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Roteiro para elaboracdo de Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE):

Observacéo: Este documento trata-se de um roteiro para orientar a elaboragéo de termo
de assentimento.

Segundo a resolugao 466/2012:

“Assentimento livre e esclarecido é a “anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidacéo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incbmodo que esta
possa lhes acarretar, na medida de sua compreenséo e respeitados em suas singularidades”.
“Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os menores ou
para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da pesquisa serem
devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo
do consentimento de seus responséaveis legais”.

Portanto, ao se realizar estudo com menores de idade ou demais individuos legalmente
incapazes, além do Termo de Assentimento, que devera ser assinado APENAS pelo
participante e pesquisador, devera também ser elaborado um Termo de Consentimento que
sera aplicado aos responsaveis legais.

Pontos a serem considerados na elaboracédo do termo:

Ao se pretender incluir criangcas ou adolescentes nas pesquisas é desejavel que se elabore
termos diferentes por faixas etarias. O inicio de idade para se aplicar um TALE pode ser a partir
dos 7 anos, quando ocorre o processo de alfabetizacdo. As faixas etarias sao divididas com o
objetivo de se melhor adequar a linguagem a compreenséo do individuo. Portanto, pode-se
utilizar de desenhos ou imagens para melhor entendimento. Sugestéo de diviséo: de 7 a 9 anos;
de 10a 1l2;de 13 a 15; de 16 a 18.

E imprescindivel que a linguagem seja simples e clara. Ndo é necessario explicar
detalhadamente alguns itens, deixe para esclarecer ao responsavel legal no termo de
consentimento. Portanto, para os mais novos principalmente, ndo use termos que serdo de
dificil compreenséo, tais como: procedimentos, sigilo, confidencialidade, riscos, beneficios,
instrumentos e etc. Faga as explicacfes de forma que o seu possivel participante realmente
entenda o que vocé pretende dele!

Escreva que ele est4 sendo convidado porque o responsavel dele concordou mas que isso nao
significa que ele tem que aceitar participar, que esta é uma escolha dele, podendo aceitar ou
nao em participar.

Torne o convite claro, simples e curto, como se estivesse mantendo um didlogo com a crianca.
Deixe os detalhes formais para os pais. Mas lembre-se que os mais velhos poderédo receber
um pouco mais de informacgdes.

Veja abaixo um exemplo de TALE direcionado a participantes mais novos
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Termo de Assentimento (dizer a faixa etéria)

Ola,

Me chamo XXXXXX, sou uma trabalhadora da XXXXXXXX e trabalho com pesquisa para
saber como ajudar a melhorara a saude das pessoas. (No caso para pesquisas na area da
saude)

Sabemos que vocé tem XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. Sabemos também como € ruim
passar mal. Portanto, queremos pedir sua ajuda para encontrarmos a melhor maneira de
tratar as pessoas que tem XXXXXXXXXXXXXXXXXX.

J& conversamos com seus pais e eles concordaram em convidarmos vocé a participar desta
pesquisa com a gente. Vou te explicar tudo o que precisard fazer. Vocé deve ouvir
atentamente e depois disso, e depois que ler estas explicagdes vocé poderd dizer se quer
nos ajudar ou se nao quer.

EXPLICAR O PROCEDIMENTO

Exemplos

Se for colher sangue: Vocé sentird uma picadinha da agulha. Podera doer um pouco, mas a
enfermeira esta acostumada a tirar sangue de criangas e tentara fazer isso de forma rapida
para passar logo.

Se a crianga for responder a um questionario: Eu vou te fazer algumas perguntas sobre
XXXXXXXXX. Se vocé ndo gostar de alguma pergunta ou ndo quiser responder ndo tem
problema. Vocé so6 responderd as perguntas que sentir vontade.

Depois:

Vocé ficou com alguma davida? Se sim, pode perguntar que te respondo. Se quiser conversar
com seus pais ou com outra pessoa tudo bem! Vocé nao precisa responder agora se quer
participar.
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No final da pesquisa contaremos para vocé e para seus pais 0o que aprendemos com a
pesquisa. Conversaremos com os meédicos e vamos tentar ajudar outras pessoas que também
sofrem com XXXXXX.

Além do nome e contato do pesquisador responsavel pela pesquisa, inclua ao final as
informacdes sobre o CEP:

“Se vocé tiver alguma davida sobre a pesquisa, vocé pode pedir para seus responsaveis
entrarem em contato com o Comité de Etica em Pesquisa no telefone abaixo. O Comité de ética
é formado por um grupo de pessoas que trabalham para defender os interesses dos
participantes das pesquisas”.

Tel. do CEP/HUJBB: (91) 3201 6754

E-Mail: cephujbb@yahoo.com.br

“Declaro que entendi e concordo em participar. Ficarei com uma via deste termo assinada
pelo pesquisador que conversou comigo e me explicou sobre minha participacéo”.

(Depois coloque local para data, assinatura do pesquisador de campo e local para assinatura
do participante).

Local e data.

Nome e Assinatura do Pesquisador — (pesquisador de campo)

(Assinatura do participante da pesquisa) Nome do participante:
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