CEP

COMITE DE ETICA EM PESQUISA '.

COM SERES HUMANOS BEMBINSTITUTO FEDERAL
BB CATARINENSE

TABELA DE RISCOS E PROVIDENCIAS PARA MINIMIZAR OS RISCOS PARA 0OS

PARTICIPANTES DE PESQUISA

Métodos de coleta
dos dados

Riscos/Danos Possiveis

Estudos com
Aplicagao de
questionarios
e entrevistas

- Invasdo de privacidade;

- Responder a questdes sensiveis, tais como atos ilegais, violéncia, sexualidade;

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

- Discriminacdo e estigmatizac¢do a partir do contetdo revelado;

- Divulgacdo de dados confidenciais (registrados no TCLE);

- Tomar o tempo do participante de pesquisa ao responder ao questiondrio/entrevista;

- Considerar riscos relacionados a divulgagdao de imagem, quando houver filmagens ou registros
fotogriéficos.

Estudos de
Rastreabilidade
(screenings) /
operacionais

- Identificar dados de alteragGes genéticas e ou condi¢des de saude sem tratamento definido —
angustia;

- Conflito de interesses x obrigatoriedade de divulgagdo as autoridades sanitdrias de informagdes
sobre a saude da populagéo;

- Invasdo de privacidade;

- Divulgacdo de dados confidenciais.

Estudos com Dados
Secundarios

- Estigmatizacdo — divulgacdo de informagGes quando houver acesso aos dados de identificagao;
- Invasao de privacidade;

- Divulgac¢do de dados confidenciais;

- Risco a seguranca dos prontuarios.

Estudos com
Observagao
Participante/Grupo
Focal

- Estigmatizagdo — divulgacdo de informacgdes;

- Invasao de privacidade;

- Divulgacdo de dados confidenciais;

- Interferéncia na vida e na rotina dos participantes de pesquisa;

- Embaraco de interagir com estranhos, medo de repercussdes eventuais;

- Considerar riscos relacionados a divulgagdo de imagem, quando houver filmagens ou registros
fotogriéficos.

Ensaios clinicos/
vacinas/ novos
medicamentos/novo
s procedimentos

- Riscos fisicos (efeitos colaterais, toxicidade, exposi¢cdo acentuada a situagdes de desconforto
como exames invasivos, morte);

- Estigmatizacdo — divulgagdo de informacgdes;

- Invasdo de privacidade;

- Divulgacdo de dados confidenciais;

- Interferéncia na vida e na rotina dos participantes de pesquisa;

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

- Duplo padrao;

- Coercdo para participar da pesquisa.

Estudos com
Material biolégico

- Uso da amostra para novas pesquisas sem a autoriza¢do do participante de pesquisa;

- Estigmatizagdo a partir da divulga¢do dos resultados;

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

- Divulgacdo de dados confidenciais.
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Exemplos de Medidas, providéncias e cautelas que podem ser adotas frente aos riscos / danos.

- Garantir o acesso aos resultados individuais e coletivos.

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

- 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.

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

- Garantir a ndo violagdo e a integridade dos documentos (danos fisicos, cdpias, rasuras).

- Assegurar a confidencialidade e a privacidade, a prote¢cdo da imagem e a ndo estigmatiza¢do, garantindo a ndo
utilizagdo das informagbes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de
prestigio e/ou econémico — financeiro.

- Evitar o uso de placebo.

- O patrocinador e a instituicdo devem assumir a responsabilidade de dar assisténcia integral as complicacGes e
danos decorrentes dos riscos previstos.

- Ndo permitir duplo padrao.

- Garantir o acesso da populagdo do estudo a nova tecnologia/ medicamento/ ou terapéutica que esta sendo testada.
- Garantir que o estudo sera suspenso imediatamente ao perceber algum risco ou dano a saude do participante de
pesquisa, consequente a mesma, ndo previsto no termo de consentimento.

- Garantir que tdo logo constatada a superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto devera ser
suspenso, oferecendo-se a todos os participantes os beneficios do melhor regime.

- Garantir que os participantes de pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de
consentimento e resultante de sua participagao, além do direito a assisténcia integral, tém direito a indenizagao.

- Garantir a divulgacdo publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtenc¢do de patenteamento; neste
caso, os resultados devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento.

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

- Garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-do0 em beneficios cujos efeitos
continuem a se fazer sentir apds sua conclusao.

- Assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os participantes de pesquisa ou
patrocinador do projeto.

- Assumir o compromisso de comunicar as autoridades sanitdrias os resultados da pesquisa, sempre que 0os mesmos
puderem contribuir para a melhoria das condi¢des de saude da coletividade, preservando, porém, a imagem e
assegurando que os participantes de pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a autoestima.

- 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.
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