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COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP/ SANT’ANA

ORIENTACC)ES PARA TRAMITAQAO DO TIPO: RELATO DE CASO
Conforme orientacfes emitidas via Carta Circular da CONEP/SECNS/MS n°166/2018.

e DEFINICAO
o Relato de Caso:

“modalidade de estudo na area biomédica com

delineamento descritivo, sem grupo controle, de carater narrativo e
reflexivo, cujos dados sdo provenientes da pratica clinica ou da

atividade profissional.”

= Atencado! N&o se enquadram descricdes de novos
procedimentos, técnicas, novo dispositivo ou medicamento!

e MODALIDADES
o Relato de Caso
o Projeto de Relato de Caso

Ambas modalidades devem ter suas propostas submetidas ao CEP/CONEP
previamente a sua publicacédo ou divulgacao!

Relato de Caso

| Projeto de Relato de Caso

No campo “Propdsito Principal do Estudo” (aba 2 da Plataforma Brasil)
- “estudo observacional e de braco unico”

Na impossibilidade de consentimento ou assentimento, deve-se solicitar
dispensa de aplicacdo do termo com justificativa na aba 5 da Plataforma
Brasil

O relato deve ser submetido na sua
forma final tal como pretende-se
apresentar ou divulgar como
“Projeto Detalhado” na Plataforma
Brasil.

O projeto deve ser anexado como
“Projeto Detalhado” na Plataforma
Brasil descrevendo todas as
etapas da pesquisa proposta.

O consentimento e/ou assentimento
devem ser obtidos (assinado pelo
participante e pelo pesquisador
responsavel) formalmente ANTES
de apresentar a proposta na
Plataforma Brasil.

O consentimento e/ou
assentimento devem ser obtidos
(assinado pelo participante e pelo
pesquisador responsavel)
somente APOS apresentacao e

aprovacao da proposta pelo CEP.

Quaisquer duvidas ou casos omissos, consultar o CEP para esclarecimentos.

CEP/SANT’ANA
Ponta Grossa, 23 de setembro de 2021.




