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Critérios de avaliacdo de uma proposta de investigacdo envolvendo seres humanos?

N&o deve existir conflito de interesses (tirar beneficios financeiros nao descritos,
ligagdo com uma organizagdo ou empresa que pode ter interesse em influenciar os
resultados). Se existir um conflito de interesses este deve ser descrito para poder
ser avaliado;

e Deve haver respeito pelos principios da investigacao cientifica independente, livre e
responsavel (objetividade, imparcialidade, utilizacdo apropriada dos dados,
precaucéo, profissionalismo);

e Deve haver indicagdo que o investigador conhece e respeita as normas de ética da
organizacdo promotora e financiadora; Deve haver indicacdo que séo protegidos a
dignidade e os interesses dos sujeitos;

e Deve haver indicacao que a integridade fisica e psicologica (minimizar riscos,
maximizar beneficios) é protegida;

¢ Deve haver garantia de respeito da privacidade, da confidencialidade e da protecgdo
dos dados (Sé&o recolhidos s6 dados com relevancia para a investigagéo; os
processos de acesso, de utilizacdo, de conservacéo /destruicdo dos dados séo
apresentados e descritos);

e A participacdo deve ser voluntaria, ndo devendo haver discriminacdo (a exclusdo de
sujeitos s6 pode ser em base de critérios cientificos);

¢ O mecanismo de obtencéo do consentimento informado (do sujeito ou de seu
representante legal) deve ser claramente explicado;

¢ O consentimento informado exige que o0s sujeitos ou seus representantes legais
recebam uma informacdo adequada sobre 0s objectivos da investigacdo, os
responsaveis e 0s seus contactos, os métodos, a utilizacao dos resultados, os
mecanismos e modalidades de pagamentos se previstos, as modalidades de
ressarcimento e protec¢cdo em caso de danos causados ao participante;

e Os sujeitos devem ter a opcao de recusar a participacdo ou de a interromper a
qualquer momento;

¢ As modalidades de transmisséo dos resultados aos sujeitos devem ser definidas.

1 Fontes: Research Involving Human Subjects at the National Institutes of Health,
(http://grants.nih.gov/grants/policy/hs/ ); The Belmont Report--Ethical Principles and Guidelines for the Protection
of Human Subjects (http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html ); The 2nd edition of the Tri-Council Policy
Statement: Ethical Conduct for Research Involving Humans (TCPS 2) to the Canadian Institutes of Health Research
(CIHR), the Natural Sciences and Engineering Research Council of Canada (NSERC) and the Social Sciences and
Humanities Research Council of Canada (SSHRC)

(http://www.pre.ethics.gc.ca/english /policystatement/introduction.cfm ), European Commission 7th Framework
program, http://cordis.europa.eu/fp7/ethics en.html
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Conteudo tipo de um formulario de Consentimento Informado
para investigagao que envolve seres humanos(14-10-2012)

Consentimento Informado € um “acordo dado por um individuo competente” que: 1) recebeu a informagao necessaria
sobre o protocolo de estudo 2) tem uma compreensao adequada da informagéo e 3) apo6s considerar a informagédo
chegou a uma decisé@o sem ter sido sujeito a coergédo, sem ter sido influenciado ou induzido ou intimidado. A sua
elaboracéo requer tempo, criatividade, e conhecimento da populacao participante. Mais do que um documento legal,
trata-se dum instrumento moral e dum processo de comunicagédo entre o investigador e o participante.
O formulario de consentimento informado deve respeitar os principios dos direitos do participante num estudo a 1) ter
acesso a informagao completa e compreensivel 2) voluntarismo, ou seja o caracter voluntario da participagéo e 3)
terminar a sua participacdo, sem consequéncias negativas, a qualquer momento da investigagéo.
O contetido minimo, elaborado numa linguagem simples e capaz de ser entendido por uma crianga de 12 anos de
idade, inclui:

e Titulo do projecto

o Nome do investigador principal e dos co-investigadores

o Descri¢cdo da investigagao: o que vai ser feito, porque vai ser feito, como vai ser feito

o Descrigdo da participacdo do sujeito na investigagao incluindo procedimentos experimentais

e Se o sujeito entrega uma amostra de produtos bioldgicos, indicar se as amostras serdo destruidas ou conservadas; no
Ultimo caso indicar como sera preservado o anonimato

¢ Informagao sobre os riscos previsiveis da participacdo

¢ Informagao sobre a existéncia de alternativas vantajosas a participagao

¢ Informagao sobre os beneficios previsiveis da participacdo; se néo existirem beneficios directos para o participante isto
devera ser indicado

¢ Informagéao sobre como seré garantida a confidencialidade

¢ Indicagdo de quem contactar em caso de problemas ou questdes sobre direitos do participante.

e Descrigdo de compensagao em caso de danos causados

¢ Indicacéo do caracter voluntario da participacéo e do direito de se retirar da investigagéo a qualquer altura

e Declaragéo do sujeito indicando que foi informado e compreende as condi¢des de sua participagéo e as aceita. No caso
de pessoas menores ou ndo legalmente competentes, deve ser previsto o consentimento da pessoa legalmente
responsavel pelo sujeito. No caso de pessoas que ndo sabem ler ou escrever, o consentimento deve ser lido e explicado
pelo investigador ou seu representante e o consentimento deve ser obtido mediante aposi¢do de impresséo digital em

presenga duma testemunha.
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