@ eticaem

« COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA «

#». Conselho Nacional
CONEP & e 'sande

Relato de Caso ou Projeto de
Relato de Caso

Paulo H. C. de Franga, PhD
Membro Titular

CUNEP @tc:le %a:ude



gticaem,
pesquisa
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso ou Projeto de Relato de Caso
(Carta Circular n. 166/2018-Conep/SECNS/MS, de 12/06/2018)

No , a confeccao do relato
deve ser realizada ANTES da aprovacao pelo

Sistema CEP/Conep.
No , a confeccao do
relato deve ser realizada APOS a aprovacéo
pelo Sistema CEP/Conep.
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso ou
Projeto de Relato de Caso

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.
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso ou Projeto de Relato
de Caso: principios éticos

» Privacidade dos participantes
» Confidencialidade dos dados
» Dignidade humana

N\
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso ou Projeto de Relato
de Caso: reducao de riscos

Qualguer informacao gque possibilite
a Identificacao deve ser evitada.

Deve ser obtida a autorizacao do
uso de imagem no TCLE ou em
documento separado.

Q.
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso e Projeto de Relato
de Caso: submissao na PB

Sao consideradas validas duas modalidades

de submissao, a criterio do pesquisador:
e
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso e Projeto de Relato
de Caso: submissao na PB

Propdsito Principal do Estudo: estudo
observacional e de braco unico (aba 2).

Detalhamento do estudo: preencher os
campos aplicaveis (aba 4).
Isencao do TCLE/TA: campo na aba 5.
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso e Projeto de Relato
de Caso: submissao na PB do
TCLE/TA

Motivo da publicacao do relato.
Garantias quanto a confidencialidade,
privacidade e uso da imagem.
Assisténcia integral e gratuita (dano).
Direito de buscar indenizacao.
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso e Projeto de Relato
de Caso: submissao na PB do
TCLE/TA

Se houver possibilidade ou necessidade de
identificacao do(a) participante: justificar em
documento anexo e no TCLE/TA.
Cronograma: fases desenvolvidas apos a
aprovacao.

Orcamento: custos com a elaboracao e a
divulgacao.
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso: submissao na PB

** Projeto Detalhado: relato na forma final.

s TCLE/TA assinados ANTES da submissao:

anexar como documentos TCLE/TA.

« Se 0 CEP solicitar adequacoes, havera

necessidade de tomada de novo consentimento.
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso: submissao na PB

“* Se houver alteracao no Relato, apos a

aprovacao etica, deve tramitar como

emenda.
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«COMISSAD NACIONAL

Projeto de Relato de Caso:
submissao na PB

“* Projeto Detalhado: etapas da proposta (NO
001/2013, item 3).

**» TCLE/TA: submeter o(s) modelo(s) de
documentos e obter assinaturas APOS a
aprovacao ética.

** Modificacao do projeto: tramitar como
emenda.
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«COMISSAD NACIONAL

Relato de Caso ou Projeto de Relato de Caso
(Carta Circular n. 166/2018-Conep/SECNS/MS, de 12/06/2018)

Essa Carta Circular nao se aplica a estudo

gue utilize metodologia caracteristica da area

de Ciéncias Humanas e Socials
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Obrigado!

(61) 3315-5878
conep@saude.gov.br

@eticaempesquisa

@000-

Paulo H. C. de Franca
ph.franca@univille.br
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