ORIENTAÇÕES GERAIS PARA ENVIO DE RELATO DE CASO OU SÉRIE DE CASOS AO CEP
Os relatos de caso muitos vezes não são considerados pesquisa envolvendo seres humanos e, portanto, não deveriam ser avaliados pelos relatores do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP). Contudo, se tal relato visar publicação ou trabalho acadêmico, o pesquisador deve enviar uma carta consulta ao CEP para que este possa emitir uma carta resposta, que poderá ser apresentada aos revisores da Revista onde ocorrerá a futura publicação dos relatos. A aplicação do Termo de Consentimento pode ser bastante controversa quando trata-se de relatos de casos em que se vise a publicidade dos dados, o autor deve fazer todos os esforços para obter autorização prévia do paciente ou de seu representante legal e, havendo a oportunidade, recomenda-se obter o consentimento do paciente. O consentimento do paciente é indicado sobre tudo em situações em que o desfecho clinico ainda não tenha sido finalizado por completo e/ou situações em que o paciente ainda venha sendo acompanhado para a condição em questão.
O relato completo deve ser apresentado ao CEP anteriormente ao envio para a revista. O relato de caso só deve ser considerado se o mesmo apresentar pertinência clinica, ou seja, quanto a entidade diagnosticada é rara, o tratamento é pioneiro ou tem alguma inovação, ou o resultado (desfecho clinico) é inusitado.

A estrutura básica do relato de caso para que o mesmo cumpra o papel informativo deve apresentar um conteúdo e sequencia apropriado, incluindo:

· titulo, 

· resumo, 

· introdução com objetivo, 

· a descrição do caso, técnica ou situação, 

· discussão com revisão de literatura, 

· conclusão e bibliografia. 

Adicionalmente, figuras, tabelas, gráficos e ilustrações podem complementar a publicação.
Yoshida, W.B. Redação do relato de caso. J VascBras, 2007: 6(2):112-113.

Ao Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Erasto Gaertner

Prezado Sr. Dr. Jordan Zanetti Silva
Coordenador CEP/HEG

D E C L A R A Ç Ã O

Declaramos por meio desta o interesse em publicação do Relato de Caso/Série de Casos “XXXXXXXX” que nós do(a) (instituição, serviço, departamento, etc., envolvido no projeto), elaboramos sob a responsabilidade de (citar o responsável). Solicitamos a este Comitê de Ética em Pesquisa ciência quanto a elaboração e publicação do conteúdo descrito no relato em anexo.




Solicitar dispensa do TCLE se for o caso!!!

Sendo o que se apresenta aproveitamos para enviar nossas cordiais saudações.

Atenciosamente,
______________________________

Responsável pelo Relato

(nome e cargo)
PARA PREENCHIMENTO DO(A) ORIENTADOR(A)
D E C L A R A Ç Ã O

Declaro estar ciente e de acordo com a apresentação do projeto de pesquisa intitulado “________________________”, sob minha orientação.
Declaro também que li e entendi a resolução CNS 466/12, responsabilizando-me pelo andamento, realização e conclusão deste projeto, comprometendo-me a enviar ao CEP/HEG, relatório do presente projeto quando da sua conclusão, ou a qualquer momento, se o estudo for interrompido.

Local, xx de xxxxxxx de xxxx
_________________________

Nome Orientador

Orientador do Projeto

 (Concordância do serviço envolvido)

Ao Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Erasto Gaertner

Prezado Sr. Dr. Jordan Zanetti Silva
Coordenador CEP/HEG 

D E C L A R A Ç Ã O

 


Declaramos que nós do(a) (instituição, serviço, departamento, etc., envolvido no projeto), estamos de acordo com a condução do projeto de pesquisa “nome do estudo” sob a responsabilidade de (citar o responsável), nas nossas dependências (citar eventual restrição), tão logo o projeto seja aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Erasto Gaertner, até o seu final em (data).




Estamos cientes que os sujeitos de pesquisa serão (citar os sujeitos de pesquisa)* e que o presente trabalho deve seguir a resolução 466/12 do CNS e complementares. 




Sendo o que se apresenta aproveitamos para enviar nossas cordiais saudações.
Atenciosamente,
_______________________________

Responsável pelo Serviço, etc.

(nome e cargo)
*(se for com documentos, prontuários, dentes etc. retirar “os sujeitos da pesquisa” e usar o termo correto).

Liga Paranaense de Combate ao Câncer

Hospital Erasto Gaertner

Relato de Caso ou Série de Casos
Titulo: Deve ser sucinto, descritivo e acurado!!
Autor 1

Autor 2
Autor 3
1Pesquisador principal,descrição da função.

2Orientador (se for o caso), descrição da função.

3Co-orientador (se for o caso), descrição da função.

Data.
Resumo: deve conter entre 150 e 200 palavras e contemplar todos os itens descritos no texto!
	Título
	

	Objetivo
	

	Significância
	Mérito


	Desenho
	Relato de caso ou Serie de Casos.



	Sujeito(s)
	Nunca informar dados que permitam a identificação do paciente

	Relato e Conclusão
	Resumo do relato



1. INTRODUÇÃO: deve ser concisa e conter informações disponível sobre o assunto, o contexto, o mérito e o objetivo do relato, de modo a atrair a atenção do leitor
· Extensa revisão da literatura sobre a condição clinica, 
· Justificativa (incluindo dados epidemiológicos) para caracterizar o projeto como relato de caso ou série de casos
1.1 Objetivo Principal

1.2 Objetivos Específicos (se aplicável)
2. DESENHO E MÉTODO: 

· Classificação do tipo do relato: relato de caso ou série de casos

· Caracterização do sujeito e estratégia de busca dos dados do sujeito e instrumento utilizado (nunca informar dados que permitam a identificação do paciente)
· A estratégia de busca das referencias e bases de dados consultadas deve ser informada. (Normalmente,a pesquisa de artigos realizada para elaboração do texto deve incluir pelo menos as bases de dados do MEDLINE, EMBASE, LILACS e SciELO. Referências de artigos de revisão, de revisões sistemáticas e de metanálises devem igualmente ser exploradas para um revisão abrangente).
· O consentimento do paciente é indicado sobre tudo em situações em que o desfecho clinico ainda não tenha sido finalizado por completo e/ou situações em que o paciente ainda venha sendo acompanhado para a condição em questão.

3. DESCRIÇÃO DO CASO: a sequencia dos eventos deve ser cronológica, organizada, com detalhes suficientes para que o leitor estabeleça sua interpretação, eliminando dados supérfluos, detalhes de datas dos exames, dados confusos ou não confirmados. Em se tratando de vários casos (série casos), estes devem ser sequencialmente relatados.

· Qualquer indicação para a identificação do paciente deve ser suprimida.
· O relato deve conter dados demográficos (idade, peso, gênero, cor, ocupação), história clinica, exame físico e exames complementares alterados, sem informações truncadas ou soltas.

· Deve-se evitar incluir evolução diária, interconsultas e exames rotineiros normais.

· É fortemente aconselhável que o autor estabeleça relação temporal e causal com a situação relatada.

· As datas de referencia ou de ocorrência de eventos devem ser relativas à internação ou intervenção principal, evitando-se colocar como referencia a data de nascimento ou data real do atendimento. (Sugestão: “... cinco anos antes do procedimento, o paciente começou a apresentar...”).

· EVITAR qualificar os procedimentos ou exames com adjetivos como “minucioso”, “cuidadoso”, “exaustivo”.

· Laudos de exames, procedimentos e necropsias não devem ser transcritos na integra, mas apenas conter as informações mais importantes à interpretação do caso. Em se tratando de técnica cirúrgica, esta deve ser descrita com pormenores suficientes para poder ser reproduzida pelo leitor.

· Exames clínicos ou laboratoriais negativos só devem ser incluídos quando absolutamente necessários à compreensão do caso

· Devem constar as medicações com nome comercial, nome do laboratório, dosagem e período desde a ultima tomada. Os possíveis efeitos adversos e interações das mesmas também devem ser reportados. IMPORTANTE: caso não seja conhecido o nome comercial do medicamento e o fabricante, em hipótese alguma o nome do medicamento de referencia deve ser usado como substituto, nesse caso, opta-se pelo nome químico do medicamento.

4. DISCUSSÃO: deve-se enfatizar a prioridade e singularidade do relato, a acurácia do diagnóstico e a sua validade em comparação com os dados da literatura, e os subsídios para se levantar novas perspectivas, aplicações ou conhecimentos.

· o autor deve descrever sucintamente os dados da literatura, comparando e avaliando contrastes e nuances com o caso relato.

· havendo muitos artigos, aconselha-se que estes sejam resumidos em tabelas comparativas para facilitar o entendimento (os detalhes de cada artigo devem ser objeto de outro tipo de publicação, como os artigos de revisão).
· todos os artigos citados no artigo devem estar nas mãos dos autores na integra, para evitar que sejam reproduzidos erros e omissões de outros autores.

5. CONCLUSÃO:  finalmente deve-se resumir os principais aspectos do caso, justificar a sua singularidade ou raridade, sugerir recomendações e apontar as conclusões.

· Nas conclusões, o autor deve ser cuidadoso, uma vez que se trata de um ou poucos casos relatados, sem poder estatístico para estabelecer um evidência científica forte.
6. CRONOGRAMA:
	ATIVIDADES
	Mes/ano
	Mes/ano
	Mes/ano
	Mes/ano
	Mes/ano
	Mes/ano
	Mes/ano
	Mes/ano

	Especificação dos objetivos e mérito do caso
	X
	 X
	
	
	
	
	
	

	Pesquisa Bibliográfica
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	
	

	Coleta de dados clínicos
	
	
	
	
	X
	
	
	

	Redação do caso
	
	
	
	

	
	X
	
	

	Submissão ao CEP / LPCC
	
	
	
	
	
	
	X
	

	Apresentação / publicação
	
	
	
	
	
	
	
	X


7.RECURSOS NECESSÁRIOS

7.1 Equipe executora

8. CUSTOS DO PROJETO:

	Material
	Quantidade
	Custo unitário (R$)
	Custo total (R$)

	Folha sulfite
	250
	0,10
	25,00

	Cartucho de tinta para impressora
	01
	37,00
	37,00

	Total
	-
	-
	62,00


9. BENÊFICIOS PARA INSTITUIÇÃO

10. REFERÊNCIAS

CONFIDENCIALIDADE


O pesquisador assegura que o caráter anônimo dos pacientes será mantido e que suas identidades serão protegidas. As fichas clínicas ou outros documentos submetidos ao patrocinador, se houver, não serão identificados pelo nome, mas por um código. O pesquisador manterá um registro de inclusão dos pacientes mostrando códigos, nomes e endereços para uso próprio, bem como os formulários de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinados pelos pacientes serão mantidos pelo pesquisador em confidência estrita, juntos em um único arquivo. Asseguramos que o paciente receberá uma cópia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Atenciosamente,
___________________________

Responsável pelo Projeto

DECLARAÇÃO DE USO ESPECÍFICO DO MATERIAL E /OU DADOS COLETADOS



Declaro que os dados coletados serão de uso específico para o desenvolvimento da pesquisa em questão. 

Atenciosamente,
___________________________

Responsável pelo Projeto

 

 

 

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR

Eu ___________________________________, autor da pesquisa “_______________________________________________”, responsabilizo-me em dar continuidade a este estudo de acordo com os Direitos Humanos, a Resolução 466/12 MS e complementares, bem como informar a este Comitê de Ética qualquer alteração, efeitos adversos, inclusões ou exclusões de sujeitos de pesquisa, emendas e conclusão.

Comprometo-me também, ao final do estudo, enviar relatório do mesmo ou cópia de comunicação científica.

 

 

 Atenciosamente,
___________________________

Responsável pelo Projeto

QUALIFICAÇÃO DOS PESQUISADORES


Citar os links dos currículos Lattes de todos os participantes ou incluir copia dos mesmos
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Sugestão / Modelo:
1.  Título do projeto;

2. Desenho do estudo e objetivo(s) “essas informações estão sendo fornecidas para sua participação voluntária neste estudo, que visa.......”; ou “o objetivo deste estudo é.....”;

3.
Descrição dos procedimentos que serão realizados, com seus propósitos e identificação dos que forem experimentais e não rotineiros;

4.
Relação dos procedimentos rotineiros e como são realizados – coleta de sangue por punção periférica da veia do antebraço; exames radiológicos;

5.  Descrição dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos dos itens 3 e 4;

6.  Benefícios para o participante (Por exemplo: Não há benefício direto para o participante... Trata-se de estudo experimental testando a hipótese de que....... Somente no final do estudo poderemos concluir a presença de algum benefício...;

7.
Relação de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos, pelos quais o paciente pode optar;

8.
Garantia de acesso: em qualquer etapa do estudo, você terá acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. O principal investigador é o Dr (preencher o nome do pesquisador principal). que pode ser encontrado no endereço (institucional) Telefone(s) ............. Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), no Hospital Erasto Gaertner– R Dr. Ovande do Amaral, 201. – Bairro Jardim das Américas – Fone: (41) 3361-5271.
9.
É garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuízo à continuidade de seu tratamento na Instituição;

10. Direito de confidencialidade – As informações obtidas serão  analisadas em conjunto com outros pacientes, não sendo divulgado a identificação de nenhum paciente;

11. Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;

12.
Despesas e compensações: não há despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também não há compensação financeira relacionada à sua participação. Se existir qualquer despesa adicional, ela será absorvida pelo orçamento da pesquisa.

13.
Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem direito a tratamento médico na Instituição, bem como às indenizações legalmente estabelecidas.

14. Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo”.........................”

Eu discuti com o Sr. (preencher o nome do pesquisador principal) sobre a minha decisão em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessário. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço.

	__________________________________

Assinatura do paciente/representante legal
	Data         /       /       

	__________________________________

Assinatura da testemunha
	Data         /       /       

	__________________________________

Assinatura do Pesquisador
	Data         /       /       


