ANTES DE ELABORAR SEU TCLE - LEIA SOBRE
RISCO EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

A Resolugdo CNS 466/2012, atualmente em vigor, estabelece que toda pesquisa tem
risco. Como podemos diferenciar os niveis de risco, de acordo com a legislagao Brasileira em
relagdo a Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos?

Pesquisa com risco minimo:

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

4+ 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, colegao de excretas e secre¢des externas, obten¢ao de placenta durante
o parto, colecdo de liquido amnidtico ao romper-se a membrana da bolsa amnidtica,
obtencdo de saliva, dentes decididuais e dentes permanentes extraidos por indicacdo
terapéutica, placa bacteriana dental e calculos removidos por procedimentos
profilaticos ndo invasivos, corte de cabelo e unhas sem causar desfiguramento,
extracao de sangue por pungdo venosa em adultos em bom estado de saude, com fre-
glUéncia maxima de duas vezes por semana e volume maximo de 450 ml em dois
meses, exceto durante a gravidez, exercicio moderado em voluntarios 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 indicagdes, doses e vias
de administracao

Pesquisa com o risco maior que o minimo sao aquelas em que as probabilidades de afetar o
individuo sao significativas entre as quais se consideram:

4+ Estudos radioldgicos e com micro-ondas

4+ Pesquisas com medicamentos e modalidades que se definem na Legislacdo vigente.
Entende-se por pesquisa farmacoldgica as atividades cientificas de estudo de
medicamentos e produtos bioldgicos para uso em seres humanos, a respeito dos quais
ndo se tenha experiéncia prévia no pais, que ndo hajam 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, indicacdes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes.

4+ Estudos que incluem procedimentos cirlrgicos, extracio 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.

OBS: E indispensavel colocar, no projeto e no TCLE, a classificacdo do risco de sua pesquisa



