Roteiro para Submissdo de Relato de Caso na Plataforma Brasil

Apos fazer o login na Plataforma Brasil, na aba “Pesquisador”, 0 pesquisador devera selecionar a op¢éo “Nova
Submissdo” conforme a figura abaixo.

GERIR PESQUISA l

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissigj Para cadastrar projetos-aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteriod

Um formulario de submisséo contendo 6 (seis) abas aparecera conforme a figura abaixo.

1 ;::r:_‘a,g:lii Area de Estudo é;iec’:f;;c Eoantant é Outras Informaces Finaliza
Cada aba do formulério devera ser preenchida conforme as instru¢des abaixo.
Aba 1 da Plataforma Brasil — Informac6es Preliminares
° A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente

de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais?:
Sim

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informacoes ver Resolugao 466, Resolugdo 510

Sim Ndo

o Informe o Modelo que deseja preencher: Simplificado

* Informe o Modelo que deseja preencher
{0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)

* Simplificado Completo

o Pesquisador Principal: “Preencher 0s dados do pesquisador principal. Veja o exemplo abaixo.”

* Pesquisador Principal:
CPF/Documento Nome Social

Telefone E-mail

. Deseja delegar a autorizacao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
“Selecionar a opgdo Sim ou Ndo. Caso a opgdo seja Sim, pode-se adicionar o assistente pelo nome completo ou pelo
nimero de CPF. Neste caso o assistente também devera estar cadastrado na Plataforma Brasil. Neste campo também
é possivel incluir outros membros da equipe de pesquisa, 0s quais também deverdo estar previamente cadastrados na
Plataforma Brasil.”

* Deseja delegar a autorizacao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
Sim ® Nio
ASSISTENTES:
CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Acdo

Adicionar Assistente |

EQUIPE DE PESQUISA:
CPFiDocumento Nome Social Acdo

Adicionar membro a equipe




o Instituicdo Proponente: Instituicdo na qual o pesquisador é vinculado na aba “Alterar Meus Dados”

* Instituigao Proponente: &

‘ | Sem

Proponente

Orgéo / Unidade:

Aba 2 da Plataforma Brasil — Area de Estudo

. Grandes Areas do Conhecimento: Grande area 4. Ciéncias da Saude.

* Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):
[[] Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
| Grande Area 2. Ciéncias Biologicas
Grande Area 3. Engenharias
¥/ Grande Area 4. Ciéncias da Salide

Grande Area 5. Ciéncias Agrdrias
| Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
[C] Grande Area 9. Outros

o Propésito Principal do Estudo (OMS): Outros — Estudo observacional de braco Unico.

Propdsito Principal do Estudo (OMS):
Clinico
Ciéncias Basicas
Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas a Saude
Saude Coletiva / Saude Publica
Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condicdes clinicas do paciente
® Outros

|Estudo observacional e de braco tnico

. Titulo Publico da Pesquisa: “Escrever o titulo que ficara disponivel publicamente. Veja o exemplo abaixo.”

* Titulo Publico da Pesquisa:

Esclerose Tuberosa - Relato de Caso

4|

Caracteres restantes: 3965

. Titulo Principal da Pesquisa: “Recomenda-se que seja 0 mesmo que o titulo puablico da pesquisa. Veja o
exemplo abaixo.”

* Titulo Principal da Pesquisa:

|[Esclerose Tuberosa - Relato de Caso

2

Caracteres restantes: 3965




o Contato Publico: “Descrever 0s dados pessoais e contato cientifico do pesquisador principal do relato de caso.”

CONTATO PUBLICO:

Sera o pesquisador principal?
® Sim () Nao

CPFiDocumento Nome Social Telefone E-mail

Adicionar Contato

* Contato Cientifico:

Aba 3 da Plataforma Brasil — Desenvolvimento de Estudo/Apoio Financeiro

o Desenho: Estudo observacional do tipo descritivo.

* Desenho:

Estudo observacional do tipo descritivo.

Caracteres restantes: 3960

o Financiamento: Financiamento Prdprio.

* FINANCIAMENTO:
CNPJ Empresa/instituigao Fin;:lc)i‘;r(:\into E-mail Telefone Acdo
Fi i t -
Propio. ®
Adicionar Financiamento
. Palavras-Chave: “Adicionar pelo menos trés palavras-chave que resumem os temas principais do relato de

caso e que servirdo de instrumento de busca nos buscadores de artigos cientificos. Veja o exemplo abaixo”

* PALAVRA-CHAVE:

Palavra-chave Acdo

Esclerose Tuberosa
Epilepsia =

Sindromes Neurocutaneas

=1}

Adicionar Palavra-chave I

Aba 4 da Plataforma Brasil — Delineamento do Estudo

. Resumo: “Descrever resumidamente 0 que se pretende investigar, o objetivo desta pesquisa, o tipo de
delineamento utilizado (estudo observacional descritivo), o local de realizacdo da pesquisa, as caracteristicas do
individuo a ser estudado (tipo de agravo, género, idade, origem, etc.), como ocorrera a coleta dos dados (uso de dados
secundarios, registro fotogréfico, etc.), a forma de abordagem ao participante da pesquisa e a duragdo da pesquisa
(més/ano de inicio e término da pesquisa).”




* Resumo:

. Introducéo: “Descrever de forma sucinta o tema do relato de caso (assunto da pesquisa) e sua fundamentacéo
tedrica com base nos trabalhos cientificos que abordam o mesmo tema. Neste campo o pesquisador também descrevera
as raz0es para a realizacdo do relato de caso, explicitando sua relevancia cientifica, social e/ou institucional e a
importdncia dos seus achados na darea de atuagdo do pesquisador.”

* Introdugio:

o Hipdteses: Néo se aplica.

* Hipotese:

Ndo se aplica.

/i
&

Caracteres restantes: 3986

) Objetivo Primario: “Descrever de forma sucinta os prop6sitos principais da pesquisa. Veja o exemplo abaixo.”

* Objetivo Primario:

Relatar caso de Esclerose Tuberosa na inféancia.

V4

Caracteres restantes: 3853

o Objetivo Secundério: Ndo se aplica.

Objetivo Secundario:

Ndo se aplica.

7

Caracteres restantes: 3986

. Metodologia Proposta: “Descrever detalhadamente o caso clinico que sera posteriormente divulgado ou
publicado (utilizar o tempo verbal no futuro). Neste campo o pesquisador também descrevera o tipo de delineamento do
estudo, (estudo observacional descritivo), como sera a abordagem ao individuo (momento e local da abordagem), os
dados que se pretende coletar e 0s métodos utilizados para isso (uso de dados de prontuérios, registro fotografico, etc.).
Também especificara o local da realizagdo da pesquisa e as caracteristicas do individuo a ser estudado (tipo de agravo,

género, idade, origem e outras que sejam pertinentes a descricao do mesmo e que possam, de fato, ser significativas para
a andlise ética do estudo).



* Metodologia Proposta:

4
Caracteres restantes: 4000

o Critérios de Incluséo e Exclusdo: Néo se aplica.

* Critério de Inclusao:
¥/ N3o se aplica

Vi

Caracteres restantes: 4000
* Critério de Exclusdo:

¥/ N3o se aplica

%
Caracteres restantes: 4000

. Riscos: “Descrever 0s possiveis riscos relacionados a quebra de confidencialidade que podem gerar danos

psicologicos, morais e/ou materiais ao paciente ou a terceiros. Veja o exemplo abaixo.”

* Riscos:

Os riscos deste relato de caso estariam relacionados com a quebra de confidencialidade mediante a divulgacdo de dados e
identificacdo ndo autorizada pelo paciente, o qual resultaria em danos psicoldgicos, morais e/ou materiais ao paciente ou
a terceiros. Porém, todos os cuidados serdo tomados para que a identidade do paciente ndo seja revelada e a autorizagdo
para uso de imagens serd obtida expressamente por meio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

bz
Caracteres restantes: 3537

Beneficios: “Descrever 0s proveitos, direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido ao participante e/ou
sua comunidade em decorréncia de sua participagdo na pesquisa. Veja o exemplo abaixo.”

* Beneficios:

|Este estudo contribuird para aprimorar o diagndstico e a abordagem terapéutica de pacientes com esta patologia, garantindo
|uma melhor qualidade de vida ao paciente e a sua familia.

|
Caracteres restantes: 3819

o Metodologia de analise dos dados: Nao se aplica.

* Metodologia de Andlise de dados:

Ndo se aplica.

V|
Caracteres restantes: 3986

o Desfecho Primario: Néo se aplica.




* Desfecho Primario:

[N&o se aplica.

£l

Caracteres restantes: 3986

. Tamanho da Amostra no Brasil: 1

* Tamanho da Amostra no Brasil:

1 Participantes da Pesquisa

o Data do Primeiro Recrutamento: N&o se aplica.

* Data do Primeiro Recrutamento:
¢ NZo se aplica

. Pais de Recrutamento: Brasil.

* PAISES DE RECRUTAMENTO:

N° de Participantes da

Pais de Origem Pais Pesquisa Agdo

L BRASIL 1 ]

Adicionar Pais |

Aba 5 da Plataforma Brasil — Outras Informacgoes

. Havera uso de fontes secundarias de dados: Sim

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
® Sim N&o
Detalhamento:
Haverd uso do prontudrio do paciente para elaboracdo do relato de caso.

Vi
Caracteres restantes: 3929

o Informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de
intervencao neste centro de pesquisa: 1

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerao algum tipo de intervencao neste centro de pesquisa
1

o Grupos em que serdo divididos os participantes: 1

* Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo N° de Individuos Intervengoes a serem realizadas Acdes

Observacional 1 Nenhuma S o

Adicionar Grupo




. O estudo é multicéntrico no Brasil: Ndo

* 0 estudo é multicéntrico no Brasil?
O sim (® Nao
Demais centros participantes no Brasil:
CNPJ Nome da Instituigéio / Orgéo / Unidad E-mail | Telef CREMocumeants Nome d avel Agh
ome da Instituigédo / Orgdo / Unidade -mail elefone do responsavel ome do responsave| coes
Adicionar-Centio I
Instituigdo Coparticipante:
CNPJ Nome da instituicdo Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Acoes
Adicionar Coparticipante I

o Propdes dispensa de TCLE? Néo

* Propde dispensa do TCLE?
Sim ® Nio

Justificativa:

Z
Caracteres restantes: 4000

) Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco? N&do

* Haverd retengdo de amostras para armazenamento em banco?
) Sim ® Nao
ustificativa:
Vs
Caracteres restantes: 4000
. Cronograma de execucdo: “O pesquisador precisara descrever as fases que serao realizadas a partir da

aprovagdo do relato de caso pelo CEP. Veja o exemplo abaixo.”

* Cronograma de execugéo:

Identificacdo da Etapa Inicio (dd/mm/aaaa) Término (dd/mm/aaaa) Acoes
Submissao do projeto reiato de caso ao CEP 01/01/2020 01/03/2020 o
Execucdo do relato de caso 01/03/2020 15/03/2020 il
Elaboracao do relato de caso 15/03/2020 01/04/2020 [}
Traducdo do relato de caso para a lingua inglesa . =
(opcional) 01/04/2020 15/04/2020 ]
Submissao para publicacdo 15/04i2020 01/05/2020 o

Adicionar Cronograma
. Orcamento financeiro: “O pesquisador precisara descrever os custos relacionados com a elaboragéo,

publicagdo ou divulgacdo do relato de caso. Veja o exemplo abaixo.”



* Orcamento Financeiro:
Detalhamento do Crgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$) Acoes
Execucdo e elaboraco do relato de caso Custeio 200,00 '}
Tradugéo do relato de caso para a lingua inglesa Custeio 1.500,00 o
Submissdo para publicacdio Custeio 6.200,00 [}
Totalemgapnan -
ey \,RS):Z.QQO,QO | Adicionar Despesa

o Bibliografia: “O pesquisador listara as referéncias utilizadas na elaboracéo relato de caso. ”

* Bibliografia:

IMPORTANTE:

Apdbs preencher todos os campos obrigatérios da Aba 5 da Plataforma Brasil e clicar em avancar, a janela abaixo
aparecera ao pesquisador. O mesmo deverd imprimir a folha de rosto da Plataforma Brasil, colher as assinaturas,
digitalizar o documento e anexa-lo na plataforma (ver setas vermelhas).

As instrucbes e orientagcOes para a elaboragdo dos documentos a serem enviados encontram-se disponibilizados na
pagina eletrénica do CEP/UCDB > Documentos para Submissdo:

https://site.ucdb.br/institucional/1/comites/2522/cep/2523/documentos-para-submissao/15911/

Arquivos do Projeto X
ANEXAR FOLHA DE ROSTO: ' '
* Passo 1: Favor_lmpnm{r 3 Folha de Rosto, preenché-la e RS * Passo 2: Apds a Assinafura da\Fo!ha de Roslo
assina-la. Apos isse. seguir para o passo 2. Imprimir Folha de Rosto faca a3 sua digitalizacdo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui

Extensdes dos arquivos: DOC. DOCX. ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Acdo
INCLUIR ARQUIVOS:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
| Selecione a opcao v l

Selecione a opcio
i Brochura Pesquisa
| Cronograma

| Declaracao de Instituicéo e Infraestrutura

% : G X . X iTamanho Data de Upload do Arquivo Acdo
Declaracao de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositorio / Biobanco|
i Declaracao de Pesquisadores [
| Declaracdo do Patrocinador préxima___ |
| Orcamento
~4 Outros ?

| Parecer Anterior

| Projeto Detalhado / Brochura Investigador

| Recurso Anexado pelo Pesquisador

| TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia |

Outros arquivos também deverdo ser incluidos conforme as instrugdes abaixo:

o Declaracdo do Pesquisador: Atesta o compromisso do pesquisador em seguir as normas éticas e
regulamentacdes estabelecidas. A declaracdo deve incluir informagGes como o nome do pesquisador,
CPF, RG, titulo do projeto e compromisso de anexar os resultados e relatérios da pesquisa na Plataforma
Brasil, além de ser assinada pelo Pesquisador Responsavel.


https://site.ucdb.br/institucional/1/comites/2522/cep/2523/documentos-para-submissao/15911/

o Projeto Detalhado

o TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia: Modelo de TCLE também se encontra na pagina do
CEP/UCDB

Aba 6 da Plataforma Brasil - Finalizar |

O pesquisador preencheréa a aba 6 conforme a figura abaixo e por fim selecionaré a op¢do “Enviar Projeto ao CEP”

Anterior |  Salvarsair | Enviar Projeto ao CEP)

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
) Sim ® Nio

* Prazo:
| Selecione v

Compromisso Geral
Deciaro que conheco € que:

« Cumprirei os requisitos da Resolucdo CNS N° 466/2012 e suas complementares. Compromelo-me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins
previstos no profocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou ndo.

« Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o prefocoio de pesquisa, com as Boas Praficas Clinicas. com as Boas Praticas de Laboratorio

« Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

« Concordo em informar o patrocinador do estudo, o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria sobre os eventos adverses graves que
venham a ocorrer durante o desenvolvimenio da pesquisa

« Lie entendi a informac3o contida na Brochura do Invesugador ou documento comespondente, inciuindo os niscos petenciais e eventos adversos da droga em estudo

« Toncordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obler as aprovacdes necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-CONEP.

Compromissos de Financi to e Orgamentacao

Declaro que conheco € que:

« Mao deve haver pagamento 3o participante da pesquisa para sua participacdo, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia; e que se admite
apenas o ressarcimento de despesas relacionadas a parlicipagao no estudo. por exemplo, despesas com transporte e alimentacdo.

« Nenhum exame ou procedimento realizado em funcdo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua  assisténcia, devendo o patrocinador da
pesquisa cobrir tais despesas.

« O duplo pagamenio pelos precedimentos na pode ocorrer, especialmente envolvende gasto publico ndo autorizado {pelo SUS)

« O estabelecimento dos pagamentos de exame e/ou procedimento realizados em funcdo da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feite em comum
acordo entre o patrocinador € a instituicdo

« _Alnstituicn deve ter conhecimentn da nesaiisa e de SIAS (enemissAes nrnamentanas

W' Aceitar termos acima

* As informagdes ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

Anterior Salvari Sair (XY XY ) Enviar Projeto a0 CEP)|




