Orientagdio sobre risco para apreciagdo ¢ sugestfo:

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Irmandade da Santa Casa de S#o
Paulo comunica que de acordo com a Resolugfo 466 de 12 de dezembro de 2012 toda

pesquisa apresenta risco.

Conforme o item V da Resolugio “Toda pesquisa com seres humanos envolve risco
(grifo nosso) em tipos e gradagdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos,
maiores devem ser os cuidados para minimizé-los e a protegio oferecida pelo Sistema
CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos
ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A andlise de risco é componente
imprescindivel a andlise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve ser

oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico. ©

Na avaliacdo do risco deve ser considerado somente os procedimentos incluidos
na metodologia do estudo. Por exemplo, pesquisas baseadas em parte ou totalmente em
consulta de prontudrios ndo constitui risco procedimentos rotineiros de diagnostico e de
tratamento usados para a doenga ou agravo em estudo. Caso a pesquisa inolu‘fl um
procedimento considerado nfio rotineiro este deve ser avaliado quanto ao seu risco e

beneficio.

A resolugdo também prevé que “Sdo admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus -
participantes forem exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes

fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual desses”.
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