DUVIDAS E ENGANOS FREQUENTES
NOS

PROJETOS AVALIADOS PELO
COMITE DE ETICA/ESALQ

1-0 QUE SAO GRUPOS VULNERAVEIS?
Sao qualquer grupo de pessoas envolvidas em relagBes de hierarquia e poder,
como soldados, funciondrios e estudantes que podem estar em situacdo de
coercao para participar de uma pesquisa, ou influir em seus resultados, assim
como menores de 18 anos e outras pessoas sem autonomia de decidir sua
participacdo em uma pesquisa.

Se houver, é um problema para a pesquisa?

N3o. A maioria das pesquisas desenvolvidas avaliadas pelo CEP envolve a participacdo
de alunos e funciondrios da ESALQ respondendo questiondrios ou em analises
sensoriais. E importante apenas declarar sua participacdo, que serdo recrutados
localmente e o carater voluntdrio da participacdo. A ndo declaracdo é que gera
problemas no processo.

2-0 QUE SAO RISCOS PREVISIVEIS?

S3o os riscos que a pesquisa acarreta ao voluntario, os quais devem ser
previstos pelo pesquisador no projeto. Sdo varaveis conforme o tipo de
trabalho. Comumente os riscos previsiveis em analise sensorial sdo doencas
bacterianas, alergias ou intolerancia a algum dos componentes do alimento. Em
pesquisas de questiondrio, o tipo de risco mais provavel é a possibilidade de
exposicdo de informagbes pessoais como sexualidade, uso de drogas, opinides
sobre seus dirigentes, etc. que possam prejudicar o participante. Riscos que
ndo sdo acarretados pela pesquisa, ndo precisam ser descritos ou supostos, tais
como quedas ou acidentes no trajeto.

Hd problemas se a pesquisa acarreta riscos aos voluntdrios?

N3o. E para avaliar esse aspecto que existe o CEP, pois quase toda a pesquisa
com seres humanos acaba envolvendo algum tipo de risco. Se existe um risco,
ele deve ser previsto pelos pesquisadores e oferecidas garantias de
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minimizacdo de riscos. A ndo previsdo de possiveis riscos é o que em geral
causa problemas nos processos.

Como minimizar os riscos?

Certos riscos podem ser minimizados com avisos aos participantes da pesquisa
de que ha substancias ou alimentos que possam causar alergia ou danos a
saude, por exemplo, advertir portadores de diabetes da presenca de acgucar no
produto, de portadores de doenca celiaca de gluten. Pode ser pela garantia da
seguranca por meio de analises microbioldgicas, pela garantia do sigilo de
informacdes e imagens obtidas na pesquisa, pelo anonimato dos participantes
ou qualquer outra forma sugerida pelos pesquisadores. As medidas dependem
da natureza do projeto.

Pode haver pesquisa sem riscos previsiveis?

Sim, é possivel, mas o pesquisador deve esgotar todas as possibilidades antes de
considerar a pesquisa sem riscos previsiveis.

4-QUAL A DIFERENCA ENTRE INDENIZACAO E RESSARCIMENTO?
A indenizacdo é no caso de problemas decorrentes da participacdo na pesquisa, por
exemplo, uma internacdo hospitalar. Ressarcimento é decorrente das despesas para
participacdo da pesquisa, como por exemplo, custos de transporte para o
deslocamento até o local da pesquisa

A previsdo desses itens é obrigatdria?

N3o, a pesquisa pode se desenvolver sem essa previsdo. No caso de ndo haver custos
para participar da pesquisa, como geralmente ocorre na ESALQ, ndo ha necessidade de
ressarcimento, mas na eventualidade de haver custos, ndo é correto que o
participante tenha que pagar para participar da pesquisa.

O ambulatério da ESALQ ndo é uma forma de indenizacdo, essa quando existir deve
ser prevista em verba prépria do projeto, pois € uma responsabilidade do pesquisador.
A previsao de indenizacdo geralmente é mais comum em pesquisas médicas-
farmacoldgicas, as quais pela sua natureza podem envolver danos graves aos
participantes, eventualmente.

A natureza das pesquisas avaliadas pelo CEP/ESALQ, em geral ndo prevéem
indenizacdo. A declaracdo da auséncia de previsdo de indenizacdo ndo causa nem
problemas ao processo e tampouco retira possiveis direitos dos participantes da
pesquisa, 0s quais continuam amparados pela lei.
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5-DESCRICAO DO SUJEITO DA PESQUISA, PARA QUE SERVE?
A descricdo do sujeito da pesquisa caracteriza seus participantes e suas caracteristicas,
como faixa etdria, niumero de participantes, critérios de inclusao ou exclusao, etc.

A falta de informacbes detalhadas costuma acarretar prejuizos para a andlise do
processo. Informacbes sobre a faixa etaria dos participantes sdo necessdrias, para
esclarecer se ha ou ndo participa¢do de menores de 18 anos, legalmente incapazes de
assinar o TCLE. Deve informar a participacdo de grupos vulneraveis como estudantes e
funciondrios, justificar sua participacao, descrever a metodologia, riscos previsiveis e
minimizac¢do dos riscos. O numero de participantes deve ser estimado e descrito, em
conformidade com o que consta na folha de rosto, hd freqlientes problemas de
conflitos entre as duas informacdes.

Um grande numero de processos acaba por ter problemas em funcdo de informacgdes
incompletas, as quais tornam dificil a apreciacao.

O que sdo critérios de exclusdo?

Sdo as razbes porque certos grupos serdo excluidos da pesquisa. Por exemplo, pessoas
dependentes de dlcool e menores de 18 anos devem ser excluidas de pesquisas com
analise sensorial de bebidas, intolerantes a lactose de pesquisas com laticinios, etc.

O critério de exclusdo sempre é necessdrio?
Nao, ha pesquisas em que ndo ha limitacbes a participacao.

6-TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE), SO PODE
SER ESCRITO?

O TCLE é o documento que informa ao participante de todas as condi¢des da pesquisa,
seus riscos, a minimizacdo dos riscos, seu papel como cobaia, beneficios que a
pesquisa trara ou ndo, utilizacdo da pesquisa, como, onde e para que os dados serdo
utilizados.

A linguagem deve ser clara e adequada ao publico participante. Deve ser claro e
conciso, muitos problemas decorrem porque o TCLE apresentado transcreve a
metodologia, o que ndo é o propdsito. O ideal é que o TCLE ndo exceda uma pagina, se
possivel.

Ha ocasides em que a forma escrita, apesar de ser recomendada e a mais utilizada,
pode ndo ser a mais adequada, como pesquisas em que participam voluntdrios nao
alfabetizados ou semi-alfabetizados, com extrema dificuldade de leitura. Nesses casos
outros meios podem ser utilizados, como a leitura oral ou a explicagdo da participacao
na pesquisa. O fundamental é a perfeita compreensao pelos voluntarios da natureza
da pesquisa em que participardo, propdsitos, seus riscos e beneficios, para sua
concordancia.

COMITE DE ETICA EM PESQUISA HUMANA-ESALQ-USP 3




O TECLE é sempre obrigatdério?

Quase sempre é necessario, mas ha alguns casos em que pode estar ausente, como em
casos de uso de material biolégico em que ndo ha registro da pessoa doadora. Ha
situacdes em que pode ser dispensado.

Quem assina o TCLE?

Deve ser assinado pelo voluntario. No caso de menores de 18 anos de idade ou
pessoas incapacitada, a assinatura é dos responsaveis legais e o TCLE dirigido a eles. O
TCLE é o documento para os participantes da pesquisa. Ndo ha campo para assinatura
dos pesquisadores nesse documento, mas deve constar o endereco e o contato dos
pesquisadores, obrigatoriamente.

7-QUAIS SAO OS CRITERIOS DE ENCERRAMENTO DE UMA PESQUISA?

Para fins de ética em pesquisa ndo é quando os resultados forem obtidos, isso é
o FINAL da pesquisa. O ENCERRAMENTO deve ser previsto quando for
constatado um problema para os participantes. Por exemplo, para uma
pesquisa de vida util de um alimento, o critério de encerramento sera quando
se constatar alteragdes organolépticas, quimicas, deteriora¢do do produto ou a
presenca de bactérias patogénicas antes do prazo previsto para o FINAL da
obtencdo dos resultados.

Esse item é obrigatério?

Cada pesquisa envolve particularidades, mas na maioria das vezes é necessario
um critério de encerramento, o qual € o momento a partir do qual a pesquisa
comeca oferecer problemas ao voluntdrio. Outra possibilidade é a recusa por
parte dos participantes em prosseguir como voluntarios. Essa é a garantia de
gue os participantes da pesquisa ndo sofrerdo danos nem coercdo, mas pode
haver pesquisas em que nao ha sua necessidade.

8-QUEM PODE SER RESPONSAVEL POR UMA PESQUISA?
Pessoas com diploma de curso superior podem ser responsaveis. No caso de
pesquisas envolvendo alunos de pds-graduacdo, isso significa que alunos de
mestrado e doutorado podem ser os responsdveis e assinar o projeto. A
decisdo de quem assina: orientador ou o aluno fica a critério dos
pesquisadores.
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Deve ser observado, contudo, que a mesma pessoa assine a folha de rosto e as
folhas internas do processo com pesquisador responsavel, esse € um problema
recorrente nos processos. O pesquisador responsavel é aquele que cadastra a
pesquisa em seu nome no site do CONEP.

Alunos de graduacdo de projetos de IC ndo podem ser os responsaveis pelo
processo, nesses casos o pesquisador responsavel sera sempre o orientador, o
gual assina todo o projeto e o estudante participa como colaborador.

9-PORQUE A APROVACAO DE UM PROJETO COM PARTICIPACAO

ESTRANGEIRA DEMORA?
Os projetos com participacdo estrangeira sdo aprovados pelo CEP/ESALQ e precisam
ser enviados para o CONEP em Brasilia para aprovacao definitiva, o que torna sua
tramitacdo mais longa.

E se um dos pesquisadores for estrangeiro?

E uma situacdo comum na ESALQ, a presenca de alunos de PG, e mesmo professores,
estrangeiros. Isso ndo caracteriza participacdo estrangeira, essa é caracterizada
guando parte da pesquisa sera desenvolvida em outro pais. Pesquisas desenvolvidas
no Brasil sdo analisadas somente no CEP/ESALQ, ainda que haja pesquisadores de
outras nacionalidades.

No caso de participagdo estrangeira, a documentagdo é diferente?

N3do, a documentacdo é a mesma. A Unica exigéncia é que os documentos sejam
traduzidos para o portugués. Nao é necessaria traducdo juramentada.

10- QUAL A IMPORTANCIA DO CURRICULO VITAE E DEMAIS
DOCUMENTOS?

O curriculo atesta a capacitacdo dos pesquisadores na area de conhecimento. O
formato é livre, mas geralmente os pesquisadores optam pelo modelo Lattes. E
importante racionalizar as informagdes e colocar apenas as informacdes essenciais que
atestem a competéncia na area de conhecimento, o mais resumido possivel. Isso reduz
custos de impressdo, de traducdo de curriculos de pesquisadores estrangeiros e é
ambientalmente responsavel.

Porque a necessidade da assinatura dos chefes da Institui¢do e
Departamentos?

Esse é um item em que pesquisadores por vezes enfrentam obstaculos, dentro ou fora
da ESALQ. Assim como nos projetos FAPESP, a assinatura do responsavel pela
Instituicdo simplesmente assegura que, uma vez aprovada, a pesquisa podera ser
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realizada. Ndo ha nenhum comprometimento com o mérito ético do processo. Ndo é
possivel o responsavel esperar a aprovagao para depois assinar, pois o documento faz
parte do processo e sem ele ndo estd completo e ndo serd aprovado. A assinatura ndo
compromete em nenhum sentido o dirigente da Instituicdo com os aspectos éticos, o
gue deve ser esclarecido para o dirigente quando for o caso.
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