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Resumo

A publicacdo de um relato de caso tem por objetivo transmitir aos outros uma informacdo nova, relevante, geralmente
conduzida por um caminho inabitual. Ele pode gerar um potencial para modificar a pratica clinica, ou hipdteses para
novos estudos. Mesmo nédo se tratando de uma pesquisa, é necessario que todos os principios éticos que visem a
protecéo do participante sejam respeitados. O presente artigo apresenta as diretrizes para a redacdo de relatos de caso
de acordo com as resolucfes e normativas vigentes no Brasil, bem como a tramitagdo dos mesmos no sistema
Comités de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Tais informagcdes sio oportunas na medida
em que norteiam pesquisadores e Comités de ética em pesquisas com seres humanos.

Palavras-chave: Etica; Etica em pesquisa; Relatos de casos.

Abstract

The publication of a case report is intended to convey to others a new, relevant information, usually driven by an
unusual path. It can generate a potential for changing clinical practice or hypotheses for new studies. Even if it is not
research, all ethical principles that aim at the protection of the participant must be respected. This article presents the
guidelines for writing case reports in accordance with the resolutions and regulations in force in Brazil, as well as
their processing in the Research Ethics Committees / National Commission of Ethics in Research. Such information is
timely as it guides researchers and ethics committees for research involving humans.

Keywords: Ethics; Ethics research; Case reports.

Resumen

El proposito de publicar un informe de caso es transmitir informacién nueva y relevante a otras personas,
generalmente realizada de una manera inusual. Puede generar potencial para modificar la practica clinica o hipétesis
para estudios posteriores. Aungue esto no es una investigacion, es necesario que se respeten todos los principios éticos
que protegen al participante. Este articulo presenta los lineamientos para la elaboracion de informes de casos de
acuerdo con las resoluciones y normativas vigentes en Brasil, asi como su procesamiento em el sistemas Comité de
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Etica en Investigacion/Comité Nacional de Etica en Investigacion. Esta informacion es oportuna ya que guia a los
investigadores y comités de ética en la investigacion con seres humanos.
Palabras clave: Etica; Etica de la investigacion; Reportes del caso.

1. Introducéo

A pesquisa € um meio primordial para uma educacdo dinamica, visto que é através dela que se produzem novos
conhecimentos (Vieira & Vieira, 2020). Para a salde, a pesquisa é justificada pela necessidade constante de gerar novas
informacdes que permitam o melhoramento e a efetividade das formas de protecdo, bem como de promocdo da salde e
reducéo das doencas (Brasil, 2007).

A pesquisa com seres humanos é dotada de particularidades éticas pautadas nos principios éticos da bioética:
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros (Brasil, 2013). Seja a pesquisa realizada com
dados primarios ou secundarios, os mesmos devem ser respeitados. Cujos dados primarios referem-se ao fato de ndo terem sido
antes coletados e servem para o0 atendimento das necessidades peculiares da pesquisa em andamento. Doutra banda, os
secundarios dizem respeito aos dados que ja foram coletados, passaram pelo processo de tabulacéo e ordenacgdo, em algumas
circunstancias ja estando analisados e catalogados a disposicdo de quem possua interesse (Crescitelli, Custddia de Oliveira,
Futino Barreto, 2007).

No Brasil, a realizagdo de pesquisas que envolvem seres humanos tanto na area biomédica, como das Ciéncias
Humanas e Sociais, esta sujeita a aprovacdo de 6rgdos responsaveis pela avaliagdo de seus aspectos éticos. O maior deles é a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saide/MS (Brasil, 2013). Sua finalidade é elaborar e atualizar as
diretrizes e normas para a protecdo dos participantes de pesquisa, bem como coordenar a rede de Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) das instituigdes vinculadas ao Sistema CEP/Conep (Brasil, 2020).

O objetivo do estudo é descrever 0s aspectos éticos que devem ser respeitados para a conducéo e publicacéo de relatos

de caso no Brasil.

2. Metodologia

Trata-se de uma pesquisa de natureza basica, descritiva e documental (Prodanov, 2013). A pesquisa documental é
caracterizada pela coleta e analise de dados provenientes de documentos publicos ou privados, escritos ou ndo, constituindo o
gue se denomina de fontes primarias (Marconi & Lakatos, 2003). Ela se diferencia da pesquisa bibliografica porque o material
analisado ndo recebeu tratamento analitico, podendo ser reelaborado de acordo com os objetos da pesquisa (Gil, 2002).

Os documentos analisados neste estudo séo de fontes publicas, constituindo-se de resolugGes e outras normativas do
Conselho Nacional de Sadde e da Conep, em especial a Carta circular 166/2018 que apresenta as normas para a condugdo e

publicacdo de relatos de caso para a area biomédica.

3. Resultados e Discussao

O relato de caso é uma “Modalidade de estudo na area biomédica com delineamento descritivo, sem grupo controle,
de caréter narrativo e reflexivo, cujos dados sdo provenientes da préatica cotidiana ou da atividade profissional. Portanto, no
momento de sua elaboracdo, os eventos narrados estardo consumados, ndo estando previstos experimentos como objeto do
estudo” (Brasil, 2018). Esse tipo de estudo € tido como um relevante manancial de informagdes, que em sua maioria é excluido

ou esquecido das grandes pesquisas multicéntricas (Yoshida, 2007).
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Em relagdo ao nimero de casos relatados, alguns autores consideram que até quatro casos o estudo ainda é
classificado como relato de caso. Contudo, se 0 nimero for superior ele passa a ser considerado uma série de casos (Abu-
Zidan; Abbas & Hefny, 2012).

A publicagdo de um relato de caso tem por objetivo transmitir aos outros uma informacdo nova, relevante, geralmente
conduzida por um caminho inabitual. Ele pode gerar um potencial para modificar a pratica clinica, ou mesmo hipédteses para
novos estudos. E pertinente em patologias raras ou de apresentagio inusitada, em intervencdes pioneiras ou quando a
intervencdo tem um desfecho incomum (Barroso, 2016). A eles ainda pode ser adicionada uma revisdo de literatura,
modalidade que enriquece a narracdo, pois permite que o autor apresente o estado da arte sobre o estudo em tema e compare
suas observagdes com as de outros estudos.

Embora se trate da narragdo de um estado moérbido e sua evolugdo com base em dados secundarios, 0s prontuarios e
demais documentos dos sistemas de salide associados ao caso, a publicacdo do relato ndo pode ocorrer sem a aprovagao de um
CEP. Para tanto, os relatos de caso devem respeitar preceitos relacionados a privacidade dos participantes, a confidencialidade
dos dados e a dignidade humana (Brasil, 2018). Cuja dignidade trata-se de um principio fundamental, resguardado no artigo 1°
da Constituicdo Federal de 1988 (Brasil, 1988).

Os interessados em publicar um relato de caso devem se cadastrar na Plataforma Brasil, um sistema gerido pela
Conep que encaminharé o projeto ao CEP ao qual o pesquisador esta vinculado, ou para o mais proximo dele, quando néo ha
declaracdo de vinculo em seu cadastro.

Os CEP recebem apenas projetos de pesquisa, sendo o relato de caso, a excecdo, dadas as suas caracteristicas de
obtencdo dos dados. Nessa condicdo, o relator pode encaminhar o seu protocolo na modalidade “Projeto de pesquisa” (mesmo
ja tendo finalizado) ou no formato da publicagdo “Relato de caso”. Ao protocolo devem ser anexados o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de Assentimento (TALE), se necessario, o relato ou o projeto de relato,
autorizacdes para uso de imagem, se houver, além da autorizagdo das institui¢cBes detentoras dos documentos consultados.

Segundo a Res CNS 466/12, o TCLE ¢ definido como a “a anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacéo ou intimidacdo, apés esclarecimento
completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o
incomodo que esta possa acarretar” (Brasil, 2013). O mesmo conceito se estende ao TALE, sendo o participante crianga,
adolescente ou legalmente incapaz.

Até a publicacdo da Carta circular 166/2018, as diretrizes para a tramitacdo dos relatos de caso no sistema CEP/Conep
ainda nao estavam estabelecidas. O documento também versa sobre a redacéo do texto, evitando que informagdes consideradas
antiéticas sejam expostas na publicacdo. As orientagdes da Carta estdo amparadas em outros documentos anteriores a ela, como
0 Cadigo de Etica Médica e a Resolugio CNS 466/16. A necessidade de obtencdo do consentimento do paciente esta prevista
no Capitulo 12, artigo 101 do novo Cédigo de Etica Médica (CFM, 2019). No momento da submiss&o de um relato de caso em
um CEP, no formato de publicagdo, ja é necessario que o TCLE esteja assinado pelo paciente ou responséavel legal. Na
impossibilidade de obtencdo do TCLE e TALE (quando for o caso), o pesquisador deve solicitar a dispensa de aplicagdo do
termo apresentando justificativa pertinente assinada pelo mesmo, cabendo ao CEP avaliar o mérito da questao (Brasil, 2018).

E valido salientar que o TCLE e o assentimento, quando necessario, exibira todas as informagdes necessarias sobre a
pesquisa, descritas de forma clara e objetiva, acessivel ao provavel participante (Brasil, 2013). Este termo, obrigatoriamente,
conterd o nome completo da pesquisa e uma redagédo em formato de convite, evidenciando o motivo para a publicacdo do relato
de caso, as garantias relacionadas & confidencialidade, privacidade e, quando necessario, uso da imagem do participante. A
autorizagdo para este Gltimo procedimento pode estar contida no TCLE ou em documento separado, preservando-se a autoria

de quem coletou a imagem (Brasil, 2018).


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i2.12969

Research, Society and Development, v. 10, n. 2, 57310212969, 2021
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i2.12969

Qualquer informacdo que possibilite a identificacdo deve ser evitada, tais como: nome, codinome, iniciais, registros
individuais, informagdes postais, nimeros de telefone, enderegos eletronicos, fotografias, figuras, caracteristicas morfoldgicas,
entre outros. Desse modo, “A confidencialidade e o respeito a privacidade constituem preceitos morais tradicionais das
profissdes de salde, indicando o dever de guarda e reserva em relagdo aos dados de terceiro, a que se tem acesso em virtude do
exercicio da atividade laboral” (Villas-B6as, 2015).

Sobre essa questdo, segundo o novo Codigo de Etica Médica, ¢ vedado a0 médico “Fazer referéncia a casos clinicos
identificaveis, exibir pacientes ou imagens que os tornem reconheciveis em anincios profissionais ou na divulgacdo de
assuntos médicos em meios de comunica¢do em geral, mesmo com autorizagdo do paciente” (CFM, 2019).

De acordo com a Carta Circular n°® 166/2018 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. Desta forma, todos os riscos devem
estar previstos nos TCLE e TALE, bem como suas formas de minimiza-los, além de assegurar ao participante o direito a

assisténcia integral e gratuita, pelo tempo que for necessério, além do direito de buscar indenizagéo.

4. Consideracdes Finais

Relatos e séries de casos sdo integrantes importantes da literatura médica e continuam a ter seus espagos nas
publica¢des médicas. Por vezes, eles sdo a primeira evidéncia de novas doencas e ou de novas terapéuticas. Apesar de relatos e
séries de caso ocuparem posi¢des hierarquicamente inferiores em relagdo a evidéncias de estudos como ensaios clinicos, séo
eticamente aceitaveis, desde que respeitados os preceitos relacionados a privacidade dos participantes, a confiabilidade dos
dados e a dignidade humana.

Nesse contexto, os esclarecimentos acerca da tramita¢ao dos estudos do tipo “relato de caso” no Sistema CEP/Conep
para a area biomédica, sdo oportunos na medida em que norteiam pesquisadores e Comités de ética em pesquisas com seres
humanos.

E indispensavel a continua realizacio de estudos e publicacio sobre os aspectos éticos que envolvem a pesquisa com
seres humanos, seja com dados secundarios ou primarios, pois é a partir do conhecimento que se buscara cumprir os deveres de

pesquisador e respeito aos direitos dos participantes.
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