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ORIENTACOES PARA A ELABORACAO DO TERMO DE ASSENTIMENTO

Segundo a Resolugdo CNS 466/12 — Pesquisa em seres humanos,
Assentimento livre e esclarecido é a anuéncia do participante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacédo ou intimidacdo. E, segundo a Resolu¢cdo CNS 510/16 —
Ciéncias Humanas e Sociais o Assentimento livre e esclarecido anunciado
participante da pesquisa — crianca, adolescente ou individuos impedidos de forma
temporaria ou ndo de consentir, na medida de sua compreensao e respeitadas suas
singularidades, ap0s esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, justificativa,
objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos.

A obtencédo do assentimento ndo elimina a necessidade do consentimento do
responsavel.

Cabe aos pesquisadores obter assentimento das criancas/adolescentes para
participacdo em pesquisas demonstrando respeito do pesquisador a elas. O Termo
de Assentimento assinado pela crianca/adolescente ratifica sua cooperacdo na
pesquisa, porém, ele ndo exime a necessidade do consentimento informado livre e
esclarecido dos pais ou guardides.

Cabe ainda ao pesquisador apresentar-se para a crianga/adolescente, explicar
a ela quem €, o que faz e o que esta pesquisando, e convida-la (0) a participar da
pesquisa, deixando claro que os pais dela ja concordaram em participar, mas se nao
guiser ela ndo precisa participar.

Ainda, deve-se deixar claro que ela ndo precisa tomar a decisdo de participar
ou ndo sozinha e pode conversar com alguém antes de escolher participar ou néo.

O Termo de Assentimento (TA) deve ser escrito na forma de convite, e em
linguagem acessivel a crianca ou ao adolescente na medida de sua capacidade de
discernimento.

No TA deve constar os seguintes itens de forma clara:

+ Dados do Projeto: Informar os dados do projeto por meio do titulo, nome e
instituicdo do pesquisador responséavel.

« Dados do participante: Informar quem é o participante, idade e RG, (quando for
0 caso).

+ Objetivos: Explicar em linguagem clara e da compreensdo da criangca 0s
propdésitos da pesquisa.
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« Escolha dos participantes: As criancas/adolescentes gostam de saber porque
foram escolhidas para participar da pesquisa. Isto € importante para dirimir o medo
na decisdo de patrticipar.

* Voluntariedade de Participacdo: Explicar em linguagem amigavel que a
participacdo dela € voluntéria, ou seja, que € ela quem decide se quer ou nao
participar da pesquisa. Se caso ela decidir ndo participar nada mudara no seu
tratamento ou na relagcdo dela com os profissionais que a atendem. Que mesmo
gue ela inicialmente tenha aceitado, ela pode mudar de ideia e desistir, sem
nenhum problema.

» Informacédo sobre o medicamento: Caso a pesquisa envolva farmacos, explicar
gual é o medicamento, para que ele serve, o que esta sendo testado e os possiveis
desconfortos e efeitos colaterais.

* Procedimentos: Explicar os procedimentos que serdo utilizados e a
terminologia médica em linguagem simples, sempre procurando atender a
expectativa da crianca/adolescente, e deve ser mencionado que a pesquisa
respeitard as normas estabelecidas no Estatuto da Crianca e do Adolescente
(ECA).

* Riscos: Explicar todos os riscos em linguagem compreensivel para a crianca,
bem como as a¢bes adotadas para minimiza-los ou corrigi-los.

» Desconfortos: Explicar de forma simples e clara qualquer desconforto, dor ou
doenca (até mesmo possibilidade de perder a escola). Neste momento é
importante conferir se a crianga/adolescente entendeu 0s riscos e desconfortos da
pesquisa.

» Beneficios: Descrever todos os beneficios que serdo gerados com a pesquisa,
mesmo que nao sejam beneficios diretos a elas.

« Confidencialidade: Outras pessoas poderdo saber que vocé esta participando
de uma pesquisa? Nao. As informacdes sobre vocé serdo coletadas na pesquisa e
ninguém, exceto os pesquisadores poderdo ter acesso a elas. Nao falaremos que
VOCé esta na pesquisa com mais ninguém e seu (nome/imagem/voz) nao ira
aparecer em nenhum lugar.

+ Direito de recusa ou retirada do assentimento informado: Reforcar para a
crianga/adolescente que a participacéo dela € voluntaria. Ex. Ninguém ficara bravo
ou desapontado com vocé se vocé disser ndo. A escolha é sua. Vocé pode pensar
nisto e falar depois se vocé quiser. Vocé pode dizer sim agora e mudar de ideia
depois e tudo continuara bem.

« Divulgacao dos resultados: Depois que a pesquisa acabar, os resultados ser&o
informados para vocé e seus pais, também podera ser publicada em uma revista,
ou livro, ou conferéncia, etc.
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* Incentivos: A Organizacdo Mundial de Saude ndo recomenda dar incentivos
além dos reembolsos para as despesas de viagem e de tempo perdido. Qualquer

presente dado a crianca devera ser pequeno o bastante para que ndo ser um
incentivo ou argumento para participarem.

+ Contato: Listar o nome do pesquisador ou de pessoas as quais a
crianca/adolescente podera entrar em contato facilmente (pode ser inclusive seus
professores, amigos, tios) caso queira conversar sobre a pesquisa.

No final do termo, deve existir o certificado de assentimento com o seguinte
paragrafo:

Eu entendi que a pesquisa € sobre
. (descrever resumidamente objetivos e

procedimentos a serem realizados).

Séo Paulo, de de20 .

Nome e/ou assinatura da crianca/adolescente:
Nome e assinatura dos pais/responsaveis: :
Nome e assinatura do pesquisador responsavel por obter o consentimento:

ITENS IMPORTANTES:

e O TA nédo exclui a necessidade do TCLE assinado pelos pais ou
responsaveis legais. O TCLE neste caso deve ser escrito na terceira
pessoa (por exemplo, meu filho/minha filha).

e No final do TCLE deve constar: “Eu,

(nome e documento do responsavel legal), responsavel legal pelo menor
(nome e documento do
menor), declaro ter sido informado (a) e concordo com a participacéo do (a)
meu (minha) filho (@) como participante da pesquisa
(titulo da pesquisa)”.
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