Riscos com pesquisa envolvendo seres humanos:

cansaco ou aborrecimento ao responder questionarios;

constrangimento ao realizar exames antropométricos;

constrangimento ao se expor durante a realizacdo de testes de qualquer natureza;
desconforto, constrangimento ou alteracGes de comportamento durante gravacoes de
audio e video;

alteragGes na autoestima provocadas pela evocacdo de memoarias ou por reforcos na
conscientizacdo sobre uma condicdo fisica ou psicoldgica restritiva ou incapacitante;
alteragGes de visdo de mundo, de relacionamentos e de comportamentos em funcao
de reflexdes sobre sexualidade, divisao de trabalho familiar, satisfacdo profissional etc.
Esses riscos muitas vezes sdo expressos na forma de desconforto; possibilidade de
constrangimento ao responder o instrumento de coleta de dados; medo de ndo saber
responder ou de ser identificado; estresse; quebra de sigilo; cansaco ou vergonha ao
responder as perguntas; dano; quebra de anonimato, além de riscos fisicos, como
sangramento, hemorragia, edema, infeccdes, efeitos adversos de farmacos, fraturas,
lesBes, quedas, dor e até risco de morte.

TIPIFICACAO DE RISCO DA PESQUISA: processo pelo qual se define o grau de risco de uma
pesquisa. Baseia-se na possibilidade de ocorréncia de danos dela decorrentes, na magnitude

desses e nas consequéncias a integridade dos participantes de pesquisa em todas as suas
dimensodes.

Riscos de origem psicoldgica:
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Possibilidade de constrangimento ao responder o questionadrio;
Desconforto;

Medo;

Vergonha;

Estresse;

Quebra de sigilo;

Cansaco ao responder as perguntas; e

Quebra de anonimato.

Riscos de origem fisica:
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Sangramentos;
Dores;

LesoOes;
Desconforto local;
Hematomas;
Risco de morte.



Ha um risco, entretanto, que é comum a todas as pesquisas com seres humanos: o risco de
quebra de sigilo, mesmo que involuntaria e ndo intencional - Obviamente, os pesquisadores
sempre garantem o sigilo e fazem tudo ao seu alcance para manté-lo, mas como a midia nos
lembra, até governos de grandes poténcias tém seus sigilos quebrados.

Descrever claramente os procedimentos a que os participantes estardao submetidos — de
coleta de sangue a entrevista semiestruturada. E fundamental que o seu TCLE deixe claro
para o participante a que procedimentos ele vai estar sujeito durante a pesquisa.

Apresentar as providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condicOes adversas que possam causar danos ao participante.

Além de informar ao participante que ele terd o atendimento médico adequado em caso de
acidente ou mal-estar, vocé também pode querer informar que prestard o atendimento
psicolégico necessario em casos especificos.- Esses atendimentos DEVERAO se custados pela
equipe de pesquisa, ndo devendo sobrecarregar o SUS.

Riscos de danos:

e risco de danos fisicos inclui risco de doenca, lesdo, dor e outros males associados ao
bem-estar fisico (por exemplo: lesdo durante procedimentos médicos invasivos ou
possiveis efeitos colaterais da droga de pesquisa). Risco de Dano moral

e risco de danos psicoldgicos inclui o risco de produzir estados negativos ou
comportamento alterado, incluindo ansiedade, depressdao, culpa, sentimentos de
choque de inutilidade, raiva ou medo.

e risco de danos sociais inclui um possivel risco de envolver perturbacdo das redes
sociais dos participantes da pesquisa (familias, amigos, associados, comunidades
civicas e religiosas) ou alteragdo nos seus relacionamentos com outras pessoas e
podem envolver estigmatizacdo, vergonha ou perda de respeito.

e O risco de danos juridicos inclui o risco de descoberta e instauracdo de processo por
conduta criminosa se, por exemplo, informacgoes sobre usuarios de substancias ilicitas
fossem reveladas a policia.

e Osriscos de danos financeiros ou econémicos incluem o risco de sujei¢cdo ou imposi¢do
de gravames financeiros, dificuldades ou despesas financeiras diretas ou indiretas aos
participantes devido ao seu envolvimento no projeto de pesquisa.

Tipos de Estudos e sugestdes de riscos:

Métodos de coleta Riscos e Danos Possiveis

dos dados

Estudos com - Invasdo de privacidade; - Responder a questdes sensiveis, tais como
Aplicagao de atos ilegais, violéncia, sexualidade;

guestiondrios e - Revitimizar e perder o autocontrole e a integridade ao revelar
entrevistas pensamentos e sentimentos nunca revelados;

- Discriminacdo e estigmatizacdo a partir do conteudo revelado;

- Divulgacao de dados confidenciais (registrados no TCLE).

- Tomar o tempo do sujeito ao responder ao questionario/entrevista.
- Considerar riscos relacionados a divulgacdo de imagem, quando




houver filmagens ou registros fotograficos.

Estudos de - Identificar dados de altera¢des genéticas e ou condicdes de saude
Rastreabilidade sem tratamento definido — angustia;

(screenings) / - Conflito de interesses x obrigatoriedade de divulgacdo as
operacionais autoridades sanitdrias de informagdes sobre a saude da populagdo;

- Invasdo de privacidade;

- Divulgagao de dados confidenciais

Estudos com Dados | - Estigmatiza¢do — divulgacdo de informag¢des quando houver acesso
Secundarios aos dados de identificacao;

- Invasdo de privacidade;

- Divulgacao de dados confidenciais.

- Risco a segurancga dos prontuarios.

Estudos com - Estigmatiza¢do — divulgacdo de informacdes.

Observacdo - Invasdo de privacidade.

Participante/Grupo | - Divulgacdo de dados confidenciais.

Focal - Interferéncia na vida e na rotina dos sujeitos.
- Embaraco de interagir com estranhos, medo de repercussdes
eventuais.

- Considerar riscos relacionados a divulgacdo de imagem, quando
houver filmagens ou registros fotograficos.

Ensaios clinicos/ - Riscos fisicos (efeitos colaterais, toxicidade, exposicdo acentuada a
vacinas/ novos situacOes de desconforto como exames invasivos, morte).
medicamentos/novo | - Estigmatizacdo — divulgacdo de informacdes.

s procedimentos - Invasdo de privacidade.

- Divulgagao de dados confidenciais.

- Interferéncia na vida e na rotina dos sujeitos.

- Conflito de interesse patrocinador x pesquisa x participante da
pesquisa.

- Duplo padrao.

- Coergdo para participar da pesquisa.

Estudos com - Uso da amostra para novas pesquisas sem a autoriza¢ao do sujeito;
Material bioldgico - Estigmatizacdo a partir da divulgacdo dos resultados;

- Descarte inadequado do material (deve seguir as normas da
ANVISA e ser informado no TCLE);

- Invasdo de privacidade.

- Divulgacdo de dados confidenciais.

Observacoes:
Deverdo ainda ser observados os seguintes aspectos:

- Garantir que sempre serdo respeitados os valores culturais, sociais, morais, religiosos e
éticos, bem como os habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades

- Garantir que o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa serdo utilizados
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo e conforme acordado no TCLE.

- Assegurar a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacgao,
garantindo a n3o utilizacdo das informac8es em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades,
inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou econémico — financeiro.

- Garantir a ndo violacdo e a integridade dos documentos (danos fisicos, cépias, rasuras).



- Limitar o acesso aos prontudrios apenas pelo tempo, quantidade e qualidade das
informacgdes especificas para a pesquisa.

- Garantir que os pesquisadores sejam habilitados ao método de coleta dos dados (muito
importante para grupo focal e entrevista). - Estar atento aos sinais verbais e ndo verbais de
desconforto.

- Garantir o acesso aos resultados individuais e coletivos.

- Minimizar desconfortos, garantindo local reservado e liberdade para nao responder
questdes constrangedoras

Graduacao de risco em pesquisa com seres humanos:

Resolugao n2 510 de 7 de abril de 2016

Art. 21. O risco previsto no protocolo sera graduado nos niveis minimo, baixo, moderado ou
elevado, considerando sua magnitude em fung¢do de caracteristicas e circunstancias do
projeto, conforme definicao de Resolugdo especifica sobre tipificagdo e gradacao de risco e
sobre tramitag¢ao dos protocolos.

§ 12 A tramitagao dos protocolos sera diferenciada de acordo com a gradagao de risco.

§ 22 A gradacdo do risco deve distinguir diferentes niveis de precaugdo e protecao em
relagdo ao participante da pesquisa.

Riscos minimos:

Estudos que empregam técnicas e métodos retrospectivos de pesquisa e aqueles em que nao
se realiza nenhuma intervencdo ou modificacdo intencional nas varidveis fisioldgicas ou
psicoldgicas e sociais dos individuos que participam no estudo, entre os quais se consideram:
guestiondrios, entrevistas, revisdo de prontudrios clinicos e outros, nos quais ndao se
identifique nem seja invasivo a intimidade do individuo;

Estudos prospectivos que empreguem o registro de dados através de procedimentos comuns
em exames fisicos ou psicolégicos do diagndstico ou tratamento rotineiros, entre os quais se
consideram: pesar o individuo, audiometria, eletrocardiograma, termografia, colecao de
excretas e secregdes externas, obtencdo de placenta durante o parto, colegdo de liquido
amnidtico ao romper-se a membrana da bolsa amnidtica, obtencdo de saliva, dentes deciduais
e dentes permanentes extraidos por indicagdo terapéutica, placa bacteriana dental e calculos
removidos por procedimentos profilaticos ndo invasivos, corte de cabelo e unhas sem causar
desfiguramento, extracdo de sangue por puncdo venosa em adultos em bom estado de saude,
com frequéncia maxima de duas vezes por semana e volume mdaximo de 450 ml em dois
meses, exceto durante a gravidez, exercicio moderado em voluntdrios sdos, provas
psicoldgicas a individuos ou grupos nos quais ndo se manipulard a conduta do individuo,
pesquisa com medicamentos de uso comum, com ampla margem terapéutica e autorizados
para sua venda, empregando-se as indicacdes, doses e vias de administracdo



Risco maior que os minimos:
Sao aqueles com chance de afetar o individuo sdo significativas:

e -Estudos radioldgicos e com micro-ondas

e - Pesquisas com medicamentos e modalidades que se definem na Legislagdo vigente.
( pesquisa farmacoldgica as atividades cientificas de estudo de medicamentos e
produtos bioldgicos para uso em seres humanos, a respeito dos quais ndao se tenha
experiéncia prévia no pais, que ndo tenha sido registrados pelo Ministério da Saude e,
portanto, ndo sejam distribuidos em forma comercial, bem como os medicamentos
registrados e aprovados para venda, quando se pesquisa seu uso com modalidades,
indicacOes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinagoes.)

e - Estudos que incluem procedimentos cirurgicos, extracdo de sangue maior que 2% do
volume circulante em recém-nascido, puncdo liqudrica, amniocentese e outras
técnicas ou procedimento invasivos e o uso de placebo entre outros.

Outra gradacdo de Risco:

Risco minimo

De fato, este é o menor risco possivel. Ndo existe a categoria “sem riscos” porque, uma vez
gue os pacientes estejam envolvidos na pesquisa, no minimo, eles perdem tempo que
poderiam estar utilizando de outra forma em sua vida pessoal. O envolvimento na pesquisa e a
incerteza do seu resultado também trazem, pelo menos, algum grau minimo de apreensao
para o0s participantes da pesquisa e, assim, possui consequéncias psicoldgicas.
Consequentemente, as propostas de pesquisa nunca devem afirmar que “ndo existe risco
envolvido”.

A maior parte dos projetos em pesquisas de ciéncias sociais e culturais é geralmente
classificada como de risco minimo porque eles geralmente envolvem muito pouco risco de
danos fisicos

Risco baixo

Nesta categoria de pesquisa biomédica, devem-se incluir procedimentos cuja utilizacao
durante o processo de pesquisa possa causar breve dor ou sensibilidade ou pequenas
escoriagdes e possivelmente pequenas cicatrizes. Ex. uso de agulhas

Risco médio

Essa categoria descreve os procedimentos utilizados durante a pesquisa que envolvem riscos
intermedidrios entre risco “baixo” e “alto” e é melhor que esses julgamentos sejam feitos pelo
comité de ética em pesquisa.

Alto risco



Na pesquisa biomédica, essa categoria de risco costuma envolver pesquisas que utilizam
procedimentos como bidpsia do figado ou pulmao, punc¢do arterial ou cateterismo cardiaco,
procedimentos que normalmente ndo podem ser justificados apenas para fins de pesquisa.
Esses procedimentos para pesquisa sé devem ser feitos quando a pesquisa é combinada com o
diagndstico e tratamento com a intencdo de beneficiar determinados participantes da
pesquisa relacionados. Os estudos clinicos que utilizam agentes de tratamento experimentais
também sado classificados como de alto risco.

Fonte:
CEPSH- IFC Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Instituto Federal Catarinense

Orientagdo n2 01/2016 — Comité de Etica em Pesquisa da FASURGS ( Faculdade Especializada
na Area de Saude do Rio Grande do Sul)

Comité de Etica em Pesquisa da UFJF
Rev. bioét. (Impr.). 2017; 25 (2): 320-7

Resolugao n2 510 de 7 de abril de 2016



