP/Conep, devendo-se anexar na PB o modelo de TCLE que será utilizado. Nesta modalidade, deve-se atender ao seguinte: Deve-se anexar o “Projeto Detalhado” na PB, com descrição de todas as etapas da proposta; 
· O consentimento e o assentimento (quando for o caso) devem ser obtidos formalmente APÓS a apresentação e aprovação da proposta na PB, devendo ser anexados os modelos a serem utilizados, como tipo de documento “TCLE” / “Termo de Assentimento”;
·  Propostas de adição ou modificação devem tramitar por meio de emenda.
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Checklist documental: este documento obrigatoriamente deverá ser preenchido, assinado e enviado via Plataforma Brasil.
Todos os documentos devem estar arquivos separados e nomeados de acordo com o conteúdo para a inserção na Plataforma Brasil.
	Checklist – Documentos Obrigatórios
	Sim / Não

	Checklist
	

	Folha de Rosto da Plataforma Brasil, preenchida, datada e assinada*
Obs.: a Folha de Rosto é gerada pela Plataforma Brasil após o preenchimento completo dos campos especificados pelo Sistema.
	

	Relato de caso (deve ser submetido na formatação da revista ou evento científico no qual será apresentado)
	

	Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) – participantes ou responsáveis legais (Anexo 1) *
	

	Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (Anexo 2) *
	

	Carta de encaminhamento ao CEP (Anexo 3)
	

	Declaração de compromissos da equipe de pesquisa (Anexo 4) 
	

	Dispensa do TCLE e/ou TALE (Anexo 5) *
	

	Autorização para uso de imagem (Anexo 6) *
Obrigatório para relatos de caso que apresentem imagem do participante
	

	(*) Obrigatório quando aplicável.
	



ANEXO 1 – MODELO DE TCLE PARA PARTICIPANTE OU RESPONSÁVEIS LEGAIS DE MENORES
Orientações:
· O TCLE deve ser redigido pelo pesquisador responsável em uma linguagem clara e acessível, de modo que o participante compreenda facilmente as informações.
· O TCLE deve ser apresentado no formato de convite. 
· O TCLE deve ser obtido somente após o participante e/ou seu responsável legal estarem adequadamente informados sobre os benefícios, riscos e procedimentos que serão realizados durante a pesquisa. 
· O TCLE deve ser elaborado em duas vias originais, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsável, ou pela pessoa por ele designada, devendo as páginas de assinaturas estarem na mesma folha.
· Sentenças em vermelho devem ser editadas.
· Sentenças em verde são aplicáveis somente em alguns tipos de estudo. Caso não seja aplicável, excluir. 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Pesquisador: (nome do pesquisador)
Telefone para contato: (telefone do pesquisador)
Prezado (a) (nome do participante ou do responsável), (você, a criança / o adolescente – colocar o nome da criança ou do adolescente, se for o caso) está sendo convidado(a) a participar do estudo e/ou pesquisa denominado “nome do relato de caso clínico”. 
1. Nosso objetivo é discutir as particularidades deste caso clínico com profissionais de saúde e especialistas para ampliar o conhecimento adquirido para a melhoria das condições de saúde da população. 
2. Caso (você / o senhor /a senhora) concorde com a publicação ou apresentação do relato de (seu caso / do caso da criança / do caso do adolescente), nós utilizaremos (fonte de dados – prontuários, imagens) obtidos(as) durante o (seu tratamento / tratamento da criança / tratamento do adolescente).
3. Os riscos relacionados à pesquisa envolvem a quebra de sigilo e confidencialidade e, para tanto, os pesquisadores se comprometem manter em sigilo a (sua identidade / identidade da criança / identidade do adolescente) assim como dados que possibilitem (a sua identificação / identificação da criança / identificação do adolescente) a fim de garantir o anonimato. 
4. Benefícios: Descrever de forma clara e objetiva os benefícios, diretos [para o paciente] e indiretos [coletivo, meio científico/acadêmico, outros portadores da mesma doença]. Caso não haja benefícios diretos deixar clara essa informação no TCLE.
5. No caso da eventual necessidade da utilização de imagens, utilizaremos recursos como tarjas, de modo a proteger (sua identidade / a identidade da criança / a identidade do adolescente). Sua imagem não será utilizada caso o(a) senhor(a) não autorize.
6. (Sua participação / a participação da criança / a participação do adolescente) no estudo não implicará em custos adicionais, além daqueles já previstos para a realização do seu tratamento, acordado em consulta clínica. Também não haverá nenhuma forma de pagamento pela sua participação. 
7.  O(a) Senhor(a) não terá nenhum custo com a publicação ou apresentação desse relato de caso.
8. É garantido o direito a indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. 
9. (Sua participação / a participação da criança / a participação do adolescente) é voluntária e, portanto, (você / a criança / o adolescente) poderá se recusar a participar do estudo. 
10. (O artigo / apresentação), quando encaminhado para publicação, estará à sua disposição. (Seu nome, nome da criança / nome do adolescente) ou o material que indique (sua participação / a participação da criança / a participação do adolescente) não será liberado sem a sua permissão. Os dados, imagens e laudos utilizados na elaboração deste relato ficarão arquivados com o profissional responsável pelo atendimento por um período de 5 (cinco) anos após o término do estudo, e após esse tempo serão destruídos conforme a legislação vigente.
11. (A publicação em revista científica / apresentação em congresso) será feita sob forma codificada, para que a (sua identidade / identidade da criança / identidade do adolescente) seja preservada. 
12. A sua autorização para (publicação em revista científica / apresentação em congresso/evento) do relato de caso é voluntária mas se o (a) Senhor (a) mudar de ideia e não quiser que o caso seja divulgado, o (a) Senhor (a) pode solicitar que lhe devolvam este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado, desde que em tempo hábil, antes do envio (para a revista ou para o evento cientifico). Por outro lado, se não quiser que seu caso seja apresentado, a sua recusa não acarretará qualquer prejuízo ou penalidade e seu atendimento/tratamento pelos profissionais da saúde que lhe atendem tampouco sofrerá qualquer modificação ou prejuízo.
13. Você receberá uma via idêntica deste documento assinada pelo pesquisador do estudo. O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Faculdade Herrero se encontra a disposição para eventuais esclarecimentos éticos e outras providências que se façam necessárias (e-mail: cep@herrero.edu.br; Telefone: (41) 3026-8411). 

14. Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a natureza e o objetivo do já referido estudo, manifesto meu livre consentimento em (participar / autorizar a participação da criança / do adolescente), estando totalmente ciente de que não há nenhum valor econômico a receber ou a pagar, por minha participação.    

Eu, (nome do participante) autorizo, voluntariamente, que as informações fornecidas por mim sejam utilizadas nessa pesquisa. 
Declaro que li e entendi todo o conteúdo deste documento.

[Local, ___ de ___________ de _____]

_________________________________________________________
[Assinatura do particpante ou Responsável Legal]

_____________________________________________

[Assinatura do Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE]

	ANEXO 2 – MODELO DE TALE 
Orientações
· Em pesquisas cujos participantes sejam crianças, adolescentes, pessoas legalmente incapazes, pessoas com transtorno ou doença mental, ou em situação de substancial diminuição em sua capacidade de decisão, deverá haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP e pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), quando pertinente. Nessas pesquisas, deverão ser conduzidas as etapas de esclarecimento, de assentimento do participante menor ou vulnerável, respeitando-se a sua capacidade de decisão, e de consentimento dos representantes legais dos participantes.
· O TALE deve ser elaborado em linguagem sem termos técnicos ou palavras que possam gerar incompreensões por parte das crianças, adolescentes ou pessoas com capacidade limitada.
· As informações devem ser transmitidas de forma acessível e transparente, para que o convidado a participar em uma pesquisa possa se manifestar, de forma autônoma, consciente, livre e esclarecida.
· O TALE deve ser elaborado de modo apropriado para as diferentes faixas etárias, ou seja, na medida de sua compreensão. Podem ser utilizados argumentos gráficos como desenhos, personagens, histórias ilustrativas, para que a criança compreenda em sua linguagem a relevância, os procedimentos e os objetivos da pesquisa.
· Assim como na apresentação do TCLE, o TALE deverá ser emitido em duas vias originais, contendo todas as páginas rubricadas e numeradas. Após a leitura, explicação e assinatura do documento, o pesquisador deverá deixar uma das vias com o participante e outra ficará sob a sua guarda.
· Obs.: Sugere-se que o modelo de termo apresentado abaixo seja utilizado para crianças de 7 a 12 anos. Caso o pesquisador julgue necessário, pode-se realizar alterações de acordo com a idade da criança / adolescente.

	TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

	[image: A couple of boys with their arms raised

Description automatically generated]Olá (Nome da Criança),
Meu nome é (nome do pesquisador responsável), da (nome da instituição). Gostaria de convidar você para participar do relato de caso (título do relato).

Por que estamos fazendo este estudo?
(Descrever de forma simples de que se trata a pesquisa. Ex.: O motivo que leva a estudar esse assunto e pelo qual você foi escolhido(a), é para garantir que você e outras crianças possam ter um sorriso ainda mais bonito e saudável.).

	[image: A cartoon of a paper and a pen

Description automatically generated]O que é assentimento?
Assentimento é quando pedimos a você, que é uma criança, para participar de um estudo. Depois de entender sobre o que vamos fazer e se você concordar em participar, você pode assinar este documento.

	O que você fará no estudo?
Se você aceitar participar, (descrever de forma simples o que será realizado).

	[image: A yellow star with black eyes and a smiling face

Description automatically generated]Quais são os benefícios?
(Descrever de forma simples quais são os benefícios diretos e/ou indiretos da pesquisa para a criança. Caso não haja benefícios diretos deixar clara essa informação no TALE).
No entanto, às vezes você pode não gostar de tudo que vamos fazer (descrever brevemente os inconvenientes/riscos).

	[image: A cartoon of a child with her hand on her chin

Description automatically generated]E se você tiver dúvidas?
Se você ou seus responsáveis tiverem qualquer dúvida sobre o estudo ou sobre qualquer outra coisa, podem falar com a gente:
· Nome e e-mail dos pesquisadores
· Telefone:
· Endereço:
Se você tiver dúvidas sobre seus direitos como participante, pode contatar o Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) da Faculdade Herrero pelo Telefone 3360-1041.

	[image: A red and white stop sign with a hand

Description automatically generated]Você é livre para decidir
Se você não quiser participar, não tem problema nenhum. E se começar a participar e depois mudar de ideia, é só avisar a gente ou pedir para seus pais ou responsáveis nos avisarem.

	Você entendeu tudo? Quer perguntar mais alguma coisa?

	[image: A green and red thumbs up and down icons

Description automatically generated]
	SIM
	[image: A green and red thumbs up and down icons

Description automatically generated]
	NÃO

	Você quer fazer parte do meu estudo?

	[image: A green and red thumbs up and down icons

Description automatically generated]
	SIM
	[image: A green and red thumbs up and down icons

Description automatically generated]
	NÃO

	Declaração de Assentimento do Participante
Eu li e conversei com o pesquisador sobre este estudo e este documento. Entendo que posso aceitar ou recusar e que posso parar de participar a qualquer momento, sem precisar dar uma razão. 
Concordo que as informações coletadas sejam usadas para este estudo.
Eu entendi as informações apresentadas neste Termo de Assentimento. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas.
Vou receber uma cópia assinada e datada deste documento.

[Local, ___ de ___________ de _____]

_________________________________________________________
[Assinatura da Criança]

Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos e benefícios e ter respondido da melhor forma possível às questões formuladas.

_____________________________________________
[Assinatura do Pesquisador Responsável ou quem aplicou o TCLE]





ANEXO 3 – MODELO DE CARTA DE ENCAMINHAMENTO AO CEP

CARTA DE ENCAMINHAMENTO AO CEP
Ao Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade Herrero 

[Local, ___ de ___________ de _____]

Prezado Coordenador,

Encaminho a Vossa Senhoria o relato de caso de minha autoria (ou de minha responsabilidade) e intitulado “nome do estudo”, para análise. Este relato de caso foi realizado (local onde foi realizado), no período de (período aproximado). Trata-se de (breve descrição do relato e nome do evento ou revista em que se pretende apresentar o relato).

Atenciosamente, 


_______________________________
Responsável pelo projeto
Nome, cargo, carimbo


ANEXO 4 – MODELO DE DECLARAÇÃO DE COMPROMISSOS DA EQUIPE DE PESQUISA
Obs.: Todos os pesquisadores devem assinar esta declaração. Caso necessário, acrescente ou remova as linhas para assinatura.

DECLARAÇÃO DE COMPROMISSOS DA EQUIPE DE PESQUISA
[Local, ___ de ___________ de _____]
Nós, (nome do pesquisador responsável e dos demais pesquisadores), pesquisadores da(o) (nome da instituição), responsáveis pelo relato de caso intitulado (título do relato de caso), declaramos que:
a. Comprometemo-nos a conduzir este estudo em conformidade com as diretrizes estabelecidas pela Resolução CNS nº 466/2012 e suas complementares.
b. Garantimos que o caráter anônimo do paciente será mantido e que suas identidades serão protegidas. 
c. Manteremos o registro do paciente de maneira sigilosa, contendo códigos, nome e endereços para uso próprio, e o formulários de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado pelo paciente será mantido pelo pesquisador em confidência estrita, juntos em um único arquivo. 
d. Asseguramos que o paciente receberá uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinada e rubricada.
e. Declaramos que os dados coletados serão de uso específico para a elaboração do relato de caso em questão. 
f. Comprometemo-nos, quando da utilização de dados de arquivos, a manter o sigilo sobre nomes e dados e restringir sua utilização apenas para o relato de caso.

_______________________________
Pesquisador Principal

_______________________________
Pesquisador 1

_______________________________
Pesquisador  2



ANEXO 5 – MODELO DE DISPENSA DO TCLE E/OU TALE


DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO E/OU TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nós, (nomes dos pesquisadores), pesquisadores da (nome da instituição), solicitamos dispensa do TCLE/TALE na presente pesquisa intitulada “título da pesquisa” devido aos motivos(s) relacionado(s) a seguir: justificativa. 





Local, ____ de _________ de______.


___________________________________
Pesquisador Principal

ANEXO 6 – MODELO DE TERMO DE USO DE IMAGEM E/OU VOZ

TERMO DE USO DE IMAGEM E/OU VOZ
O(a) pesquisador(a) (nome por extenso do pesquisador principal/responsável) responsável pelo projeto (Título do projeto) e o(s) colaborador(es) (informar o nome de todos da equipe), solicitam a utilização de imagem e/ou som de voz do participante para este estudo, com garantia de proteção de identidade. 
Tenho ciência que a guarda e demais procedimentos de segurança são de inteira responsabilidade dos pesquisadores. Os pesquisadores comprometem-se, igualmente, a fazer divulgação dessas informações coletadas somente de forma anônima com proteção de imagem do participante. 
Este documento foi elaborado em duas (2) vias, uma ficará com o(s) pesquisador(a/es) e outra com o(a) participante da pesquisa. 
Local, ____ de _________ de______.


___________________________________
Pesquisador

Autorizo o uso de minha (ou da criança/adolescente sob minha responsabilidade) imagem e/ou som de voz e/ou prontuários exclusivamente para esta pesquisa. 

___________________________________
Participante da pesquisa
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