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A PESQUISA DO TIPO RELATO DE CASO NO HOSPITAL DE CARIDADE -
DISCIPLINAMENTO

1 - Introdugao:

O Hospital de Caridade, por intermédio de sua Assessoria juridica, marcou uma reunido inicial
com a coordenacdo do Comité de Etica, em que estiveram presentes o administrador do Hospital de
Caridade, Sr. Eder logue Wilhelm Spitczao, aassessora juridicaSra.Virgiani Andréa Kremer, a assessora
juridica da URI, Sra. Andreia Mignoni e o coordenador do Comité de Etica da URI Erechim, Sr.
Claodomir Antonio Martinazzo.

Tal encontro foi um marco nas relacGes entre a URI (especificamente para a area de pesquisa
com Seres Humanos) e o Hospital de Caridade como Instituicdo Coparticipante e parceira da drea da
Saude, com a intermediacdo do Comité de Etica, como agente do controle social da pesquisa com
Seres Humanos.

O Hospital de Caridade, por intermédio de seus agentes, supracitados, expuseram a
necessidade de disciplinamento da Pesquisa no ambito do mesmo. Ressaltaram seu papel e apoio na
construgdo do conhecimento cientifico por meio da pesquisa bem como na formagdo dos futuros
médicos e outros profissionais da saude.

A pauta do encontro foi basicamente o regramento do encaminhamento de projetos de
pesquisa para serem desenvolvidos no Hospital de Caridade de Erechim. Em um segundo encontro
foram feitos os ajustes finais ao protocolo de procedimentos de pesquisa no Hospital de Caridade. O
Hospital elaborou um fluxograma de encaminhamento, regras e pré-requisitos para a pesquisa. Isso
inclui a necessidade de encaminhamento formal, com cépia de projeto e seus apéndices/anexos,
detalhamento dos dados pretendidos e a serem fornecidos pelo HC e parecer consubstanciado
aprovado pelo Comité de Etica da URI-Erechim, devidamente assinado (com exce¢do do Relato de
Caso, com regramento especifico, detalhado neste documento). Foi discutida a possibilidade legal de
utilizagdo de prontuarios, com base nos termos de consentimento/autorizacdo, disponibilidade de
acesso, acompanhamento do académico bem como a ciéncia aos professores e académicos do
regramento que sera seguido e que culminara no parecer fundamentado do HC autorizando ou ndo a
pesquisa no ambito da instituicdo.

Resumindo, o HC contard com um protocolo, tipo Checklist, que os pesquisadores deverdo
atender.
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2 - O Relato de Caso no ambito do Hospital de Caridade:

A Carta Circular n2 166/2018-CONEP/SECCNS/MS apresenta esclarecimentos acerca da
tramitacdo dos estudos tipo “RELATO DE CASQO” no Sistema CEP/Conep para area biomédica. Segundo
a referida Carta Circular, “Relato de Caso” é uma 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, ou seja, no momento da elaboracdo do
relato de caso, os eventos narrados estardo consumados, ndo estando previstos experimentos como
objeto de estudo. Para os interessados é imprescindivel a leitura completa da Resolucdo CNS 166/18,
na Pagina do CEP ou encontrada na internet utilizando-se um buscador qualquer.

A CONEP considera duas possibilidades: a) o PROJETO DE RELATO DE CASO, que segue o
protocolo padrdo na Plataforma Brasil (como um projeto de pesquisa normal) e; b) o RELATO DE CASO.

Na modalidade RELATO DE CASO, o preenchimento do cadastro na Plataforma Brasil deve ser
orientadopelo que estd exposto na Carta Circular CNS 166/18. Em especial, aqui, esta o fato de que o
Comité de Etica ird avaliar somente o artigo pronto para impressdo/publicacdo ou impresso/publicado
e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), ja assinado pelo participante da pesquisa e
pesquisadores. O TCLE poderd ficar pendente e o pesquisador deverda adequa-lo e apds obter
novamente a assinatura do participante da pesquisa ou representante legal.

Neste modelo de submissdo simplificada ndo existe um parecer consubstanciado emitido,
aprovado, antes do recebimento do artigo finalizado. Na esteira dessa condi¢cdo, aparece uma
vulnerabilidade que atinge a instituicdo coparticipante, ou seja, inexiste os documentos basicos que a
Instituicdo precisa para analisar uma solicitacdo de acesso aos dados de prontudrio. Ndo tem o Parecer
de Aprovacado do CEP, e obviamente ndo existem os Termos aprovados para serem apresentados ao
hospital e nem o projeto de pesquisa formal.

Considerando essa vulnerabilidade, o Hospital de Caridade ira exigir, como contrapartida para
analisar uma solicitacdo de acesso aos dados do paciente participante da pesquisa pretendido, os
seguintes documentos: a) projeto de pesquisa escrito com esmero metodoldgico, apresentando todos
os elementos, com justificativa clara considerando a singularidade do caso, objetivos claros, com
metodologia clara e logicamente sequencial, consideracGes sobre os riscos da pesquisa (Consultar a
Carta Circular CNS 166/18), o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido conforme modelo
disponibilizado pelo CEP em sua pagina, Termo de Compromisso de Utilizacdo dos Dados (TCUD), o
Termo de Autorizacdo Institucional (TAI) e o Termo de Assentimento (TAS), quando for o caso.
Considerar na metodologia a possibilidade de o potencial participante da pesquisa possuir dados de
prontudrio em outras instituicdes de saude e até mesmo uma entrevista com o(s) profissionais de
saude que trabalharam no caso, em especial o(s) médico(s). No caso de pesquisa utilizando aplicativos
de internet, como o Google Forms, a Carta Circular CNS 01/2021 deve ser rigorosamente contemplada.
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3 - O Relato de Caso no ambito da URI - Pesquisadores

Como descrito anteriormente, ndo é dever legal do CEP receber e avaliar um protocolode
Relato de Caso, nem seus documentos (Termos). Até porque, a CONEP é clara. Ndo é possivel avaliar
projetos de pesquisas que ja foram realizadas e no caso aqui, o “tratamento” que ja tenha acontecido.

Sendo assim, todo pesquisador interessado em escrever um relato de caso deverd escrever um
projeto, como ja descrito anteriormente, elaborar os termos pertinentes e encaminhar para andlise do
comité cientifico do Curso da drea da Saude ou eventualmente de outra area do conhecimento. Apds
analise do comité cientifico, o Comité de Etica, na figura de qualquer um de seus membros, se propde
a analisar os termos (TAI, TCLE, TCUD e Termo de Assentimento, quando for o caso), sendo submetido
via e-mail, a secretaria do Comité de Etica, que fard a distribuicdo do protocolo a um de seus
membros. Este sera um processo de apoio dos membros do CEP, fora da Plataforma Brasil, pois como
jd descrito, estes protocolos ndo podem ser avaliados oficialmente, via Plataforma Brasil. Apds
aprovacdo dos termos pelo CEP, o Comité Cientifico emite uma carta de aprovagdo do protocolo de
pesquisa.

4 - O papel do Comité de Etica no percurso do Relato de Caso - Regramento

Como preconiza a Carta Circular CNS 166/18, o CEP deve analisar o artigo finalizado e o TCLE,
como orgdo garantidor que é, dos direitos dos participantes da pesquisa. Para que o processo seja
agilizado, evitando: a) o desgaste da busca por nova assinatura do TCLE junto ao participante da
pesquisa; b) o desgaste da explicacdo e adequacdo do artigo e, c) o desgaste/constrangimento pela
negativa da Instituicio de Saude em permitir a pesquisa, o(s) pesquisador(es) devem observar as
seguintes etapas:

1) Submeter o protocolo de relato de caso ao Comité Cientifico do Curso;

2) Apds aprovacgdo do projeto no Comité Cientifico do Curso, este solicita junto ao CEP, que um
de seus membros avalie o protocolo da pesquisa, principalmente o conteddo dos Termos
(TCLE, TAI, TCUD, e Assentimento, quando for o caso);

3) Encaminhar o protocolo de pesquisa ao Setor Juridico do Hospital de Caridade, quando, abrira
um protocolo junto a instituicdo pleiteando o acesso aos dados do participante da pesquisa;

4) O Hospital de Caridade reserva o direito de eventuais apontamentos que se fizerem
necessarios no protocolo de pesquisa, a seu critério, emitindo o Termo de Ajuste de
Procedimentos (TAP), que devera ser observado pelo pesquisador. As modificagGes solicitadas
pelo Hospital de Caridade devem ser feitas no protocolo da pesquisa e encaminhadas a
Plataforma Brasil para que fiquem registradas, via EMENDA.

5) No caso do aceite do protocolo de pesquisa, o Hospital de Caridade entrard em contato com o
paciente ou representante legal, no caso de menor ou incapaz, ou institucionalizado ou que a
pessoa ja tenha ido a 6bito, explicando-lhe a possibilidade de participar da pesquisa e se,
este(s), estiverem de acordo com o estudo, terdo seu contato liberado para o pesquisador;
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6)

7)

8)

9)

O pesquisador entrara em contato com paciente ou representante legal, no caso de menor ou
incapaz, ou institucionalizado ou que a pessoa ja tenha ido a 6bito, doravante considerado
participante da pesquisa. O pesquisador agendara local e horario para explicagdo da pesquisa.
No caso de aceite, obtera a assinatura do TCLE, em trés vias, sendo que uma fica com o
participante da pesquisa, uma com o pesquisador e outra para o Hospital de Caridade;

Com o TCLE assinado e entregue ao Hospital de Caridade, este fornecerd uma via do Termo de
Autorizagao da Pesquisa definitivo ou documento de igual valor e sera agendado um hordrio
para o acesso aos dados;

No hospital, o pesquisador, respeitando as normas de biosseguranca, serd acompanhado por
um funciondrio com prerrogativas de acesso aos prontudrios que fornecera os documentos
para que tenham as informacdes relevantes transcritas, imagens cedidas digitalmente ou por
outro meio possivel. H4 que se lembrar aos pesquisadores, que possivelmente, o participante
de um relato de caso tenha passado por outras instituicGes de saude. Neste caso, nunca é
demais lembrar que para cada uma dessas instituicGes serda necessario procedimentos
semelhantes para obtencdo da autorizagdo de pesquisa. O conselho é o de que, quando da
conversa com o potencial participante da pesquisa ou representante legal, seja averiguado se
existem dados relevantes do caso em outras instituicdes de salde e que, neste caso, sejam
escritos os termos para as outras instituicdes e é claro, um didlogo inicial com todos os
responsaveis institucionais seja feito.

A partir do momento em que todo o protocolo de acesso aos dados foi finalizado, o
pesquisador deve encontrar e determinara revista/periddico/evento cientifico a(o) qual ira
submeter o relato de caso.Nunca é demais lembrar que é necessario saber se a
revista/periddico/evento cientifico em questdo aceita relato de caso. Determinada a
Revista/periddico/evento cientifico o proximo passo é obter as normas de publicacdo a serem
seguidas.

10) Escrever o artigo conforme as normas e submeté-lo ao corpo editorial para avaliagdo. Com

esta submissdo o pesquisador ja recebe um comprovante de encaminhamento que devera ser
anexado ao protocolo quando o relato de caso for encaminhado ao CEP, via Plataforma Brasil
(PB).

11) Aguardar pelos apontamentos do corpo editorial e fazer as devidas correcGes, se houverem

necessidades. Se o artigo foi aprovado “de primeira”,este deve ser encaminhado ao CEP, via
PB, juntamente com o documento de aprovacgao do artigo e o TCLE devidamente assinado pelo
participante da pesquisa. No caso da necessidade de ajustes, o artigo em sua nova versao ja
poderd ser encaminhado ao CEP, acompanhado pelo novo comprovante de recebimento por
parte do corpo editorial (neste caso serdo dois comprovantes, o inicial e este dos ajustes) e é
claro, também o TCLE devidamente assinado pelo participante da pesquisa. O pesquisador
deve encaminhar em oficio em apéndice o nome da Revista/periddico/evento cientifico e seu
link, quando disponivel, bem como em anexo, as normas de publicacdo do artigo.

12) Havendo a necessidade de novos ajustes, o pesquisador devera aguardar o documento de

aprovacdo do artigo para publicacdo e entdo encaminhar via emenda, a versao final do artigo.
Podera aguardar a publicacdo para entdo encaminhar a versado final do artigo acompanhada
possivelmente pelo link da Revista/periddico/evento cientifico.
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13) A partir do recebimento do protocolo do Relato de Caso, via Plataforma Brasil, o CEP
procedera a avaliagdo e emitird o Parecer Consubstanciado: a)DEFINITIVO quando o artigo foi
aprovado para publicagdo ou ja publicado; b) com a ressalva do encaminhamento via EMENDA
se ainda ndo tiver o parecer final de aceite para publicacdo da Revista/periddico/evento
cientifico.

5 - Consideragdes Finais

O Comité de Etica em Pesquisa da URI Erechim constitui-se num érgdo colegiado,
interdisciplinar, de natureza técnico-cientifica, consultiva, deliberativa e educativa, com autonomia de
decisdo no exercicio de suas fungdes, vinculados a Prd-Reitoria de Pesquisa e Extensdo e Pos-
Graduacdo da URI e esta constituido nos termos das normativas vigentes, considerando especialmente
os documentos: Resolu¢Bes CNS n? 466/12, n2 240/97, n2 370/07 e 510/16, assim como a Norma
Operacional n2 001/2013 do Conselho Nacional de Satde do Ministério da Saiide — CNS/MS.

Extrapolando relativamente suas fung¢des, o CEP organizou este documento que contou com a
colaboragdo do Hospital de Caridade, instituicdo coparticipante para pesquisas na area da saude, assim
normatizando os procedimentos dos nossos pesquisadores para o Relato de Caso. Este documento
estd baseado na Carta Circular CNS 166/18, no disciplinamento da pesquisa no Hospital de Caridade e
no conhecimento dos procedimentos protocolares do sistema CEP/CONEP.

Conclamamos aos pesquisadores que se inteirem destas normativas e no caso de duvidas
procurem a coordenagdo do CEP. Uma visdo clara do processo certamente reduzird o tempo de
tramitagao dos protocolos no CEP e no Hospital de Caridade.

¥ 7
Claodomir Antonio Martinazzo

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa — URI Erechim
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