[image: image1.png]UDF

Centro
Universitario



                                                                                                                                                                                                           www.udf.edu.br
                                                                    SGAS 903 Bloco D Lote 79                                        SEP SUL EQ 704/904 Conj. A 

                                                                                                               70390 030 Brasília DF                                               70390 045 Brasília DF

                                                                                                                     T 55 61 3224 2905                                                       T 55 61 3704 8888

                                                                                                                      F55 61 3224 9673                                                       F 55 61 3223 7195 
2
                                                                                                                                                                                                           www.udf.edu.br
                                                                    SGAS 903 Bloco D Lote 79                                        SEP SUL EQ 704/904 Conj. A 

                                                                                                               70390 030 Brasília DF                                               70390 045 Brasília DF

                                                                                                                     T 55 61 3224 2905                                                       T 55 61 3704 8888

                                                                                                                      F55 61 3224 9673                                                       F 55 61 3223 7195 

Brasília, 27 de maio de 2019.

Prezados alunos e pesquisadores:

De acordo com a resolução brasileira sobre pesquisas envolvendo seres humanos – Resolução CNS nº 466/2012, sobre o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), o pesquisador deve observar o seguinte disposto:  
“Assentimento livre e esclarecido é a “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”. 

“Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessível para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, após os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitarão sua anuência em participar da pesquisa, sem prejuízo do consentimento de seus responsáveis legais”.

Portanto, ao se realizar estudo com menores de idade ou demais indivíduos legalmente incapazes, além do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), que deverá ser assinado APENAS pelo participante e pesquisador, deverá também ser elaborado um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) que será aplicado aos responsáveis legais. 

Existem alguns importantes pontos que devem ser considerados na elaboração do TALE:

· Na inclusão de crianças e/ou adolescentes nas pesquisas é desejável que se elabore termos diferentes por faixas etárias. O ideal é que se aplique o TALE a partir dos 7 anos, quando ocorre o processo de alfabetização. O pesquisador pode-se utilizar de imagens para melhor entendimento; 

· A linguagem deve ser simples e clara. Não é necessário explicar detalhadamente todos os itens. Esse esclarecimento será repassado aos pais, ou responsável legal no TCLE;
· Sugestão: não use termos de difícil compreensão. Exemplo: procedimentos, sigilo, confidencialidade, riscos, benefícios, instrumentos e etc; 
· Deve estar claro no TALE que a criança e/ou o adolescente está sendo convidado a participar de uma pesquisa, mas que essa escolha é dele, pode aceitar ou não, mesmo que os seus pais ou responsáveis tenham aceitado a sua participação no projeto de pesquisa; 
· O pesquisador deve escrever o TALE como se estivesse conversando com a criança e/ou o adolescente, portanto deve ser um convite claro, simples e curto. 

· Maiores informações e detalhes da pesquisa deverão ser contemplados no TCLE.
· Semelhantemente ao TCLE, o TALE deverá ser assinado em duas vias e uma deve ser entregue ao praticante da pesquisa. 
Atenciosamente,

Coordenação CEP/UDF 
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO (ESCREVER A FAIXA ETÁRIA)
Olá,

Me chamo XXXXXX, estudo no UDF, que é um centro universitário onde realizamos pesquisas para saber como ajudar a melhorar a saúde das pessoas. (No caso para pesquisas na área da saúde).
Sabemos que você tem XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. Sabemos também como é ruim passar mal. Portanto, queremos pedir sua ajuda para encontrarmos a melhor maneira de tratar as pessoas que tem XXXXXXXXXXXXXXXXXX.
Já conversamos com seus pais e eles concordaram em convidarmos você a participar desta pesquisa com a gente. Vou te explicar tudo o que precisará fazer. Você deve ouvir atentamente e depois disso, poderá dizer se quer nos ajudar ou se não.

 O PESQUISADOR DEVERÁ EXPLICAR O PROCEDIMENTO
Exemplos:
Coleta de sangue: “Você sentirá uma picadinha da agulha e poderá doer um pouco, mas a enfermeira está acostumada a tirar sangue de crianças e fará isso de forma rápida”.  

Questionário: “Eu vou te fazer algumas perguntas sobre XXXXXXXXX. Se você não gostar de alguma pergunta ou não quiser responder não tem problema. Você só responderá as perguntas que sentir vontade”. 

Término do TALE:

“Você ficou com alguma dúvida? Se sim, pode perguntar. Se quiser conversar com seus pais ou com outra pessoa tudo bem, porque você não precisa responder agora se quer participar”.

“Quando a pesquisa terminar contaremos a você e aos seus pais o que aprendemos com essa pesquisa. Conversaremos com os médicos e ajudaremos outras pessoas que também sofrem com XXXXXX”.
Incluir ao final do TALE o nome e contato do pesquisador responsável pela pesquisa e as informações sobre o CEP:

“Se você tiver alguma dúvida sobre essa pesquisa, você pode pedir para seus responsáveis ligarem ou mandar e-mail para o Comitê de Ética em Pesquisa. Esse comitê é formado por um grupo de pessoas que trabalham para defender os interesses dos participantes das pesquisas”.
Telefone do CEP/UDF: (61) 3704-8851        E-mail: cep@udf.edu.br     http://www.udf.edu.br
“Eu declaro que entendi e concordo em participar dessa pesquisa. Ficarei com uma via deste termo assinada pelo pesquisador que conversou comigo e me explicou sobre a minha participação”. 

Brasília, _____ de ___________ de 2019.
___________________________________________

Nome e Assinatura do Pesquisador – (pesquisador de campo) 

Nome do participante:  __________________________________________________________________
Assinatura do participante da pesquisa: _____________________________________________________
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                                            Rubrica pesquisador: ______________
Rubrica participante: ______________


