RISCOS E MEDIDAS MINIMIZADORAS

De acordo com a Resolucdo CNS n° 466/12 toda pesquisa com seres humanos envolve riscos nas dimensdes fisica, psiquica, moral,
intelectual, emocional, social, cultural ou espiritual do ser humano, em tipos e gradagdes variadas, mesmo que minimas. O pesquisador
deve analisar possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo, informando os riscos em todas as etapas da

pesquisa, e a apresentar clara e detalhada dos procedimentos para evitar, minimizar, corrigir ou sanar os riscos inerentes a eles decorrentes.

BENEFICIOS

Os beneficios da pesquisa devem trazer proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua comunidade
em decorréncia de sua participagdo na pesquisa, assegurando retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa.

TABELA COM EXEMPLOS DE RISCOS E MEDIDAS MINIMIZADORAS PARA OS PARTICIPANTES DE PESQUISA
(Os riscos e medidas minimizadoras NAO estio ordenadas numa sequéncia de relacio entre elas.
IMPORTANTE 1: Os riscos ¢ medidas minimizadoras deve ser descritos em forma de TEXTO (e ndo em topicos)
IMPORTANTE 2: A identificacdo dos riscos sera de acordo com as especificagdes da pesquisa.

METODOS DE COLETA
DOS DADOS

1) Aplicacao de questionarios
e entrevistas presencial ou
em AMBIENTE VIRTUAL
(inclusive telefonico, nao
envolvendo a presenca fisica
do pesquisador e do
participante de pesquisa)
(com ou sem Gravacao de
audio e video):

*Pesquisa em Ambiente
virtual: verificar orientacoes

RISCOS/DANOS POSSIVEIS

Desconforto;

Medo;

Vergonha;

Estresse;

Quebra de sigilo;

Cansaco;

Aborrecimento;

Quebra de anonimato;

Invasao de privacidade;
Possibilidade de constrangimento;
Disponibilidade @ de tempo  para
responder ao instrumento;
Alteragdes de comportamento;

MEDIDAS MINIMIZADORAS

Garantir o sigilo em relag¢do as suas respostas, as quais serao
tidas como confidenciais e utilizadas apenas para fins
cientificos;

O pesquisador deve informar no TCLE que caso algum risco
se concretize, as instituicoes envolvidas devem ser
informadas sobre o ocorrido.

Garantir o acesso em um ambiente que proporcione
privacidade durante a coleta de dados, uma abordagem
humanizada, optando-se pela escuta atenta e pelo
acolhimento do participante, obtencdo de informagdes,
apenas no que diz respeito aquelas necessarias para a
pesquisa;

Garantir a ndo identificagdo nominal no formulario nem no



para procedimentos em
pesquisas com qualquer etapa
em ambiente virtual:
https://www.uffs.edu.br/pastas-

ocultas/bd/pro-reitoria-de-
pesquisa-e-pos-graducao/
repositorio-de-arquivos/
arquivos-do-cep/oficio-
circular-no-2-2021-conep-
secns-ms-orientacoes-para-
procedimentos-em-pesquisas-
com-qualquer-etapa-em-
ambiente-virtual

2) Estudos com Observacao
Participante/ Grupo Focal:

Exposi¢ao de dados e fotos clinicas do
participante que possam resultar na sua
identificacao;

Exposicdo da imagem do participante
em videos (gravados ou nao) que
possam resultar na sua identificagao;
Desconforto emocional relacionado a
presenca do pesquisador;

Responder a questdes sensiveis, tais
como atos ilegais, violéncia,
sexualidade ou intimidade pessoal;
Discriminacdo e estigmatizacdo a partir
do conteudo revelado;

Divulgagdo de dados confidenciais;
Desconfortos e  constrangimentos
quando ha falta de cuidado na
claboracdo do conteido ¢ no modo de
aplicacao;

Alteracdes na autoestima provocadas
pela evocacdo de memorias ou por
reforcos na conscientizacao sobre uma
condig¢do fisica ou psicoldgica restritiva
ou incapacitante;

Alteragdes de visao de mundo, de
relacionamentos € de comportamentos
em funcdo de reflexdes sobre
sexualidade, divisdao de trabalho
familiar, satisfagdo profissional, etc;

banco de dados, a fim de garantir o seu anonimato;
Esclarecer e informar a respeito do anonimato e da
possibilidade de interromper o processo quando desejar, sem
danos e prejuizos a pesquisa € a si proprio;

Assegurar a confidencialidade e a privacidade, a protecao da
imagem e a ndo estigmatizagdo, garantindo a nao utiliza¢ao
das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de
prestigio e/ou econdmico — financeiro;

Garantir explicagdes necessarias para responder as questoes;
Garantir local reservado e liberdade para nao responder
questdes constrangedoras;

Garantir a retirada do seu consentimento prévio, ou
simplesmente interrupcdo do autopreenchimento das
respostas e ndo enviar o formulério, caso desista de participar
da pesquisa;

Garantir ao participante a liberdade de se recusar a ingressar
e participar do estudo, sem penalizagdo alguma por parte dos
pesquisadores;

Orientar aos participantes que a concordincia ou ndo em
participar da pesquisa em nada alterard sua condicao e
relagdo civil e social com a equipe de pesquisa e a
Universidade de origem;

Garantir uma abordagem cautelosa ao individuo
considerando e respeitando seus valores, cultura e crencas;
promocao de privacidade em ambiente tranquilo e seguro;
Garantir o zelo pelo sigilo dos dados fornecidos e pela
guarda adequada das informagdes coletadas, assumindo
também o compromisso de ndo publicar o nome dos
participantes (nem mesmo as iniciais) ou qualquer outra
forma que permita a identificacao individual;

Garantir que ndo havera interferéncia dos pesquisadores nos
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3) Rastreabilidade
(screening)/ operacionais

4) Estudos com Dados
Secundarios

5) Relato de caso

Angustia;

Invasao de privacidade;

Divulgacao de dados confidenciais.
Estigmatizacio —  divulgacdo de
informacodes quando houver acesso aos
dados de identificacao;

Invasao de privacidade;

Divulgacao de dados confidenciais;
Perda e danos fisicos aos prontuarios.

Quebra da confidencialidade;
Divulgagado de informagdes;

Invasao de privacidade;

Divulga¢ao de dados confidenciais e de
imagem;
Danos

materials € morais ao

procedimentos habituais do local de estudo ou na vida do
participante;

Deve-se garantir ao participante de pesquisa o direito de
acesso ao teor do conteudo do instrumento (topicos que serao
abordados) antes de responder as perguntas, para uma
tomada de decisao informada;

Garantir ao participante de pesquisa o acesso as perguntas
somente depois que tenha dado o seu consentimento;

O pesquisador responsavel devera, apds a conclusao da
coleta de dados, fazer o download dos dados coletados para
um dispositivo eletronico local, apagando todo e qualquer
registro de qualquer plataforma virtual, ambiente
compartilhado (ex: “nuvem” do Google Drive).

As mesmas medidas do método de estudos com Observagao
Participante/ Grupo Focal.

Limitar o acesso aos prontuarios apenas pelo tempo,
quantidade e qualidade das informacdes especificas para a
pesquisa;

Garantir a ndo violagdo e a integridade dos documentos
(danos fisicos, copias, rasuras);

Garantir o zelo pelo sigilo dos dados fornecidos e pela
guarda adequada das informagdes coletadas, assumindo
também o compromisso de ndo publicar o nome dos
participantes (nem mesmo as iniciais) ou qualquer outra
forma que permita a identificagdo individual.

Garantia do zelo pelo sigilo dos dados coletados;

Guarda adequada das informacdes coletadas;

Compromisso de ndo publicar qualquer forma de
identificagdo do participante (nome, codinome, iniciais,
registros individuais, informagdes postais, numeros de
telefone, enderecos eletronicos, fotografias, figuras,



6) Ensaios clinicos/ vacinas/
novos medicamentos/ novos
procedimentos

participante e a terceiros.

Constrangimento ao realizar exames
antropométricos;

Constrangimento ao se expor durante a
realizacdo de testes de qualquer
natureza,

Sangramentos;

Nauseas;

Tontura;

Alteragdo na pressao arterial;
Possibilidade de desmaio;

Dores;

Lesoes;

Desconforto local;

Hematomas;

Risco de morte;

Toxicidade;

Exposicdo acentuada a situagdes de
desconforto como exames invasivos;
Estigmatizacido —  divulgacdo de
informacoes;

Invasao de privacidade;

Divulgagdo de dados confidenciais;
Interferéncia na vida e na rotina dos
participantes;

Coerg¢ao para participar da pesquisa;
Perda de material bioldégico durante a

caracteristicas morfoldgicas, entre outros);

Compromisso de ndo divulgacao da imagem:;

Garantia de divulgag¢do da imagem, mas sem identificacdo do
participante e com autorizacdo do participante;
Confidencialidade dos dados e uso das imagens com intuito
estritamente académico e cientifico.

Os testes/exames/procedimentos serdo realizados por
profissionais capacitados e treinados;

Os testes/exames/procedimentos serdo realizados em local
reservado para evitar possiveis constrangimentos;

Garantir que o estudo sera suspenso imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a satde do participante da
pesquisa, ndo previsto no termo de consentimento;

No caso de sangramentos serdo aplicados técnicas de
compressao asséptica e utilizacdo de produtos cicatrizantes
adequados, sendo realizado por profissional capacitado e
treinado;

No caso de nduseas, tonturas, alteracdo de pressao arterial
e/ou desmaios, o participante deixard de realizar o
procedimento, e sera devidamente assistido pela equipe
profissional, e caso seja necessario, poderdo ser prescritos
medicamentos para evitar/minimizar tais riscos;

No caso de dores, lesdes, desconfortos fisicos ¢ hematomas,
o participante serd devidamente informado do tempo de
duracdo destes riscos ou danos. A equipe cientifica estard
preparada para reduzir esses danos utilizando analgésicos,
compressas frias/quentes, € caso seja necessario, prescrigao
de medicamentos para evitar/minimizar tais riscos;

No caso de risco de morte e/ou toxicidade, o participante sera
devidamente informado do nivel alto de risco a que esta
sendo sujeito. A equipe de pesquisa utilizard todos os
procedimentos e protocolos médicos possiveis para



7) Estudos
biologico

com Material

identificagdo, armazenamento e/ou
transporte;

Anafilaxia e ocorréncia de infecgdes
poderdo  ser identificadas  pelos

pesquisadores.

Uso da amostra para novas pesquisas
sem a autorizagdo do sujeito;

Risco de contaminacdo e infec¢do nos
participantes da pesquisa;
Estigmatizacdo a partir da divulgacao
dos resultados;

Descarte inadequado do material (deve

reduzir/evitar que este risco aconteca. O tempo de
administragdo do tratamento (radiacdo, medicamentoso,
quimico, estético, etc) poderd ser aumentado ou diminuido,
assim como, a concentracdo dos tratamentos utilizados
poderdo ser reduzidos nos participantes com o objetivo de
minimizar o risco de toxicidade e morte dos participantes;
Garantir o zelo pelo sigilo dos dados fornecidos e pela
guarda adequada das informagdes coletadas, assumindo
também o compromisso de ndo publicar o nome dos
participantes (nem mesmo as iniciais) ou qualquer outra
forma que permita a identificagdo individual;

Garantir a retirada do seu consentimento prévio, ou
simplesmente interrup¢do do tratamento, ou até a desisténcia
em participar da pesquisa;

Garantir que nao havera interferéncia dos pesquisadores nos
procedimentos habituais do local de estudo ou na vida do
paciente;

Garantir que o material serd devidamente identificado,
armazenado e transportado em recipiente especifico e
procedimentos padrdo. Da mesma forma, serd garantida a
guarda da amostra coletada sob responsabilidade do
pesquisador responsavel;

Qualquer intercorréncia médica, tais como anafilaxia e/ou
infecdes serdo devidamente tratadas com prescrigdao
medicamentosa por profissional especializado e competente.
Evitar o uso de placebo;

Garantir que o estudo serd suspenso imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a satde do participante da
pesquisa, nao previsto no termo de consentimento;

Garantir que as coletas do tipo invasiva (sangue venosa)
serdo realizadas seguindo as recomendagdes da Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial para



REFERENCIAS:

seguir as normas da ANVISA e ser
informado no TCLE);

Invasao de privacidade;

Divulgagao de dados confidenciais;
Declarar que nao haverd formagdo de
banco de material biologico;

Nao prestar informagdes adequadas
acerca do material biol6gico no TCLE.

Coleta de Sangue Venoso;

Garantir o correto manuseio dos materiais € equipamentos
utilizados para o procedimento, ao conhecimento do
profissional que realiza a coleta, ao uso de equipamentos de
protecao individual (luvas, mascara, gorros, etc);

Garantir que o pesquisador fara a correta assepsia (lavagem
de maos, assepsia antes da pungdao com etanol 70%);

Garantir a assepsia das salas de coleta;

Garantir que serdo utilizados materiais de coleta estéreis e
descartaveis, com pessoal capacitado e paramentado (com os
equipamentos de prote¢ao individuais adequadas para a
técnica de puncao venosa;

Garantir que haverd suspensdo imediata do teste caso o
participante se sinta mal;

Garantir que a equipe de coleta de amostras biologicas
executora do procedimento, esta treinada para atender o
participante de maneira segura e imediata;

Declarar na Plataforma Brasil que havera formagao de banco
de material biologico;

Informar, no TCLE, de forma clara e completa, as
informacdes relacionadas a coleta, armazenamento,
utilizacao e destino final do material bioldgico.
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