COMISSÃO DE ÉTICA NA PESQUISA DA UFRRJ / COMEP-UFRRJ

PROTOCOLOS PARA PROJETOS DE PESQUISA QUE ENVOLVEM SERES HUMANOS 
INFORMAÇÕES GERAIS E INSTRUÇÕES
Todos os projetos de pesquisa que envolvem seres humanos em experimentação científica devem submeter o protocolo à Comissão de Ética na Pesquisa da UFRRJ (COMEP-UFRRJ). O protocolo deverá ser preenchido para cada situação, em linguagem acessível e as abreviaturas, nos casos pertinentes, definidas, pois a comissão é formada por docentes das diversas áreas do conhecimento.

O Protocolo para o envolvimento de humanos em experimentação científica envolve as seguintes informações para todas as solicitações de avaliação:

1) Modo de abordagem no caso de participação de voluntários: descrever em detalhes como e por quem os potenciais voluntários para a pesquisa serão localizados, contatados e convidados a participar da pesquisa. 

2) Participação de grupos vulneráveis. Vulnerável é todo indivíduo com capacidade reduzida de decisão (por exemplo, estudantes, menores de idade, pessoas institucionalizadas, militares, pacientes com problemas mentais, etc). Se haverá participação de grupos vulneráveis, justifique o envolvimento destes grupos (ou seja, explique porque a pesquisa não pode ser realizada em grupos não vulneráveis).

3) Análise crítica de desconfortos, riscos e benefícios. Evite o estilo “propaganda”, que destaca exageradamente benefícios, cita benefícios inexistentes ou que não serão usufruídos pelos voluntários ou ainda que independam da participação na pesquisa. Deve avaliar os desconfortos, riscos e benefícios de voluntários e pesquisadores. Deve deixar claro quando o beneficio for aplicável apenas à população em geral, quando for aplicável apenas ao(s) pesquisador(es) ou quando não houver beneficio direto ao voluntário. Não deve tentar esconder ou disfarçar os desconfortos e riscos. Não deve minimizar os desconfortos e riscos de forma a tentar iludir os voluntários. O que deve prevalecer é o resultado positivo quando comparados benefícios e riscos. Em algumas pesquisas o risco não é mensurável ou é desprezível, mas não é inexistente (não diga que não há riscos). Nestes casos, pode ser dito que não há riscos previsíveis. O risco que deve ser salientado é o decorrente da participação na pesquisa e não aquele que existe independentemente da mesma. 

4) Descrição das medidas para proteção ou minimização dos desconfortos e riscos previsíveis (baseada no item anterior). Descreva os procedimentos que serão adotados em função dos desconfortos e riscos previsíveis. Não esquecer da proteção dos pesquisadores nos casos em que houver riscos para os mesmos. Caso não haja desconfortos ou riscos previsíveis ou passíveis de prevenção, apenas declare tal fato. 

5) Descrição das medidas de monitoramento da coleta de dados e proteção à confidencialidade. Descreva as medidas que serão adotadas para proteção à confidencialidade, com particular ênfase para as pesquisas em que houver coleta de informações confidenciais e sigilosas. Declarar explicitamente se dados e materiais obtidos das pessoas serão tornados anônimos.
Protocolo No. _________

PROTOCOLO DE Experimentação envolvendo SERES HUMANOS
I. PESQUISADOR E OBJETIVOS:

A. Coordenador:

B. Instituto:

Departamento:

Laboratório: 

Telefone: 

e-mail:

C. Título do projeto: 

D. O protocolo é:

[_____] Novo [_____] Revisão, anterior nº:

[_____] Renovação, anterior nº:

E. Descreva o(s) objetivo(s) da pesquisa.

F. Equipe
Nome / Departamento / Instituição - Contribuição ao Projeto

II. SUJEITOS E MÉTODOS
A. Especificação do tipo de estudo:

(Explicar a relevância do estudo proposto. Destacar as repercussões científicas e/ou sociais esperadas)

B. Local da pesquisa: 
 (De acordo com o tipo de pesquisa, pode haver atuação em clínicas, laboratórios, escolas, associações de classe, comunidades ou combinações de destes locais. Lembre-se de que é necessária uma autorização para atuar em cada local que não esteja na área principal da pesquisa, mesmo que o pesquisador seja o responsável pelo local)

C. Características gerais da população envolvida na pesquisa:


[_____] número de indivíduos

[_____] faixa etária


[_____] estado geral de saúde

[_____] outros 
(Se o projeto já descreve tais características, não há necessidade de descrevê-las novamente. Se o objeto de estudo não for populacional, a descrição será naturalmente restrita ao objeto do estudo) 

D. Critérios de inclusão e exclusão:

(Descrever em detalhes os critérios para a aceitação ou para recusa dos voluntários ou das unidades de pesquisa. Explicitação de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa)

E. Descrição em detalhes e com destaque dos métodos que afetam os sujeitos do experimento:

(Refere-se principalmente aos métodos que possam eventualmente gerar desconforto ou risco aos voluntários; por exemplo, coleta de informações confidenciais, testes terapêuticos, etc. No caso de estudos envolvendo análise sensorial de alimentos será necessário apresentar laudo de análise microbiológica. Se estes métodos já estiverem descritos no projeto, não há necessidade de descrevê-los novamente)
F. Identificação clara das fontes de obtenção do material da pesquisa:

(No caso de pesquisa com indivíduos, identificar a procedência dos mesmos (de uma escola, de uma clínica de faculdade, trabalhadores de uma empresa, estudantes, população em geral, etc)
III. DECLARAÇAO DO PESQUISADOR

Estou familiarizado com os princípios aprovados pela COMEP-UFRRJ em 08/10/2008. Concordo em aceitar essas normas na condução dos estudos descritos anteriormente.

Afirmo que esse estudo não é desnecessariamente duplicativo, tem mérito científico e a equipe que participa desse projeto foi treinada e é competente para executar os procedimentos descritos nesse protocolo.

Nome: __________________________________________________________________

Assinatura_________________________________________________Data: __________

IV. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE
A. Descrição da atividade, com linguagem accessível, inserida no projeto de pesquisa que envolverá a participação da pessoa.

B. Manifestação clara de concordância com a participação de sua pessoa na pesquisa, ou no caso de menores de idade e pessoas de grupos vulneráveis, a clara autorização da referida participação através das pessoas responsáveis.

C. No caso de grande número de voluntários a autorização deverá ser realizada pelos responsáveis pelos grupos (diretores de escolas, líderes comunitários, pais e etc.).

Nome: __________________________________________________________________

Assinatura_________________________________________________Data: __________

V. PARECER DOS MEMBROS DA COMEP-UFRRJ
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