'Orientacdes para evitar que seu projeto fique em
pendéncia ou seja REPROVADO

Este documento foi elaborado com a finalidade de alertar os pesquisadores sobre 0s
principais problemas encontrados na andlise dos processos e fornecer algumas
orientacdes para tentar evita-los. Foram incluidos alguns exemplos de redagéo dos textos
referentes a alguns dos itens. Entretanto, esclarecemos que os mesmos devem ser Vistos
como meros exemplos, ficando o pesquisador livre para utilizar a linguagem que for
mais adequada a pesquisa que esta realizando.
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ATENCAO!
A leitura deste documento ndo dispensa a leitura atenta da:
Resolucgdo n° 466/12(que dispde sobre pesquisas na area da Saude).
Resolugdo n° 510/16(que dispde sobre pesquisas na area das Humanas e Sociais).

Trés situacBes em que, automaticamente, REPROVA o projeto:

» Objetivos com carater fiscalizatorio;

» Projeto encaminhado ao CEP em fase de coleta ou analise dos dados, ou
quando se encontra em fase de defesa.

» Conflito de Interesse (cada caso seré avaliado individualmente)

! Documento elaborado pela Coordenadora Eliane Maria Balcevicz Grotto e Secretaria Laura Sponchiado.
CEP de Frederico Westphalen.



CONFLITOS DE INTERESSE

Neste quesito, o principal problema encontrado é a auséncia de justificativa
coerente no que se refere a0 numero de participantes da pesquisa, neste caso, deve-se
justificar coerentemente o motivo da escolha de determinado local de pesquisa e o
numero de participantes (Porque este local, porque somente com este n° de sujeitos?),
evitando privilégios de escolhas que possam interferir nos dados da pesquisa.

Principais questdes que implicam em PENDENCIA do projeto junto ao CEP:

» Documentos obrigatorios inadequados ou ausentes;

» Anadlise inadequada de riscos e beneficios;

» TCLE e Termo de Anuéncia (para 0s sujeitos da pesquisa) e Termo de
Autorizacdo para a instituicdo, ndo adequados a legislacao vigente;

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS INADEQUADOS OU AUSENTES

Neste quesito, o principal problema é a falta de autorizacdo (ASSINADA) do
responsavel legal da(s) instituicdo (8es) onde sera realizada a pesquisa. Se vocé incluiu em
sua pesquisa qualquer instituicdo publica ou privada, 6rgdo governamental, associacao
civil ou qualquer outra agremiacdo estabelecida juridicamente. Item obrigatorio —
MODELO Termo de Autorizacdo para a Instituicdo

ANALISE INADEQUADA DE RISCOS E BENEFICIOS

Aspectos Eticos - Res. 466/12, Inciso V — Dispde sobre dos Riscos e Beneficios — Res.
510/116, Capitulo 1V, do art. 18 a 21.

Ao avaliar RISCOS E BENEFICIOS, deve-se ter a perspectiva do participante.
Que riscos eu corro ao participar da pesquisa? Que beneficios eu tenho ao participar da
pesquisa?

Para a primeira pergunta, as respostas sdo muitas e dependem de uma ampla
concepgdo do que seja risco. Uma pesquisa que envolve somente um questionario
apresenta riscos ao participante? Uma pesquisa que somente observa o participante tem
riscos? Uma consulta ao prontuério do participante lhe traz riscos?

Como toda acdo humana, toda pesquisa tem riscos. Tanto o pesquisador quanto o
participante tém que ter clareza deles. Cada pesquisa tem seus riscos especificos, que
cada pesquisador deve avaliar cuidadosamente, considerando potenciais alteragdes
fisicas, psicolOgicas e social a que o participante esta exposto ao participar da pesquisa.
Essa anélise tem que constar tanto na metodologia quanto no TCLE, com as devidas
adequac0es na redacéo.

Dentre os RISCOS que frequentemente existem, mas raramente sdo considerados
estdo:
» Cansaco ou aborrecimento ao responder questionarios;
» Constrangimento ao realizar exames antropomeétricos;
» Constrangimento ao se expor durante a realizacdo de testes de qualquer
natureza;



» Desconforto, constrangimento ou alteracbes de comportamento durante
gravacoes de audio e video;

» AlteracBes na autoestima provocadas pela evocacdo de memorias ou por
reforcos na conscientizagdo sobre uma condicdo fisica ou psicologica
restritiva ou incapacitante;

» Alteracdes de visdo de mundo, de relacionamentos e de comportamentos
em funcdo de reflexdes sobre sexualidade, divisdo de trabalho familiar,
satisfacdo profissional etc.

Em relacdo a segunda pergunta, sobre os BENEFICIOS, toda pesquisa espera
trazer beneficio a sociedade, mas do ponto de vista do participante, em curto prazo, a
resposta é quase invariavelmente a mesma: nenhum. E preciso ser honesto a respeito
disso. Participantes de pesquisas, via de regra, ndo tém nenhum beneficio dela. Isso ndo
deve ser encarado como um problema, mas deve ser apropriadamente reconhecido e
esclarecido ao participante. Faz parte da conscientizacdo da sociedade a respeito da
natureza da construcdo do conhecimento cientifico.

TCLE = Este tem sido o maior fator de geracdo de pendéncias na tramitacdo dos
projetos no CEP.

Conforme as Res. 466/12, inciso I11 — Dispde dos Aspectos Eticos Envolvendo Seres
Humanos em Projetos na area da Saude. Res. 510/16 inciso 111 — Dispde dos Aspectos
Eticos Envolvendo Seres Humanos em Projetos nas areas das Humanas e Sociais.

ATENCAO: Observar que para cada faixa etaria tem um modelo de Termo
disponivel na pagina da URI/CEP: Modelo de TCLE — para participantes maiores de 18
anos; Modelo de TCLE — para participantes menores de idade, ndo alfabetizados ou incapazes;
Modelo de TCLE - para Responsaveis por menores (7 a 18 anos); Modelo Termo de
Assentimento - Participantes de (7 a 18 anos); Modelo de Termo de Assentimento para 1doso;
Termo de Autorizacdo para a Instituicao.

o TCLE deve ODFigatoriamente conter:

>> ...vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa sobre ...

Caracterizar a participagdo como um convite é fundamental para esclarecer o
participante que a participacdo na pesquisa € uma opc¢do. Essa perspectiva esta
claramente manifesta em varios pontos das Resolugdes n°® 466/12 e 510/16, que se
referem ao participante como um "convidado":

>> Quanto a justificativa (falar da relevancia do estudo), objetivos e procedimentos
que serdo utilizados na pesquisa (item 1V.3 da Res. 466/12 e IV da 510/16). Seja
objetivo (nome, instituicdo), por que vocé esta fazendo essa pesquisa?

>> Descreva claramente o0s procedimentos a que 0s participantes estardo
submetidos - de coleta (sangue, observacdo, entrevista, questionario, etc). E
fundamental que o seu TCLE deixe claro para 0 participante a que
procedimentos ele vai estar sujeito durante a pesquisa:



...durante a pesquisa vocé serd entrevistado... vocé ird responder a um
questionario... serdo realizadas medidas de sua altura, peso e teor de gordura
com dispositivo especifico... serdo colhidas amostras de sangue... as
atividades serdo gravadas em audio e video...

>> Explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na
pesquisa (item 1V.3.b da Res. 466/12 e IV art. 19, da Res. 510/16), além dos
beneficios esperados dessa participacéo.

... durante a entrevista aspectos desagradaveis de seu relacionamento podem
ser evocados... na coleta de sangue vocé pode sentir algum desconforto...

Este item de acordo com as Resolucdes 466/12 (capitulo 1V.3.B) e Res. 510/16
(artigo 19, inciso 1), deixa claro que o pesquisador apresente as providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condicdes adversas
que possam causar danos ao participante. Além de informar ao participante que ele
tera o atendimento meédico adequado em caso de acidente ou mal-estar, vocé
também pode querer informar que prestara o atendimento psicoldgico necessario em
casos especificos.

>>Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo
direito os participantes da pesquisa (item IV.3.c RES 466/12) e (artigo 2°, paragrafo
Il RES 510/16), inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrupcao da pesquisa. Apesar de mais voltado a pesquisas
clinicas, para as quais procedimentos claros devem ser descritos, esta demanda da
Resolucdo CNS 466/12 pode lembra-lo de que seria de bom tom informar o
participante que lhe dara, pelo menos um retorno, sobre o desfecho da pesquisa.

...durante os procedimentos de coleta de dados vocé estara sempre
acompanhado por um dos pesquisadores, que Ihe prestara toda a assisténcia
necessaria ou acionard pessoal competente para isso... caso tenha alguma
davida sobre os procedimentos ou sobre o projeto vocé podera entrar
em contato com o pesquisador a qualquer momento pelo telefone ou e-
mail abaixo... Indispensavel o contato do pesquisador e do CEP, no TCLE e
demais termos.

>> Garantia de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma (item
IV.3.d RES 466/12 e artigo 4°, capitulo 111 da RES 510/16). Essa informagdo tem
que ser passada ao participante, no TCLE de modo que ele realmente se sinta
confortavel e ndo tenha quaisquer constrangimentos em ndo participar ou em retirar
0 seu consentimento a qualquer tempo caso ndo mais se sinta a vontade em
participar da pesquisa.

... sinta-se absolutamente a vontade em deixar de participar da pesquisa
a qualquer momento, sem ter que apresentar qualquer justificativa...

ao decidir deixar de participar da pesquisa vocé ndo tera qualquer prejuizo no
restante das atividades...

>> Garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes durante
todas as fases da pesquisa (item 1V.3.e — RES 466/12 e artigo 2°, paragrafo 1V e
artigo 3° paragrafo VII RES 510/16). A expressdo dessa garantia em seu TCLE nao
0 exime de informar ao participante que, apesar de todos os esforcos, o sigilo pode
eventualmente ser quebrado de maneira involuntaria e ndo intencional (por exemplo,



perda ou roubo de documentos, computadores, pendrive). Entretanto, se o seu
TCLE, no conjunto, for redigido de modo a mostrar que vocé realmente esta
preocupado com as questdes éticas e que realmente respeita a vontade e a
privacidade do participante, as chances de ele se incomodarem com essa
possibilidade serdo bem menores.

... 08 pesquisadores serdo 0s Unicos a ter acesso aos dados... ...tomardo todas
as providéncias necessarias para manter o sigilo... ... mas sempre existe a
remota possibilidade da quebra do sigilo, mesmo que involuntaria e nao
intencional, cujas consequéncias serdo tratadas nos termos da lei... Os
resultados deste trabalho poderéo ser apresentados em encontros ou revistas
cientificas... ... mostrardo apenas 0s resultados obtidos como um todo, sem
revelar seu nome, instituicdo ou qualquer informacdo relacionada a sua
privacidade...

>> Garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Res. n°® 466/12, item I1V.3.f) e (Res. N° 510/16
artigo 15, inciso )

... duas vias deste documento estdo sendo rubricadas e assinadas por vocé e
pelo pesquisador responsavel... ... guarde cuidadosamente a sua via, pois é um
documento que traz importantes informacdes de contato e garante 0s seus
direitos como participante da pesquisa...

>> Explicitacdo da garantia de ressarcimento e de como serdo cobertas as despesas
dos participantes da pesquisa e dela decorrentes (item 1V.3.g Res 466/12 e item
XXIV Res 510/16). Os participantes podem ter despesas previstas ou nao previstas
relativas a sua participacdo na pesquisa. No caso de despesas previstas, 0S
pesquisadores devem informar ao participante, no TCLE, que serdo cobertas pelo
orcamento da pesquisa. No caso das ndo previstas, deve informar ao participante de
onde advirdo os recursos para cobri-las.

... a legislacéo brasileira ndo permite que vocé tenha qualquer compensagao
financeira pela sua participacdo em pesquisa, mas vocé sera ressarcido pelas
despesas de ... e de ..., previstas no projeto... ... para participar da pesquisa
vocé tera algumas despesas de transporte e alimentacdo que serd@o
integralmente ressarcidas pelos pesquisadores nos termos.... ... VOCé ndo tera
nenhuma despesa advinda da sua participagdo na pesquisa. Caso alguma
despesa extraordindria associada a pesquisa venha a ocorrer, vocé sera
ressarcido nos termos da lei...

>> Explicitacdo da garantia de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa (item I1V.3.h Res 466/12), ou seja, é preciso que no TCLE os
pesquisadores comprometam-se, formalmente, a indenizar os participantes por
eventuais danos decorrentes da pesquisa, ou no caso da Res 510/16, que dispensa o
termo de consentimento, é importante, conforme artigo 17, paragrafo VII,
explicitacdo da garantia ao participante de ressarcimento e a descricdo das formas de
cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa, quando
houver.

>> Clausulas bastante especificas para pesquisas na area biomédica (item 1V.4), em
particular para pesquisas com medicamentos e outros procedimentos terapéuticos.
Os pesquisadores que fazem esse tipo de pesquisa, em geral, ja estdo sensibilizados
em relacéo a questdes éticas e 0s processos nessa area sdo, em geral, muito bem



instruidos. Entretanto, € imprescindivel que todos os pesquisadores leiam
atentamente o item 1V.4 da Resolucdo CNS 466/12 para verificar se ha algum
aspecto da sua pesquisa que deve ser contemplado no TCLE.

>> Informacdo de que o documento foi elaborado em duas vias, que todas as suas
paginas devem ser numeradas e rubricadas pelas partes interessadas (item I1V.5.d
Res. 466/12) e (Artigo 17, inciso 3° da Res 510/16). As assinaturas finais do
documento (do convidado e do pesquisador responsavel ou seu delegado) devem
obrigatoriamente estar na mesma pagina.

>> Especificidades relacionadas a participantes com restricdes a liberdade e
limitacbes da autonomia (criancas, adolescentes, estudantes, militares, indigenas,
presidiarios entre outros), ou mortos ou com diagndstico de morte encefalica, para o
que é imprescindivel a atenta leitura do item IV.6 da Resolucdo CNS 466/12, e
outras legislacOes especificas.



