Ao Comitê de Ética em Pesquisa do Setor de Ciências da Saúde da UFPR

Prezada Profa. Dra. Claudia Seely Rocco
MD Coordenadora do CEP/SD

Curitiba, xx de xxxxxxx de xxxx



Encaminho a Vossa Senhoria o projeto de pesquisa  intitulado “nome do estudo” sob minha responsabilidade, para análise e parecer. Este projeto foi aprovado em reunião (Departamental ou de Colegiado de curso) do dia (data da reunião de aprovação) e será realizado (local onde será realizado), no período de (período aproximado). Nossos sujeitos de pesquisa serão (mencionar o tipo dos sujeitos da pesquisa - mães, crianças, enfermos etc. – citar a condição dos sujeitos de pesquisa).

IMPORTANTE: não deverá ser enviado a este CEP projetos já iniciados ou com data de início com prazo inferior a 30 dias a contar da data de entrega ao CEP

Atenciosamente,
___________________________

Responsável pelo Projeto

(nome e cargo)

 

 

(PAPEL TIMBRADO DO SETOR DE ORIGEM)

Curitiba, xx de xxxxxx de xxxx

Ofício no: xxx/xx  

Ref: Encaminhamento de ata de aprovação de projeto

Do (nome)

(cargo – chefe de Departamento ou Coordenador de Curso)

Prezada Profa. Dra. Claudia Seely Rocco 
Coordenadora do Comitê de Ética em Pesquisa do Setor de Ciências da Saúde da UFPR

Senhor ( a) Coordenador (a )

                        
Encaminho o Projeto de Pesquisa intitulado “título”, de autoria do (nome do pesquisador, caso tenha orientador e co-orientador, citá-los), para análise e parecer.
Este estudo foi aprovado em reunião de (Departamento ou Colegiado) do dia xx de xxxxxx de xxxx, conforme o extrato de ata anexo. Também anexo a análise de mérito, testemunhando o mérito científico do projeto, assinado pelo (nome).

Atenciosamente,

___________________________

 (nome e cargo)

Anexar o extrato da ata de aprovação
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	MINISTÉRIO DA EDUCAÇÃO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANÁ

SETOR DE CIÊNCIAS DA SAÚDE

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA 


ANÁLISE DE MÉRITO

Avaliar o enquadramento da proposta de estudo na abrangência na área de especificidade do assunto, contextualizando sua inserção temática a relevância acadêmica quanto aos itens seguintes:

1. Estado da Arte: (Reflexão crítica sobre o estado atual do conhecimento científico onde a proposta de estudo está inserida – Comentar sobre a extensão e nível de pertinência da revisão da literatura apresentada no corpo do projeto).

2. Relevância científica da proposta: (Criticar sobre a importância do estudo como contribuição para canalizar conhecimento novo, com destaque para a originalidade da proposta).

3. Abordagem metodológica: (Analisar se a metodologia a ser empregada no estudo está apropriadamente dirigida a melhor obtenção de resultados – Avaliar também a viabilidade de obtenção dos resultados quanto à disponibilidade e estado funcional dos materiais de mensuração, equipamentos e insumos a serem utilizados no estudo proposto).

4. Tamanho da Amostra: (Avaliar se o número de indivíduos enquadrados na amostra a ser pesquisada é adequado para a obtenção e análise crítica dos resultados).

5. Tratamento estatístico dos resultados: (Quando for o caso, analisar se os testes estatísticos referidos são apropriados para a mensuração da magnitude de significância dos resultados).

6. Perspectivas de divulgação e publicação dos resultados: (No contexto da literatura científica, avaliar a perspectiva de publicação dos resultados e os benefícios de sua divulgação).

7. Referencial bibliográfico: (Criticar o nível de importância e atualização das citações bibliográficas utilizadas no projeto, bem como seu vínculo à temática da investigação).

Nota Explicativa:
1- O documento de Análise de Mérito é uma exigência do CEP, as orientações da CONEP.  

2- A análise de mérito não deverá constar a assinatura do orientador ou de pesquisadores envolvidos na execução do projeto.

3- O documento apresentado deverá receber a assinatura e identificação na ultima página e rubrica nas demais (caso seja composto por mais de uma página).

4- O modelo acima é uma sugestão fornecida  por este CEP , caso seja do seu interesse.

PARA PREENCHIMENTO DO(A) ORIENTADOR(A)

DECLARAÇÃO

(se a pesquisa for de graduação)  
Declaro estar ciente e de acordo com a apresentação do projeto de pesquisa intitulado (citar o título do projeto), sob *minha responsabilidade e com a autoria do aluno (nome do aluno) do curso de  (citar o curso) (acrescentar também eventuais co-orientadores).
Declaro também que li e entendi a resolução CNS 196/96, responsabilizando-me pelo andamento, realização e conclusão deste projeto, comprometendo-me a enviar ao CEP/SD, relatório do presente projeto quando da sua conclusão, ou a qualquer momento, se o estudo for interrompido.

Local, xx de xxxxxxx de xxxx

_________________________

(nome)

Orientador(a) do Projeto

DECLARAÇÃO

(se a pesquisa for de pós-graduação)  

Declaro estar ciente e de acordo com a apresentação do projeto de pesquisa intitulado (citar o título do projeto), sob minha orientação.

 Declaro também que li e entendi a resolução CNS 196/96, responsabilizando-me pelo andamento, realização e conclusão deste projeto. Se houver desistência ou abandono do especializando ou mestrando ou doutorando (nome do aluno) comprometendo-me a enviar ao CEP/SD, relatório do presente projeto quando da sua conclusão, ou a qualquer momento, se o estudo for interrompido
Local, xx de xxxxxxx de xxxx

_________________________

(nome)Orientador(a) do Projeto
 

 (Concordância do Serviço Envolvido)

(PAPEL TIMBRADO DO SERVIÇO ENVOLVIDO)

Ao Comitê de Ética em Pesquisa do Setor de Ciências da Saúde da UFPR

Prezada Profa. Dra. Claudia Seely Rocco
MD Coordenadora do CEP/SD

            


Declaramos que nós do(a) (instituição, serviço, departamento, etc., envolvido no projeto), estamos de acordo com a condução do projeto de pesquisa “nome do estudo” sob a responsabilidade  de (citar o responsável), nas nossas dependências (citar eventual restrição), tão logo o projeto seja aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do Setor de Ciências da Saúde da UFPR, até o seu final em (data).




Estamos cientes que os sujeitos de pesquisa serão (citar os sujeitos de pesquisa)* e que o presente trabalho deve seguir a resolução 196/96 do CNS e complementares. 

*(se for com documentos, prontuários, dentes etc. retirar “os sujeitos da pesquisa” e usar o termo correto)




Sendo o que se apresenta aproveitamos para enviar nossas cordiais saudações.

Atenciosamente,
___________________________

Responsável pelo Serviço, Instituição, Departamento etc.
(nome e cargo)

Concordância de outros serviços envolvidos indiretamente (se houver). 
Este documento deverá ser preenchido e assinado pelo pesquisador responsável, quando houver Co-Participante em sua pesquisa.

Comprometimento de entrega da Declaração Co-Participante após análise/aprovação CEP/SD

Eu, _________________________________, comprometo-me a entregar a(s) Declaração(s) de Co-Participante, nos moldes preconizado pela CONEP, em CARTA  nº 212/CONEP/CNS,  de 21 de outubro de 2010:

[...] 8. No caso de projetos Unicêntricos com o envolvimento de Instituições CO-PARTICIPANTES - onde serão recrutados sujeitos de pesquisa (ou seus dados) – e considerando-se as características da pesquisa, no intuito de promover segurança a esses sujeitos de pesquisa e também da pesquisa ser melhor monitorada (riscos relacionados a saúde física ou mental, riscos de ordem moral), além do parecer da instituição proponente, AS INSTITUIÇÕES CO-PARTICIPANTES deverão se manifestar por meio de declaração, contendo obrigatoriamente:

O conhecimento e cumprimento às normas éticas vigentes no Brasil;

Garantia de infra-estrutura para a realização segura da pesquisa em suas dependências;

A leitura e a concordância com o parecer ético da instituição proponente;

A autorização de sua realização e assunção da co-responsabilidade, pela realização da pesquisa, com a assinatura do responsável institucional.

9. Portanto, é sua prerrogativa proceder a re-análise ética da pesquisa com a qual vai colaborar se assim julgar necessário e oportuno para a proteção dos sujeitos de pesquisa. Entretanto deve sempre considerar, para isso, as características e riscos envolvidos na pesquisa. [...] 
http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/index.html

Informes – Proponente e Co-participante


Estou ciente de que poderei iniciar a minha pesquisa somente após a entrega dessa Declaração ao CEP/SD, mediante a o recebimento da carta de aprovação e TCLE, com carimbo de aprovação.

Curitiba, _____/____/20___.

Assinatura do Pesquisador Responsável

Procedimentos: 

1- Retirar cópia do Parecer Ético na Secretaria do CEP, quando solicitado;

2-  Entregar a cópia do Parecer  ao Co-Participante/Solicitar assinatura e identificação do responsável institucional;

3- Entregar a Declaração na Secretaria do CEP/SD e retirar protocolos.

Modelo da Declaração Co-Participante após aprovação do CEP/SD
Declaração

Pesquisador(a) Responsável : ___________________________________________
____________________________________________________________________
Título da Pesquisa: ____________________________________________________
Nº CEP/SD: ______________________Nº CONEP/CAAE______________________

Instituição Co-Participante: ____________________________________________
____________________________________________________________________
Declaro ter lido e concordar com o parecer ético emitido pelo CEP  da instituição proponente: Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos do Setor de Ciências da Saúde da Universidade Federal do Paraná, conhecer e cumprir as Resoluções Éticas Brasileiras, em especial a Resolução CNS 196/96. Esta instituição está ciente de suas co-responsabilidades como instituição co-participante do presente projeto de pesquisa, e de seu compromisso no resguardo da segurança e bem-estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo de infra-estrutura necessária para a garantia de tal segurança e bem estar. 
__________________________________________

Assinatura e carimbo com nome do responsável institucional
Ou Assinatura e identificação contendo o cargo/função do responsável institucional
IDENTIFICAÇÃO DO PROJETO
SETOR DE ORIGEM:

CURSO:

DISCIPLINA:
DEPARTAMENTO: 

APROVADO EM REUNIÃO DE:
“ TÍTULO DO PROJETO”

LOCAL A SER REALIZADO:​​

PERÍODO: 

 

Nome do pesquisador (AUTOR):

 CPF: 

Endereço(do responsável ): 

Fones/ fax: 

e-mail: 

ORIENTADOR: 

 

Local e data

1 DESCRIÇÃO DA PESQUISA
1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Geral

1.1.2  Específicos
1.2  HIPÓTESES A SEREM TESTADAS (se existirem)
1.3  ANTECEDENTES CIENTÍFICOS

1.4  MATERIAL UTILIZADO

1.5  METODOLOGIA

1.6  CASUÍSTICA
DEFINIÇÃO DE CASUÍSTICA

Conjunto de casos pregressos e/ou prevalentes para um local, região ou contexto maior, a partir dos quais são elaboradas analogias e comparações com novos casos e assuntos temáticos correlacionados, passíveis de investigação""
 

Ex.1:"A casuística do câncer de cortex adrenal infantil no Estado do Paraná é cerca de 18 vezes maior que no mundo" .
 

 Ex.2: "Segundo dados notificados pelos organismos óficiais de saúde do  Município de Curitiba e do Governo do Estado do Paraná, a casuística dos acidentes com a aranha marrom em Curitiba e Região Metropolitana é de aproximadamente 3 mil casos/ano, com  prevalência maior para os meses quentes do ano" .

1.7  RESULTADOS ESPERADOS.
1.8  ANÁLISE CRÍTICA DE RISCOS E BENEFÍCIOS.
1.9  DURAÇÃO TOTAL DA PESQUISA. 


A partir da aprovação do CEP/SD até (citar o final da pesquisa). Num total de (citar o tempo total)

1.10  CRITÉRIOS PARA SUSPENDER OU ENCERRAR A PESQUISA.
1.11 LOCAL DA PESQUISA
(detalhar as instalações dos serviços, centros, comunidades e instituições os quais processarão as etapas da pesquisa )

1.12 DEMONSTRATIVO DA EXISTÊNCIA DA INFRA-ESTRUTURA NECESSÁRIA
(incluir documentos ou declarações dos serviços, se necessário)

1.13 ORÇAMENTO FINANCEIRO
1.14 RECURSOS
(se houver recursos, declarar como será recebido, por exemplo em espécie, doação, bens, outros)

1.15 FONTES E DESTINAÇÃO
(declarar de onde serão originários os recursos e como serão gastos).

1.16 REMUNERAÇÃO DO PESQUISADOR
(forma e valor  caso receba pagamento específico para realizar esta pesquisa. Caso contrário, declarar  a atuação, por exemplo: aluno, médico, professor).

1.17 PROPRIEDADE DAS INFORMAÇÕES
(Declarar com quem ficarão  as informações desta pesquisa, considerando desde a coleta de dados com análise ou estudo estatístico).

2  INFORMAÇÕES RELATIVAS AO SUJEITO DA PESQUISA

2.1 CARACTERÍSTICAS DA POPULAÇÃO A ESTUDAR
(sexo, faixa etária, cor, estado geral de saúde, grupos sociais)

 

2.1.2  Grupos vulneráveis
(citar as razões para utilização destes grupos).

 

2.2  MÉTODOS QUE AFETAM OS SUJEITOS DA PESQUISA

 

2.3  FONTES DE MATERIAL DA PESQUISA
(como espécimens, registros e dados a serem obtidos de seres humanos, identificar se este material será utilizado especificamente para  os propósitos da pesquisa  ou  será usado para outros fins).

2.4  PLANOS PARA O RECRUTAMENTO DO SUJEITO DA PESQUISA
(incluindo os procedimentos a serem seguidos).

2.4.1 Critérios de inclusão
2.4.2 Critérios de exclusão
 

2.5 COMO A PESQUISA AFETARÁ O INDIVÍDUO
(descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade).

2.6 MEDIDAS DE PROTEÇÃO OU MINIMIZAÇÃO DE QUALQUER RISCO EVENTUAL
(quando apropriado, descrever  as medidas para assegurar os necessários cuidados à saúde, no caso de danos aos indivíduos).

2.7 PREVISÃO DE RESSARCIMENTO DE GASTOS AOS SUJEITOS DA PESQUISA
(a importância referente não poderá ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisão do indivíduo ou responsável de participar ou não da pesquisa).

 

3  CONFIDENCIALIDADE


O pesquisador assegura que o caráter anônimo dos pacientes será mantido e que suas identidades serão protegidas. As fichas clínicas  ou outros documentos submetidos ao patrocinador,  se houver,  não serão identificados pelo nome, mas por um código. O pesquisador  manterá um registro de inclusão dos pacientes mostrando códigos, nomes e endereços para uso próprio, bem como os formulários de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinados pelos pacientes  serão mantidos pelo pesquisador em confidência estrita, juntos em um único arquivo.  Asseguramos que o paciente receberá uma cópia do  Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

  
(assinar)
4 DECLARAÇÃO DE TORNAR PÚBLICO OS RESULTADOS 

(sejam eles favoráveis ou não).

Eu (nome do responsável) matrícula nº (se do quadro da UFPR),  (graduação) (número do conselho nº), autor da pesquisa “título”, realizada no (local a ser realizado), no período de (data de início) até (data do fim), declaro que,  de acordo com as práticas editoriais e éticas, serão publicados os resultados da pesquisa em revistas científicas específicas, ou apresentados em reuniões científicas, congressos, jornadas etc., independentemente dos resultados serem favoráveis ou não.
(assinar)

 

 

5 DECLARAÇÃO DE USO ESPECÍFICO DO  MATERIAL  E /OU  DADOS COLETADOS

         Declaro que os dados coletados serão de uso específico para o desenvolvimento da pesquisa em questão. 

 
(especificamente para o caso de amostras biológicas)

         Declaro que os dados coletados serão de uso específico para o desenvolvimento da pesquisa em questão e que as amostras biológicas serão destruídas ou convenientemente descartadas, conforme as normas vigentes, a menos que a pesquisa original tenha previsto a guarda do material, conforme o disposto na resolução do CNS No  441, de 12 de maio de 2011.
                                      

(assinar)

 

6 TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR



Eu (nome do responsável), autor da pesquisa “título”, responsabilizo-me em dar continuidade a este estudo de acordo com os  Direitos Humanos, a Resolução 196/96 MS e complementares, bem como informar a este Comitê de Ética qualquer alteração, efeitos adversos, inclusões ou exclusões de sujeitos de pesquisa, emendas e conclusão.



Comprometo-me também, ao final do estudo, enviar relatório do mesmo ou cópia de comunicação científica.

 

(assinar)

 

 

7 TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PATROCINADOR
(se houver)

 

 

8 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (em folha(s) à parte. Esse documento após sua aprovação será carimbado e entregue juntamente com a carta de aprovação, devendo o pesquisador reproduzir dessa forma  para os sujeitos da pesquisa)
 

 

 

 

 TERMO  DE  CONSENTIMENTO  LIVRE   E   ESCLARECIDO

 (Em folha(s) à parte, o documento deverá ser rubricado em todas as folhas e incluir assinaturas na última: dos pesquisadores e dos sujeitos da pesquisa  a ser adaptado às circunstâncias da pesquisa)

a) Você, (descrever as características do sujeito de pesquisa), está sendo convidado a participar   de um estudo intitulado “título”. É através das pesquisas clínicas  que ocorrem os avanços importantes em todas as áreas, e sua  participação  é fundamental.
b) O objetivo desta pesquisa é (descrever o objetivo da forma mais clara e sucinta possível, evitando-se qualquer termo técnico que possa fugir ao entendimento da população em questão).

c) Caso você  participe da pesquisa, será necessário  (descrever os eventuais exames,  consultas, coletas, questionários etc, a que o sujeito da pesquisa deverá se submeter, informando-o da forma mais detalhada possível).

d) Como em qualquer tratamento, você poderá  experimentar algum desconforto, principalmente relacionado (descrever os tipos de desconforto: agulhada, coleta de sangue, punção etc., se houver)
e) Os riscos que envolvem o seu tratamento são: (descrever os riscos eventuais, usando linguagem simples).
f) Para tanto você deverá comparecer  no (citar o local) para (consultas médicas de acompanhamento,   exames de laboratório, exames etc) (incluir todos os possíveis procedimentos e a frequência  aproximada de cada um deles) por  aproximadamente  (informar o tempo)
g) Os benefícios esperados desta pesquisa são: (enumerá-los)
h) Os pesquisadores (identificar o pesquisador, sua função, formação e formas de contato: telefones fixos e /ou celulares, e-mail etc.) que poderão ser contatados (local, hora) são os responsáveis pela pesquisa  e poderão esclarecer eventuais dúvidas a respeito da sua participação.

i) Você também, se desejar, poderá optar por tratamento alternativo ao que está sendo proposto. Este tratamento  consiste em: (enumera-los, se houver).

j) Estão garantidas todas as informações  que você queira, antes durante e depois do estudo.

Comitê de Ética em Pesquisa do Setor de Ciências da Saúde da UFPR

Telefone: (41) 3360-7259 e-mail: cometica.saude@ufpr.br

k) (somente em casos específicos) Neste estudo será utilizado um grupo controle ou placebo.  Isto significa que você terá a chance de receber um tratamento convencional (grupo controle )  ou  uma medicação que não tem efeito ( placebo).
l) A sua participação neste estudo é voluntária. Contudo, se você não quiser mais fazer parte da pesquisa, poderá solicitar de volta o termo de consentimento livre e esclarecido assinado.        
(somente em casos específicos acrescentar) A sua recusa não implicará na interrupção de seu atendimento e/ou tratamento, que está assegurado.
m) As informações relacionadas ao estudo poderão ser inspecionadas pelos médicos que executam a pesquisa e pelas autoridades legais. No entanto, se qualquer informação for divulgada em relatório ou publicação, isto será feito sob forma codificada, para que a confidencialidade seja mantida.
n) (se couber) A sua entrevista será gravada, respeitando-se completamente o seu anonimato. Tão logo a pesquisa termine, as fitas serão desgravadas.

o) Todas as despesas necessárias para a realização da pesquisa (exames, medicamentos etc.) não são da sua responsabilidade.
p) Pela sua participação no estudo, você não receberá qualquer valor em dinheiro. Você terá a garantia de que qualquer problema decorrente do estudo será tratado no (identificar o local que assumira o tratamento, se houver).

q) Quando os resultados forem publicados, não aparecerá seu nome, e sim um código. 

Eu,_________________________________ li o texto acima e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual fui convidado a participar. A explicação que recebi menciona os riscos e benefícios do estudo e os tratamentos alternativos. Eu entendi que sou livre para interromper minha participação no estudo a qualquer momento sem justificar minha decisão e sem que esta decisão afete meu tratamento. Eu entendi o que não posso fazer durante o tratamento e sei que qualquer problema relacionado ao tratamento será tratado sem custos para mim.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

_________________________________

(Assinatura do sujeito de pesquisa ou responsável legal)

Local e data

Identificação do Responsável

Como elaborar o Termo de Assentimento -:

WORD HEALTH ORGANIZATION  <http://www.who.int/rpc/research_ethics/informed_consent/en/print.html>
MODELO DE ASSENTIMENTO INFORMADO 

O assentimento informado para a criança/adolescente não substitui a necessidade de consentimento informado dos pais ou guardiãs. O assentimento assinado pela criança demonstra a sua cooperação na pesquisa.

Assentimento informado para __________________________________________
Nome da cça/adolescente ______________________________________________
A pesquisa é realizada freqüentemente em vários grupos de diferentes indivíduos, por exemplo, crianças com malária, crianças sem malária, estudantes, é importante que você identifique qual o grupo no qual o assentimento será obtido.  

Ex.:  Este formulário de assentimento informado é para crianças/adolescentes entre as idades de 12 a 16 anos que comparecerão a clinica x e que estamos convidando a participar em pesquisa Y.  
Parte I

Introdução  

Dê o seu nome, diga o que você faz e explique que você esta participando da pesquisa como pesquisador. Informe a criança sobre o que você falou aos pais e o consentimento dos pais também ser necessário. Informe que eles podem falar com qualquer pessoa que escolherem sobre a pesquisa antes de tomarem uma decisão.  

Ex.:Meu nome é __________ e  o meu trabalho é pesquisar testes com vacinas de malária para ver qual funciona melhor, com a vacina vamos evitar a malária antes que ela adoeça alguém. Queremos saber se esta nova vacina faz com que as crianças/adolescentes parem de adoecer e achamos que esta pesquisa possa nos ajudar a confirmar isso. Eu vou informar você e convidá-lo a participar desta pesquisa. Você pode escolher se quer participar ou não . Discutimos esta pesquisa com seus pais ou responsáveis e eles sabem que também estamos pedindo seu acordo. Se você vai participar na pesquisa, seus pais ou responsáveis também terão  que concordar. Mas se você não desejar fazer parte na pesquisa, não é obrigado, até mesmo se seus pais concordarem.   

Você pode discutir qualquer coisa deste formulário com seus pais, amigos ou qualquer um com quem você se sentir a vontade de conversar. Você pode decidir se quer participar ou não depois de ter conversado sobre a pesquisa e não é preciso decidir imediatamente. Pode haver algumas palavras que não entenda ou coisas que você quer que eu explique mais detalhadamente porque você ficou mais interessado ou preocupado. Por favor, peça que pare a qualquer momento e eu explicarei.  

Objetivos – Explicar os propósitos da pesquisa e porque da participação da criança/adolescente.

 Ex.: Queremos achar melhores maneiras para prevenir a malária antes que ela adoeça as crianças. Temos uma nova vacina para prevenir a malária e esperamos que ela seja melhor do que a que está sendo usada atualmente. Para descobrir se ela é melhor  temos que testa-lá.  

Escolha dos participantes – Tanto as crianças/adolescentes gostam de saber o porque de terem sidos escolhidos para participar da pesquisa. Isto é importante para dirimir o medo na decisão de participar.

 Ex.: Estamos testando esta vacina em crianças/adolescentes que são da sua idade, entre 12 e 16 anos de idade, que vivem em local onde há malária. Nesta pesquisa estamos testando a vacina somente em crianças que não têm malária.  

Voluntariedade de Participação – explicar em linguagem clara e amigavelmente à criança/adolescente que a sua participação é voluntária.

Ex.: Você não precisa participar desta pesquisa se não quiser. É você quem decide. Se  decidir não participar da pesquisa, é seu direito e nada mudará no seu tratamento de saúde. Mesmo assim, este serviço de saúde estará disponível para você.  Até mesmo se  disser " sim " agora, poderá mudar de idéia  depois, sem nenhum problema.   

(Incluir se aplicável => Se qualquer coisa mudar e nós quisermos que você participe da pesquisa até mesmo se você quiser parar, nós falaremos primeiro com você).  

Informação sobre o medicamento – Explicar sobre a vacina e a triagem clínica.

 Ex.:A vacina que estamos testando nesta pesquisa é chamada ABX. Ela Foi testada duas vezes antes com adultos que não têm malária, mas que vivem em áreas onde a malária é comum. Queremos testar agora a vacina em crianças/adolescentes que não têm malária. Esta segunda pesquisa chama-se  uma tentativa " fase 2 ".   

A vacina ABX é feita pela de Companhia C. e tem muito poucos efeitos colaterais. Ela pode lhe tornar cansado durante as primeiras 24 horas depois da vacina ter sido aplicada. Também, 20% das pessoas que receberam a vacina em pesquisa prévia apresentaram inchaço temporário no local da injeção. Não conhecemos nenhum risco maior ou outros efeitos colaterais. A vacina que estamos testando não será dada a alguns voluntários participantes na pesquisa. Ao invés, a vacina XYZ será dada a eles, é a comumente usada nesta região para tratar a malária. Não Há nenhum risco associado com esta vacina e nenhum efeito colateral é conhecido.  

Procedimentos – Explicar os procedimentos e a terminologia médica em linguagem simples, sempre com o foco de atender a expectativa da criança/adolescente. Explicar também que uma parte da pesquisa é experimental.

 Ex.:Nós vamos testar a nova vacina administrando a algumas das crianças/adolescentes selecionados a participar da pesquisa e os outros vão receber a vacina que já está sendo usada para prevenir a malária.  Nem você nem os investigadores saberão qual vacina foi administrada a você  até que a pesquisa esteja completa. Deste modo, podemos comparar qual das vacinas é melhor sem sermos influenciados pelo que pensamos ou esperamos que a pesquisa nos mostre.   

Se você decidir fazer parte da pesquisa, deverá fazer os seguintes procedimentos:  

1.Em aproximadamente dez dias, você entrará para a clínica com seus pais e receberá uma injeção no seu braço. Ela será  a vacina que estamos testando ou a vacina que normalmente é usada para prevenir a malária.   

 2.Na clínica lhe daremos também um mosquiteiro para que você levar para casa e dormir protegido por ele. Talvez você já tenha visto isso antes. Eles evitam que mosquitos mordam você à noite enquanto dorme.  

 3. Uma vez por mês, durante seis meses, após a aplicação da vacina,você virá para a clínica e a enfermeira medirá sua temperatura.  Ela também irá obter um pouco de seu sangue, aproximadamente três ou quatro gotas, extraída do seu dedo como uma picada.Poderá doer um pouco mas a lesão irá desaparecer logo.  

No total você virá a clinica 7 vezes durante 7meses. Ao término de sete meses, a pesquisa será encerrada.

 Eu tenho um quadro aqui para lhe mostrar o que acontecerá. Você pode me pedir que eu explique a qualquer momento mais informações sobre o processo.    

Riscos – Explicar todos os riscos em linguagem simples.

Ex.:  A vacina é considerada segura. Já foi testada em adultos e em outras crianças. Não houve nada que nos preocupasse. Porém, se qualquer coisa incomum acontecer a

você, precisaremos saber e você deverá se sentir à vontade de nos chamar a qualquer momento para falar sobre suas preocupações ou perguntas. Outro modo de sabermos como você  está é através da sua vinda para a clínica todos os meses para um exame clínico. Se você adoecer, ter preocupações ou perguntas nesse meio tempo, você deverá informar a mim ou ao quadro de enfermeiros, não precisa esperar por uma visita marcada.  

Desconfortos – Explicar de forma simples e clara qualquer desconforto, dor  ou doença. Até mesmo medo de perder a escola ou despesas extras para os pais ou responsáveis.

Ex.:Há algumas outras coisas que eu gostaria que você soubesse. A injeção poderá doer por alguns segundos logo depois de ter sido aplicada no seu braço. Ao redor do lugar onde a injeção for aplicada ficará um pouco vermelho e duro. Mas isso deverá sumir após um dia. Se doer por mais de um dia, ou se ficar duro por muito mais do que isso e inchar, fale sobre isso com seus pais ou comigo. Se você se sentir ruim ou estranho, nos fale também. Dormir debaixo de um mosquiteiro poderá ser incômodo

porque poderá  se tornar quente e sufocante. Talvez às vezes você pode não querer vir à clínica para fazer o exame de sangue ou medir sua temperatura. É muito importante que você tente vir. Você perderá um pouco do tempo do horário da escola – cerca de uma hora todos os meses - e nós comunicaremos  ao  seu professor sobre isso de forma que ele saiba que tudo está bem.  
Eu conferir se a criança/adolescente entendeu os riscos e desconfortos da pesquisa: 

____ sim____ não.
Benefícios – Descrever todos os benefícios para a criança/adolescente.

Ex. : Nada realmente de bom poderá acontecer a você. Talvez a vacina não evite que você adquira malária.  Mas esta pesquisa poderá nos ajudar a achar uma vacina que possa ajudar outras crianças agora ou mais tarde. Há uma coisa boa que poderá acontecer se você decidir participar. Você fará  exames regulares com a enfermeira de forma que se você estiver doente, saberemos rapidamente e isto poderá  ser importante. E você manterá o uso do mosquiteiro que ajudará manter os mosquitos longe de você. Porque mosquitos causam malária, e a prevenção é importante.  

Incentivos   

Qualquer presente dado às crianças deverá ser pequeno o bastante para não ser um incentivo ou argumento para participarem. A Organização Mundial da Saúde não recomenda dar incentivos além dos reembolsos para despesas decorridas da participação na pesquisa. Por exemplo, estas despesas podem incluir despesas de viagem e reembolso durante tempo perdido. A quantia deverá ser determinada dentro do contexto dos pais ou responsáveis.  

 Ex.:Se você vive longe da clínica, daremos para seus pais dinheiro suficiente para pagar o transporte.
Confidencialidade – Outras pessoas poderão saber que estou participando de uma pesquisa?

Ex.:  Não falaremos para outras pessoas que você está nesta pesquisa e também não compartilharemos informação sobre você para qualquer um que não trabalha na pesquisa. Depois que a pesquisa acabar, as vacinas e os resultados serão informados para você e para seus pais.

As informações sobre você serão coletadas na pesquisa e ninguém, exceto os investigadores poderão ter acesso a elas.Qualquer informação sobre você terá um número ao invés de seu nome. Só os investigadores saberão qual é o seu número e  manteremos em sigilo. Ela não será compartilhada com quem quer que seja exceto, alguém que tenha permissão de acesso à informação, tais como: patrocinadores de pesquisa, órgãos governamentais, o seu médico, etc.  

Compensação – Descrever com habilidades para que a criança entenda e explicar que os pais serão informados com maiores detalhes.

 Ex.:  Se você ficar doente durante a pesquisa, cuidaremos de você. Informamos aos seus pais sobre o que fazer se você adoecer durante a pesquisa.  

Divulgação dos resultados – Como saber os resultados da pesquisa?  

Se você tiver um plano ou uma programação para divulgar os resultados, explique-os detalhes. Também fale para a criança que a pesquisa será compartilhada mais amplamente, ex. em um livro, diário, conferências, etc.  
 Ex.:  Quando terminarmos a pesquisa, eu sentarei com você e seus pais e falaremos sobre o que aprendemos com a pesquisa. Eu também lhe darei um papel com os resultados por escrito. Depois,iremos falar com mais pessoas, cientistas e outros, sobre a pesquisa. Faremos isto escrevendo e compartilhando relatórios e indo para as reuniões com pessoas que estão interessadas no trabalho que fazemos.  

Direito de recusa ou retirada do assentimento informado – Incentivar que a participação é voluntária.

Ex.:  Você não tem que estar nesta pesquisa. Ninguém estará furioso ou desapontado com você se você disser não, a escolha é sua. Você pode pensar nisto e falar depois se você quiser. Você pode dizer " sim " agora e mudar de idéia depois e tudo continuará bem.  

Contato – listar o nome do pesquisador ou pessoas as quais a criança/adolescente poderá entra em contato facilmente.

Ex.:  Você pode me perguntar agora ou depois fazer as perguntas para a enfermeira. Eu escrevi um número de telefone e endereço onde você pode nos localizar ou, se você estiver por perto, você poderá vir e nos ver. Se você quiser falar com outra pessoa tal como o seu professor ou doutor ou tia, não tem problema.  

Parte II - Certificado do Assentimento  

Eu entendi que a pesquisa é sobre um teste de nova uma vacina para malária e que eu poderei adquirir a vacina nova que está sendo testada ou a vacina que está sendo atualmente usada. Eu entendi que receberei uma injeção e que eu virei para exames mensais regulares na clínica onde eu darei uma amostra de sangue através de uma picada no dedo.  
Assinatura da criança/adolescente:_________________________________________

Assinatura dos pais/responsáveis:__________________________________________

Ass. Pesquisador:_______________________________________________________

Dia/mês/ano:__________________________________________________________
10 BIBLIOGRAFIA
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12 ANEXO DO MODELO DE ENTREVISTA UTILIZADO/ QUESTIONÁRIO/ OU INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANÁ

SETOR DE _________________________

DEPARTAMENTO DE __________________________________
DECLARAÇÃO DE GUARDA DE MATERIAL BIOLÓGICO

 O Departamento de Bioquímica e Biologia Molecular do Setor de Ciências Biológicas da UFPR, declara, na pessoa de seu chefe, em vigência de mandato, que autorizou o depósito de material biológico, a saber: amostras de sangue coletadas de indivíduos adultos, participantes do estudo “________________________________________________” – Projeto aguardando aprovação pelo Comitê de Ética do Setor de Ciências da Saúde, e que será desenvolvido sob a responsabilidade do Prof. Dr. _____________________, RG:____________, docente do Departamento ___________________________ – UFPR.

Afirmamos que tal material será  estocado em condições apropriadas, para preservar suas propriedades biológicas, visando sua eventual reutilização em investigações científicas correlatas. Adicionalmente, declaramos que o material biológico aqui referido, ficará  acondicionado sob a responsabilidade do Prof. Dr. ______________________________, a quem cabe seu manejo, emissão de documento de aquiescência para utilização em estudos correlatos, descarte, a codificação que garante sigilo e respeito a confidencialidade e a guarda dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE’s) dos sujeitos doadores, para o eventual fornecimento de informações que sejam de seus interesses.

Em obediência às Resoluções 196/1996 e 347/2005 do Conselho Nacional de Saúde.

Curitiba, __ de ______ de 2011

Profª. Dra. _____________________________________

Chefe do Departamento de __________________

Instituição Depositária

Comitê de Ética em Pesquisa do Setor de Ciências da Saúde da UFPR


Telefone: (41) 3360-7259 e-mail: cometica.saude@ufpr.br





Rubricas:


 Sujeito da Pesquisa e /ou responsável legal_������________


 Pesquisador Responsável________


 Orientador________Orientado_________














