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CHECK-LIST RELATO DE CASO

Compreende-se “Relato de caso” a modalidade de estudo da darea biomédica com delineamento descritivo,
sem grupo controle, de cardter narrativo e reflexivo, cujos dados sdo provenientes da prdtica cotidiana ou da
atividade profissional.

Para encaminhamento do RELATO DE CASO para apreciacdo do CEP do HCRP e da FMRP-
USP, seguir os seguintes passos:

1. Cadastro junto a2 Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) do HCFMRP-USP. O pesquisador devera
utilizar o Sistema Iris, na se¢do de Gerenciamento de Projetos de Pesquisa Clinica para cadastrar o
usuario com o e-mail institucional, realizar e anexar os certificados dos cursos: Boas Praticas,
Integridade e LGPD. Apos, preencher com o Tipo de Pesquisa: RELATO DE CASO. A Folha de
Rosto, gerada na Plataforma Brasil, devera ser assinada pelo pesquisador e anexada junto ao sistema
da UPC para assinatura da institui¢do proponente, constando o Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto da USP como institui¢do proponente. Aguardar o e-mail da UPC
informado que a folha de rosto esta assinada pela UPC e disponivel para download. Em caso de
davida entre em contato com a equipe da UPC (3963-6477 ou 6483 e/ou upc-hc@hcrp.usp.br).

2. Cadastro na Plataforma Brasil (Carta Circular n° 166/2018-CONEP/SECNS/MS).

a) A proposta deve ser submetida via Plataforma Brasil (PB) e apreciada pelo Sistema CEP/CONEP,
previamente a sua publicagdo ou divulgagao;

*No titulo cadastrado na PB deve obrigatoriamente constar a modalidade que se trata (Ex: Relato
de Caso: )

b) No preenchimento na PB deve-se atender o seguinte:

* O campo para preenchimento na Plataforma Brasil “Propoésito Principal do Estudo (OMS)”
localizado na aba 2 da PB) deve ser preenchido como “estudo observacional e de brago tnico”;

* Os campos da PB sobre o detalhamento do estudo (aba 4) devem ser preenchidos em coeréncia com
o caso a ser relatado, e os campos que nao forem pertinentes devem ser preenchidos com a informacgao
“ndo se aplica” ou expressao equivalente;

* Na impossibilidade de se obter o consentimento (TCLE) e o assentimento (quando for o caso), o
pesquisador deve solicitar a dispensa de aplicacao 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: 0 motivo para a publicagao
do relato de caso, as garantias relacionadas a confidencialidade, privacidade e, quando necessario,
uso da imagem do participante. Deve apresentar, de forma clara e afirmativa que, em caso de danos
decorrentes do relato de caso, serd assegurado o direito a assisténcia integral e gratuita, pelo tempo
que for necessario, além do direito de buscar indenizacao.

* Nas situacdes em que for imprescindivel a identificacdo do participante, tal fato deve estar
plenamente justificado em documento proprio (anexado na PB como “outros” na opg¢ao “tipo de
documento”) e explicitamente descrito no TCLE e no termo de Assentimento. Nessa situagdo, o
consentimento formal do participante (ou do representante legal) € obrigatorio.

* O Cronograma (localizado na aba 5 da PB) deve ser preenchido indicando as fases que serdo
desenvolvidas a partir da aprovagao e a data provavel em que se pretende publicar ou divulgar o relato;
* O orcamento (localizado na aba 5 da PB) deve conter os custos relacionados a elaboragao,
publicacdo ou divulgagao.

Campus Universitario — Monte Alegre Comité de Etica em Pesquisa do HCRP e FMRP-USP
14048-900 Ribeirdo Preto  SP FWA-00002733; IRB-00002186 e
Registro Plataforma Brasil/lCONEP n° 5440

(016) 3602-2228

cep@hcrp.usp.br

www.hcrp.usp.br


mailto:upc-hc@hcrp.usp.br

a A= /)
FRP USP CEP

RIBEIRAO PRETO HCRP-FMRP-USP

* O contetdo apresentado como “relato de caso” e aprovado pelo CEP deve ser idéntico ao que sera
submetido para publica¢do ou divulgagdo. Propostas de adi¢ao no conteudo do relato devem tramitar
por meio de emenda

¢) O CEP tem a prerrogativa de solicitar esclarecimentos e modificacdes do relato de caso e de
qualquer documento anexado na PB.

Ainda devem ser anexados na Plataforma Brasil para submissio os seguintes documentos (na
aba 6 da PB):

L Carta encaminhando o relato de caso para analise pelo Comité de Etica em Pesquisa,
enderegada ao CEP e assinada pelo pesquisador (devidamente identificado);

*nesta carta deve conter breve descri¢do do relato, assim como do evento ou revista em que se
pretende apresentar o relato;

IL. Copia do relato de caso, no campo da PB do documento “projeto Detalhado” na forma final
que sera submetido para publicacdo ou divulgacdo, formatado do modo que se pretende
apresentar/publicar (inclusive contendo fotos, figuras, tabelas, caso aplicavel) se estiver em lingua
estrangeira, devera ter a tradugio EM PORTUGUES.

III. Termo de Consentimento (caso aplicavel) ou justificativa de dispensa;

*Em todos os casos deve constar uma declaracao do pesquisador referente a garantia do respeito,
da confidencialidade e da privacidade do paciente envolvido.

E conveniente observar que a Resolugcdo CNS n°510 de 2016, Art. 1°, paragrafo inico, determina:
“Nao serdo registradas nem avaliadas pelo Sistema CEP/CONEP: VII — pesquisa que objetiva o
aprofundamento tedrico de situacdes que emergem espontidnea e contingencialmente na pratica
profissional, desde que ndo revelem dados que possam identificar o sujeito”. Esta Carta Circular ndo
se aplica a estudo que utilize metodologia caracteristica da area de Ciéncias Humanas e Sociais.

Qualquer diivida entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do HCRP e FMRP -
USP pelo telefone (16) 3602-2228 ou cep@hcrp.usp.br das 8:00-17:00.
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