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FUNDADA EM 1543

ORIENTACﬁES PARA RELATOS DE CASO
O Relato de Caso destina-se a descricdo de casos de pacientes, doencas ou situacdes
interessantes que apresentem algum aspecto original, incluindo descricao de casos raros,
comportamentos atipicos, ocorréncia de evento adverso ndo descrito com o uso de terapéutica
consagrada e/ou convencional, assim como formas inovadoras de diagndstico e tratamento.
Todo Relato de Caso deve ser submetido ao CEP da Instituicdo, pois, o foco principal da
avaliacao do Comité é verificar se os instrumentos de pesquisa (questionario, exames fisicos,
entrevistas, imagens e/ou procedimentos realizados) resguardaram o participante em relagao
aos riscos (necessidade de base cientifica para a conduta de diagndstico ou tratamento) ao
sigilo e a confidencialidade, bem como garantam o atendimento em caso de danos decorrentes

ao procedimento ao paciente participante do Relato de Caso.

Carta Circular n® 166/2018-CONEP/SECNS/MS:

Compreende-se “relato de caso” a modalidade de estudo na area biomédica com delineamento
descritivo, sem grupo controle, de carater narrativo e reflexivo, cujos dados sao provenientes
da pratica cotidiana ou da atividade profissional. Portanto, no momento da elaboragdo do
relato do caso, os eventos narrados estardao consumados, ndo estando previstos experimentos
como objeto do estudo. Tem como finalidade destacar fato inusitado ou relevante, ampliando o
conhecimento ou sugerindo hipdteses para outros estudos.

O “relato de caso” ndo é isento de riscos, podendo ocorrer quebra da confidencialidade. Esta
pode trazer danos, materiais e morais, ao participante e a terceiros. Nao é permitida qualquer
forma de identificacdao do participante sem o seu consentimento. Qualquer informagdao que
possibilite a identificacdo deve ser evitada, tais como: nome, codinome, iniciais, registros
individuais, informagbes postais, nimeros de telefone, enderecos eletronicos, fotografias,
figuras, caracteristicas morfoldgicas, entre outros. Sempre que o relato de caso requerer o uso
de imagem do participante, devera ser obtida a autorizagao do uso de imagem no TCLE ou em

documento separado, preservando-se a autoria de quem coletou a imagem, nos termos da lei.

Submissdo na Plataforma Brasil:

Observar alguns itens que serao diferentes de outros tipos de projetos:

Na Aba 2, quando chegar no tdpico: “Propdsito principal do Estudo (OMS)”, selecionar o
campo: OUTROS e entdo digitar: Estudo observacional de bracgo unico.

- DESENHO: sera o proprio Relato de Caso.

- INTRODUGCAO: inserir justificativa — qual a contribuicdo cientifica o caso traz ao ser relatado.
- HIPOTESE: preencher “ndo se aplica”, j& que Relato de Caso ndo contempla hipétese.

- 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
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atendimento ao paciente. (p.ex.: “relatar um caso de reabilitagdo de crianga com

hipodontia...”)

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

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

- RISCOS: ndo se trata dos riscos do procedimento em si, mas sim da exposicdo da histéria 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 relacdo a
algum aspecto antes ndo observado na literatura.

- METODOLOGIA DE ANALISE DOS DADOS: descrever como serdo 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...), nuimero 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 € multicéntrico.

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

- IMPORTANTE: para publicacdo de fotos deve haver também o termo de concessdo de
imagem.

- CRONOGRAMA: preencher as etapas de elaboracdao do relato (pelo menos 3, incluindo
revisao de literatura. Atencao, se o projeto for de caso a ser atendido, estimar a data em que
o projeto sera aprovado e s6 apds prever o atendimento).

- ORCAMENTO: da execucdo do relato de caso e ndao do procedimento que foi realizado no
paciente enquanto isso nao seria produto de pesquisa (detalhar pelo menos 3 itens).

Os demais documentos a serem enviados, quando da submissao, sao os descritos
abaixo:

- Folha de rosto;

- Termo de assentimento — TALE (se for o caso de individuo menor de idade);

- Termo de consentimento livre e esclarecido - TCLE (Incluir uso de imagem, caso tenha
necessidade) ou dispensa de TCLE;

- Termo de Compromisso do Pesquisador;

- Projeto detalhado: A estrutura basica do relato de caso inclui titulo, resumo, uma introducao
com objetivo, a descricdo do caso, técnica ou situagdo, uma discussdo com revisdo da
literatura, conclusdao e bibliografia. Adicionalmente, figuras, tabelas, graficos e ilustragoes

complementam este tipo de publicacdo.



