ORIENTAÇÕES PARA DESENVOLVIMENTO DE PESQUISAS DO TIPO ESTUDO DE CASO

*Toda pesquisa do tipo estudo de caso ou relato de caso deve ser submetida junto ao Sistema CEP/CONEP para apreciação ética via Plataforma Brasil;

*Todos os estudos de casos, de pessoas que estão internadas em instituições ou uso de prontuários, o pesquisador necessitará de autorização da instituição para realizar o estudo (TCI);

*Para coleta de dados direta com a pessoa em tratamento dentro de um serviço de saúde, coletar um consentimento inicial formal com a pessoa, para ter acesso aos seus dados, e após a aprovação do CEP, resolicitar o consentimento com TCLE aprovado pelo CEP, para utilizar os dados. PS: Caso o CEP não aprove o estudo, o consentimento inicial não terá validade para fins de pesquisa científica e garantia de eticidade. PS 2: Caso a pessoa venha a óbitos antes da aprovação do CEP, a família se torna responsável por assinar o TCLE e autorizar ou não o uso dos dados. PS 3: Caso venha a óbito e não haja família, segundo informações do setor de Serviço Social, a instituição que se responsabiliza em disponibilizar ou não os dados;

*Para coleta de dados de pessoas inconscientes ou intubadas dentro de um serviço de saúde, coletar um consentimento inicial formal com o responsável/família para ter acesso aos dados, e após a aprovação do CEP, resolicitar o consentimento com TCLE aprovado pelo CEP, para utilizar os dados. PS: Caso o CEP não aprove o estudo, o consentimento inicial não terá validade para fins de pesquisa científica e garantia de eticidade. PS 2: Caso venha a óbito antes da aprovação do CEP e não possua família, segundo informações do setor de Serviço Social, a instituição que se responsabiliza em disponibilizar ou não os dados para o pesquisador. 

*Para coleta de dados direta com a pessoa não institucionalizada, coletar um consentimento inicial formal com a pessoa, para ter acesso aos seus dados, e após a aprovação do CEP, resolicitar o consentimento com TCLE aprovado pelo CEP, para utilizar os dados. PS: Caso o CEP não aprove o estudo, o consentimento inicial não terá validade para fins de pesquisa científica e garantia de eticidade; PS 2: Caso a pessoa venha a óbitos antes da aprovação do CEP, a família se torna responsável por assinar o TCLE e autorizar ou não o uso dos dados; PS 3: Caso venha a óbito e não haja família conhecida, sugere-se não utilizar os dados. 

*Para utilização de prontuários, que já conste no serviço de arquivo da instituição de saúde, primeiramente solicitar autorização desse serviço de saúde, fazer declaração de filtragem dos dados com o nome do responsável pelo setor que fornecerá os dados (não fornecendo informações que identifique o paciente – nome, telefone, endereço e outros) e garantindo todos os aspectos éticos – documento/s que deverá/ão ser inserido/s na Plataforma Brasil durante a submissão do projeto.

