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ORIENTAÇÕES SOBRE O TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
 A Resolução 466/12 CNS no seu item II.2 define assentimento livre e esclarecido como anuência do participante da pesquisa criança, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, subordinação ou intimidação. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensão e respeitados em suas singularidades

Conforme De Gaiva, 2009, as crianças são atores sociais e, como tais, são também produtores de dados para estudos/pesquisas. No entanto, apresentam características em seu desenvolvimento que as tornam vulneráveis nos aspectos biopsicossociais. Assim sendo, sua participação em pesquisa deve ser vista de forma cuidadosa pelos pesquisadores.

 “Apesar da maioria dos códigos legais transferir para a família a decisão sobre a participação ou não em pesquisa dos menores de idade, reafirma-se aqui que além do consentimento dos pais ou representantes legais é importante ter também o assentimento da própria criança. Diversos autores defendem essa posição, recomendando que o consentimento da criança seja incentivado e obtido, dando-lhe a oportunidade, conforme sua capacidade cognitiva, de discernir o que lhe pode causar mal. Para isso, o pesquisador deve oferecer explicações contextualizadas sobre o estudo de acordo com a fase de desenvolvimento da criança e sua cultura. É isso que garante a validade moral e ética da pesquisa. Assim, sempre que possível é importante obter o consentimento do responsável e da própria criança. Por outro lado, a recusa da criança em dar seu consentimento para participar da pesquisa deve ser sempre respeitada.” De Gaiva MAM. Revista Bioética 2009;17(1):135-46.


Para protocolos de pesquisa cujos participantes são adolescentes. (conforme o Estatuto da criança e adolescente no seu artigo 2º seria a pessoa com idade entre doze e dezoito anos de idade) deverá ser elaborado um Termo de Assentimento Livre e Esclarecido sucinto, em linguagem simples e acessível, contendo informações básicas da pesquisa como objetivos, os procedimentos que serão realizados, os riscos e, os benefícios, os desconfortos, a voluntariedade, a confidencialidade e o direito de recusa de participação. Após o entendimento de tudo o que foi explicado, o adolescente assinará o termo, caso decida participar da pesquisa.


Nos protocolos de pesquisa onde os participantes são crianças (conforme o Estatuto da criança e adolescente no seu artigo 2º seria a pessoa com idade até doze anos), o termo de assentimento livre e esclarecido deverá ser sucinto, conter informações básicas da pesquisa como objetivos, os procedimentos que serão realizados, os riscos e, os benefícios, os desconfortos, a voluntariedade, a confidencialidade e o direito de recusa de participação, utilizando para isso uma linguagem acessível á idade da criança, podendo até ser lúdico (desenhos, figuras etc..) porém termos técnicos, ou palavras que gerem incompreensão devem ser evitados.


Não existe um modelo padrão para termo de assentimento sugerido pela CONEP. O CEP/UNINGÁ disponibiliza este modelo como guia para elaboração do TALE, contudo, o pesquisador, de acordo com a faixa etária dos participantes da pesquisa deverá realizar adaptações ao modelo aqui proposto e decidir quantos termos de assentimento serão necessários. Por exemplo, podem ser elaborados um termo de assentimento para crianças de 6 a 8 anos, outro para crianças de 9 a 11 anos e outro para adolescentes de 12 a 15 anos numa mesma pesquisa, lembrando que os termos devem ser redigidos de acordo com o nível intelectual do participante. 


Lembrando que o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido não elimina a necessidade de fazer o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), este último deve ser assinado pelo responsável ou representante legal do menor de 18 anos ou legalmente incapaz. 

OBS: se o projeto for de outra instituição, inserir o logotipo da instituição de origem no cabeçalho. Esta observação deve ser removida antes de salvar o documento.
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO


Gostaríamos de convidar você a participar como voluntário (a) da pesquisa “TÍTULO DA PESQUISA”. O motivo que nos leva a realizar esta pesquisa é “JUSTIFICATIVA DA PESQUISA”. Nesta pesquisa pretendemos “OBJETIVO”. 
Caso você concorde em participar, vamos fazer as seguintes atividades com você “PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS DA PESQUISA (OBS: DESCREVER OS PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS COM O PARTICIPANTE DE FORMA SIMPLIFICADA E EM LINGUAGEM ADEQUADA PARA LEIGOS)”. Esta pesquisa tem alguns riscos, que são: “RISCOS”. Mas, para diminuir a chance desses riscos acontecerem, “DESCREVER A FORMA DE MINIMIZAÇÃO DOS RISCOS”. A pesquisa pode ajudar “BENEFÍCIOS DA PESQUISA DIRETOS OU INDIRETOS”.

Para participar desta pesquisa, o responsável por você deverá autorizar e assinar um termo de consentimento. Para participar deste estudo você não vai ter nenhum custo (SE HOUVER GASTOS COM PASSAGEM, ALIMENTAÇÃO OU OUTROS, INDICAR “FORMA DE RESSARCIMENTO”), nem receberá qualquer vantagem financeira. Apesar disso, se você tiver algum dano por causadas atividades que fizermos com você nesta pesquisa, você tem direito a buscar indenização. Você terá todas as informações que quiser sobre esta pesquisa e estará livre para participar ou recusar-se a participar. Mesmo que você queira participar agora, você pode voltar atrás ou parar de participar a qualquer momento. A sua participação é voluntária e o fato de não querer participar não vai trazer qualquer penalidade ou mudança na forma em que você é atendido (a). O pesquisador não vai divulgar seu nome. Os resultados da pesquisa estarão à sua disposição quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participação não será liberado sem a permissão do responsável por você. 


Você não será identificado (a) em nenhuma publicação que possa resultar. O responsável por você poderá retirar o consentimento ou interromper a sua participação a qualquer momento. 


Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma será arquivada pelo pesquisador responsável e a outra será fornecida a você. Os dados coletados na pesquisa ficarão arquivados com o pesquisador responsável por um período de 5 (cinco) anos. Decorrido este tempo, o pesquisador avaliará os documentos com para a sua destinação final, de acordo com a legislação vigente. Os pesquisadores tratarão a sua identidade com padrões profissionais de sigilo, atendendo a legislação brasileira (Resolução Nº 466/12 do Conselho Nacional de Saúde), utilizando as informações somente para os fins acadêmicos e científicos.


Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informações, e o meu responsável poderá modificar a decisão de participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu responsável já assinado, declaro que concordo em participar da pesquisa e que me foi dada à oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas.

Local e Data, ____ de ______________ de 20___.
_________________________________

Assinatura do (a) menor

_____________________________
Assinatura do (a) pesquisador (a)

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) 

Para crianças e adolescentes (maiores que 6 anos e menores de 18 anos) e para legalmente incapaz.

Pesquisador Responsável:

Endereço:

CEP: ……………… –

Fone: (   ) ……………

E-mail: ………

Você está sendo convidado(a) como voluntário(a) a participar da pesquisa denominada “(apresentar o Título da Pesquisa).”, cujos objetivos (apresentar sucintamente o objetivo da pesquisa).
A justificativa para realização da pesquisa é (Apresentar suscintamente a justificativa da pesquisa, em linguagem clara e adequada ao participante)

Seus pais ou responsáveis permitiram que você participe. Você só precisa participar da pesquisa se quiser, é um direito seu não participar, e se desitir, não terá nenhum problema. As crianças (Ou adolescentes mudar termo conforme idade) que irão participar desta pesquisa têm de (idade) a (idade) anos de idade.


A pesquisa será feita no/a (Local), onde as crianças (Descrever o Método). Para isso, será usado/a (Material). Durante a participação na pesquisa, podem acontecer alguns riscos (Descrever possíveis Riscos). Serão tomadas cautela e providências para evitar as situações que possam causar dano: (explicar a cautela e as providências, em linguagem clara e adequada ao participante.
Caso aconteça algo errado, você pode nos procurar pelos telefones (Número de telefone do pesquisador), ou pedir para que seus pais ou responsáveis entrem em contato com os pesquisadores. Mas há coisas boas que podem acontecer se você participar como  (Descrever Benefícios). 


Ninguém saberá que você está participando da pesquisa, sem ser seus pais ou responsáveis. Não falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as informações que você nos der. Os resultados da pesquisa vão ser publicados, mas sem identificar as crianças (Ou adolescentes) que participaram.

Poderei ter acesso aos resultados da pesquisa.


Eu ___________________________________ aceito participar da pesquisa (título da pesquisa). Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. 


Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “não” e desistir e que ninguém vai ficar chateado,com raiva de mim ou que isso me prejudicará. 


Os pesquisadores tiraram minhas dúvidas e conversaram com os meus responsáveis. 


Recebi uma cópia deste termo de assentimento e li e concordo em participar da pesquisa. 

Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação e sobre questões éticas do relato de caso, você poderá entrar em contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP-UNINGÁ, pelo telefone (44) 3033-5040, entre segunda e sexta-feira das 13h30min às 17h30min ou no endereço Rod. PR 317, 6114 – Parque Industrial 200. CEP 87.035-510. Maringá-PR. Bloco I, sala 74. E-mail: comitedeetica@uninga.edu.br. O CEP é um Comitê de Ética em Pesquisa criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de seus padrões éticos.

Local e Data, ____de____________ de ________.

	
	XXXXXXX - Colocar o nome do pesquisador

	Nome e assinatura do Adolescente
	Nome(s) e assinatura(s) do(s) pesquisador(es)responsável(responsáveis)
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