	ORIENTAÇÕES PARA ELABORAÇÃO do TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PESQUISAS ENVOLVENDO MENORES DE 18 ANOS  – TALE


Obs.: Após estas instruções, há dois modelos que você deve preencher com informações de seu projeto, um de TALE (a ser assinado pelo menor de 18 anos) e outro do TCLE (a ser aplicado ao responsável legal pelo menor de idade ou participante legalmente incapaz).

· Pesquisa envolvendo menores de 18 anos requerem apresentação de TCLE assinado pelo representante legal e de TALE assinado pelo menor participante (desde que este tenha idade e condições de expressar seu aceite em participar). Vide informações detalhadas a seguir.
· O TALE – Termo de Assentimento Livre e Esclarecido aplica-se a pesquisa científica envolvendo indivíduos menores de 18 anos ou para participantes legalmente incapazes. Esse documento, segundo Resolução 466/2012 do CNS, em seu Capítulo II-24, deve ser “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”. 
· Segundo a mesma resolução, “IV.6 - Nos casos de restrição da liberdade ou do esclarecimento  necessário para o adequado consentimento, deve-se, também, observar:  a) em pesquisas cujos convidados sejam crianças, adolescentes, pessoas com transtorno ou doença mental ou em situação de substancial diminuição em sua capacidade de decisão, deverá haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverão ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informação destes, no limite de sua capacidade”.

· Não existe definição clara sobre limite mínimo de idade para aplicação do TALE. Este CEP entende que, desde que o menor tenha condição de manifestar-se a respeito de seu desejo em participar ou não do projeto, que o TALE seja aplicado.

· A necessidade da utilização e obtenção do Termo de Assentimento deverá ser mencionada na Metodologia do PROJETO, o que NÃO dispensa o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (assinado pelos pais ou responsável legal do menor). Para estes casos, consultar modelo específico do CEP/Afya Itaperuna.
· O Termo de Assentimento pode ser confeccionado a partir de adaptação do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), contendo informações básicas, e com a linguagem acessível ao entendimento da criança e em acordo com sua faixa etária e capacidade de compreensão.
· Não existe normativa específica para forma e conteúdo dos TALEs, de modo que o pesquisador pode elaborá-lo como for mais coerente com o tipo de pesquisa que será realizada, com faixa etária e nível de compreensão da criança ou adolescente. 

· Além da descrição detalhada no TALE dos procedimentos a que o menor de idade será submetido, sugere-se fortemente ao pesquisador que, para pesquisas envolvendo menores de idade, que sejam consultados os aspectos legais e éticos contidos no Estatuto da Criança e do Adolescente (ECA). 

· Mesmo apresentando-se o TALE, é OBRIGATÓRIA a apresentação do TCLE. Este, nestes casos, redigido aos pais ou guardiões legais da criança deixando clara sua expressa autorização para participação da criança ou adolescente no estudo. Neste TCLE são obrigatórias as mesmas cláusulas que para os TCLEs assinados por participantes de pesquisa maiores de 18 anos. Modelo de TCLE aplicado a pais ou responsáveis legais pelo menor de idade participante de pesquisa segue-se ao modelo de TALE aqui apresentado.
· Tanto o TALE quanto o TCLE devem ser formulados como um CONVITE ao participante e a seu representante legal, NUNCA como uma declaração. Todo o texto precisa ser direcionado ao participante (no TALE) e ao seu representante legal (no caso do TCLE para projeto envolvendo menor de idade ou indivíduo incapacitado de formalizar seu aceite). 
· O TCLE que acompanha um TALE deve ser redigido em texto que deixe claro que a pessoa que o assine seja o responsável legal pelo menor de idade ou pelo indivíduo incapacitado de assumir a responsabilidade pelo aceite. 

· O texto do TCLE que acompanha um TALE deve demonstrar que quem está assinando NÃO É O PARTICIPANTE do estudo e sim o responsável legal por este. Portanto, NÃO PODE ser escrito como se o responsável legal pelo menor fosse o participante. Cuidado!

· Note-se que as páginas tanto do TALE quanto do TCLE deverão ser numeradas e com espaço para rubrica pelo pesquisador e pelo participante, sendo que ao final do documento devem constar espaço para as devidas assinaturas também.  
· No caso de participante com restrição de visão ou de leitura, dever-se-á providenciar também a assinatura por testemunha imparcial (no modelo abaixo, segue campo sinalizado para estes casos).

· O TALE e TCLE, em conformidade com o item IV.2 da Resolução 466/12, devem ser feitos em duas vias, uma das quais ficará de posse do participante e outra do pesquisador. Ressalta-se o direito do participante a uma via e não a uma cópia do TCLE. Portanto, no TCLE, não referir CÓPIA e sim VIA (exceção somente para projetos cujo TCLE seja aplicado via formulários online. Nesse caso deve-se usar o termo CÓPIA e não VIA caso o participante imprima ele mesmo o documento).
· Tanto o TALE quanto o TCLE de projeto devem ser elaborados pelo pesquisador responsável, que é quem responde em primeira instância por todos os compromissos assumidos junto ao participante. O pesquisador responsável é quem submeteu o projeto à Plataforma Brasil.

· O TCLE é documento que por si só pode inviabilizar a aprovação de um projeto de pesquisa, visto tratar-se de documento de suma importância para garantir e cientificar o participante de seus direitos. Desta forma, pede-se ATENÇÃO especial à elaboração deste.
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
(a ser assinado pelo participante menor de 18 anos ou para participante legalmente incapaz)

Olá, tudo bem? Você está sendo convidado(a) a participar de um estudo científico, sendo que as informações sobre o mesmo estão descritas nos itens que se seguem. É importante que você leia, ou que alguém leia para você, esse documento com atenção e, em caso de qualquer dúvida ou informação que não entenda, peça ao pesquisador responsável pelo estudo ou a seus pais que expliquem a você. 
Você poderá participar desse estudo se seus responsáveis legais concordarem e também se você de fato quiser. 

Se eles não deixarem ou se você não quiser participar não tem problema algum. Não precisa ficar triste ou chateado com isso, combinado?

Se você aceitar, irá assinar este documento, que é um Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, sendo que um dos seus pais irá assinar outro documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, que é onde ele vai confirmar que deixa você participar.

Para você saber, este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa d a Afya Centro Universitário Itaperuna, sob protocolo XXX (colocar no lugar do XXX o número do parecer consubstanciado em que o projeto foi dado como APROVADO. Esse parecer será gerado pelo CEP somente após aprovação do projeto) que avaliou o estudo e as condições necessárias para a sua proteção e o respeito aos seus direitos como participante da pesquisa. Um Comitê de Ética em Pesquisa (também conhecido como CEP) é um órgão responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de estudos que envolvem seres humanos, com o objetivo de assegurar a dignidade, os direitos, a segurança, a proteção e o bem-estar de todos os participantes.   Parece complicado, mas fique tranquilo(a) que já explicamos tudo isso certinho para seus pais.
Agora vamos explicar para você o que estamos propondo, o que você terá de fazer se quiser participar deste projeto de pesquisa.

Por que este estudo está sendo realizado?
Explicar aqui, na linguagem da criança ou do adolescente, porque ele está sendo convidado, quais são os objetivos dessa pesquisa.
EXEMPLO: “Você tem um pequeno probleminha no seu coração e estamos te convidando para participar dessa pesquisa para que possamos entender melhor como seu coração funciona. Ele é um órgão super-legal, que garante que seu sangue circule e queremos saber no seu caso como ele está trabalhando, se está fazendo seu serviço direitinho e como isso afeta sua disposição para brincar com os seus colegas”.

Se eu quiser participar, o que terei de fazer?
Aqui você deverá descrever ao participante, novamente em texto direcionado a ele, todos os procedimentos a que será submetido. Lembre-se de que tudo precisa estar descrito em linguagem que a criança entende e que seja condizente com sua faixa etária.
Aqui você poderá escrever na forma de texto, como está no item acima, ou então colocar imagens que ilustrem o que será feito com o participante. 

Se eu participar, há algum risco à minha saúde?

Descreva aqui novamente direcionado à criança ou adolescente os riscos que ele irá correr. 

Por exemplo: risco de sentir alguma dor, de não poder brincar no dia do teste, de ter de tomar algum medicamento, etc.

 Reforçamos novamente a necessidade de que o texto seja acessível para que o participante possa compreender.

Se eu participar vou ganhar alguma coisa?
Descreva aqui que a participação é voluntária, que nem ele nem seus pais ou responsáveis irão ganhar dinheiro com isso, mas que ele estará ajudando outras crianças (e explique o como e o porquê). Se houver algum benefício direto ao participante, descrever também, sempre em linguagem acessível.

Alguns projetos envolvendo menores de idade permitem que pequenos brindes sejam dados aos participantes (revistas, doces, etc), porém neste caso sempre é preciso definir que isso não é remuneração e deixar claro tanto no TALE quanto no TCLE e no projeto que são apenas uma forma de reconhecimento da colaboração da criança e não um incentivo à sua participação no estudo.

Se eu quiser desistir, eu posso? 

Descrever aqui que a criança ou adolescente pode desistir a qualquer momento, mas que é ideal que falem antes com seus pais. Vale ressaltar que, dependendo do projeto, pode-se garantir para o menor de idade que ele pode desistir mesmo que seus pais não retirem o consentimento deles. Essa avaliação cabe ao pesquisador responsável.
Se eu tiver dúvidas ou algum problema, devo falar com quem?
Em caso de alguma dúvida ou de algum problema, fale sempre primeiro com seus responsáveis. Eles irão procurar pela ajuda necessária. Para isso, colocamos aqui abaixo o nome das pessoas com quem eles poderão falar:

Colocar aqui OBRIGATORIAMENTE nome completo, telefone, e-mail do pesquisador responsável pelo projeto (quem submeteu à Plataforma Brasil).
Em caso de quaisquer perguntas, preocupações ou reclamações com relação aos seus direitos como participante do estudo, seus pais poderão entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da Afya Centro Universitário Itaperuna, Avenida Presidente Dutra, Nº 1155 - Cidade Nova, Itaperuna-RJ, CEP: 28300-000, Tel.: 22-3513-1477 / 22- 98837-7657, e-mail: cep@uniredentor.edu.br. Caso se faça necessário direcionamento do problema a instâncias superiores, você poderá entrar em contato diretamente com a CONEP – Comissão Nacional de Ética em Pesquisa, pelo telefone (61)3315-5877 ou pelo e-mail conep@saude.gov.br.
TERMO DE ACEITE 
Eu, ______________________________________________________________________________, declaro que quero participar deste projeto de pesquisa.  


 
Assinatura do menor de idade participante




        Data 

 
Nome do pesquisador que aplicou o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido



Este documento só é válido se junto a ele for apresentado o TCLE – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado por um responsável legal pela criança, adolescente ou maior incapacitado. O TCLE que acompanha um TALE precisa ser escrito de modo a deixar claro que o responsável não é o participante e sim quem autoriza o menor de idade sob sua responsabilidade a participar da pesquisa. 
Data	








Assinatura do pesquisador que aplicou o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido	
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                                                 Rubrica pesquisador: ____________

Avenida Presidente Dutra, Nº 1155 - Cidade Nova, Itaperuna-RJ

CEP: 28300-000
Tel.: 22- 98837-7657

https://itaperuna.afya.com.br/institucional/cep                                              Rubrica participante: ____________

e-mail: cep@afya.com.br

