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ORIENTAÇÕES PARA A OBTENÇÃO E REDAÇÃO DO TERMO DE ASSENTIMENTO
	Informações iniciais aos pesquisadores
a) A obtenção do assentimento de crianças e adolescentes para participação em pesquisas demonstra, antes de tudo, o respeito do pesquisador a elas. 

b) O termo de assentimento assinado pela criança ou adolescente ratifica sua cooperação na pesquisa. Este documento deve ser redigido na forma de convite, de forma a ser compreendido pelas crianças ou adolescentes, na medida de suas capacidades de discernimento. Ele não substitui a necessidade do termo de consentimento livre e esclarecido dos pais ou guardiões.

c) Não deve conter timbre ou qualquer logomarca, deve ser apresentado em duas vias: uma a ser entregue à criança, adolescente ou família e outra que ficará com o pesquisador. Todas as páginas devem ser rubricadas e a última assinada.




Assentimento informado para participar da pesquisa: título da pesquisa
Nome da criança/adolescente:
1) Introdução: o pesquisador deve:

a) apresentar-se para a criança ou adolescente;

b) explicar a ela quem ele é, o que faz e o que está a pesquisar;

c) fazer o convite para que a criança ou adolescente participe da pesquisa e deixar claro que os pais dela já concordaram com a sua participação, mas que se não quiser não precisa participar;
d) dizer que ela pode conversar com alguém antes de decidir participar ou não.
2) Objetivos: explicar, em linguagem clara e da compreensão da criança ou do adolescente, os propósitos da pesquisa.

3) Escolha dos participantes: as crianças ou adolescentes gostam de saber por que foram escolhidas para participar da pesquisa. Isto é importante para dirimir o medo na decisão de participar.

4) Voluntariedade de participação: explicar, em linguagem amigável e compreensível, que a participação é voluntária, ou seja, que é ela quem decide se quer ou não participar da pesquisa e que, se caso ela decidir não participar, nada mudará na relação dela com os profissionais que a atendem, bem como que, mesmo que ela inicialmente tenha aceitado, ela pode mudar de idéia e desistir, sem nenhum problema.
5) Informação sobre medicamento (se for o caso): caso a pesquisa envolva fármacos, explicar qual é o medicamento que vai ser administrado a ela, por qual via de administração, para que ele serve e o que está sendo testado.

6) Procedimentos: explicar os procedimentos que serão utilizados, em linguagem simples, e procurar atender a expectativa da criança ou adolescente. Por exemplo: que a participação dela na pesquisa implicará em responder questionário, participar de entrevista, gravada ou filmada, em comparecer “x” vezes no local de estudo, coletar “x” vezes sangue ou fazer outros procedimentos - todos os previstos devem ser citados.
7) Riscos: explicar todos os riscos em linguagem compreensível para a criança ou adolescente, bem como as ações adotadas para minimizá-los ou corrigi-los.

8) Desconfortos (se for o caso): explicar, de forma simples e clara, qualquer possível desconforto, dor ou doença.
9) Benefícios: descrever os benefícios que podem ser gerados pela pesquisa, mesmo que não sejam benefícios diretos a elas.
10) Incentivos: as regulamentações éticas brasileiras proíbem oferecer incentivos financeiros ou outros que possam interferir na plena liberdade de consentir na participação em pesquisa, exceto quando se tratar de reembolsos para as despesas de viagem e alimentação. 

11) Confidencialidade: deixar claro que as informações sobre a criança coletadas na pesquisa são confidenciais e que ninguém, exceto os investigadores, terão acesso a elas.  “Não falaremos que você está na pesquisa com mais ninguém e seu nome não irá aparecer em nenhum lugar”.
12) Divulgação dos resultados: depois que a pesquisa for concluída os resultados serão informados para você e seus pais, assim como poderão ser publicados em uma revista, livro, conferência, etc.
13) Direito de recusa ou retirada do assentimento informado: reforçar para a criança que a participação dela é voluntária. Por exemplo: “Ninguém ficará bravo 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.
14) Contato: listar o nome do pesquisador ou de pessoas as quais a criança poderá entrar em contato facilmente, pode ser inclusive seus professores, amigos, tios, caso queira conversar sobre a pesquisa.
15) Contato com o CEP: fazer breve explicação do que é um CEP e informar o endereço, número do telefone e e-mail.
Sugestão: 
Um comitê de ética em pesquisa em seres humanos é integrado por um grupo de pessoas que trabalham para garantir que seus direitos como participante de pesquisa sejam respeitados. Ele tem a obrigação de avaliar se a pesquisa foi planejada e se está sendo executada de forma ética. Se você entender que a pesquisa não está sendo realizada da forma como imaginou ou que está sendo prejudicado de alguma forma, você pode entrar em contato com o CEP do HUSM: Av. Roraima, nº 1000, Prédio 22, 6º andar, sala 6001 - Santa Maria/RS - CEP 97105-900. Telefone: (55) 3312-1481. E-mail: cep.husm-ufsm@ebserh.gov.br. Caso prefira, você entrar em contato sem se identificar.
16) Certificado do assentimento: eu entendi que a pesquisa é sobre (descrever resumidamente objetivos). Também compreendi que fazer parte dessa pesquisa significa que (descrever os procedimentos a serem realizados). Eu aceito participar dessa pesquisa.
LOCAL, .... de ..................... de 20.....

_________________________________________
Assinatura da criança ou adolescente
_________________________________________
Assinatura dos pais/responsáveis
_________________________________________
Assinatura do pesquisador
Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos do HUSM – CEP HU-HUSM/Ebserh
Av. Roraima, n. 1000 - Prédio 22, 3º andar, Ala H - bairro Camobi - Santa Maria/RS - CEP 97.105-900 Telefone: (55) 3213-1481 - E-mail: cep.husm-ufsm@ebserh.gov.br 

