INFORMACOES PARA O PESQUISADOR

Para submissdo do protocolo ao CEP-IMIP o pesquisador deve eleger APENAS uma das
resolugoes na conducdo de todos os itens do protocolo 466/12 ou 510/16.

O Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ndo elimina a necessidade da
elaboragdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que deve ser assinado pelo
responsavel ou representante legal do participante menor de 18 anos ou maior legalmente
incapaz.

Deve ser escrito em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condi¢do socioeconomica e autonomia dos convidados
a participar da pesquisa, para que ndo tenham duvidas quanto a sua participagdo no
estudo.

Deve ainda ser elaborado, sem a logo institucional, em duas vias enumeradas, rubricadas
em todas as suas paginas e assinadas ao seu término, pelo convidado a participar da
pesquisa, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele
delegada (s), devendo as paginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias
deverdo constar o enderego e contato telefonico dos responsaveis pela pesquisa e do CEP,
e, se necessario, algum outro contato que vise o acesso a garantia de esclarecimentos.

Este Termo podera ser adaptado tanto em linguagem textual adequada quanto em figuras

ilustrativas ou outro recurso visual que facilite o entendimento dos participantes dos oito
aos 12 anos.

RETIRAR ESTE QUADRO QUANDO FOR SUBMETIDO AO COMITE DE ETICA!

Modelo sugerido para escrita

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Participantes de oito anos a menores de 18 anos de idade)

Vocé estd sendo convidado (a) para participar da pesquisa (titulo da pesquisa) seus pais

permitiram que vocé participe. Queremos saber (descrever os objetivos de forma clara e

direta). As criancas e adolescentes que irdo participar desta pesquisa tém de (idade) a (idade)

anos de idade. Vocé ndo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, ¢ um direito seu e nao

terd nenhum problema se desistir.

A pesquisa serd feita no/a (local), onde vocé (descrever o método de forma clara e direta).

Para isso, serd usado/a (descrever o instrumento de pesquisa de forma clara e direta).



Explicar no TALE, caso haja coleta, a quantidade a ser retirada e a que corresponde.

Exemplo: Se vocé deixar, vamos precisar tirar uma pequena quantidade do seu sangue, mais
ou menos uma colher de sopa (o equivalente em mililitros). O que a gente (pesquisadores
responsaveis pela pesquisa) for tirar de vocé€ durante esta pesquisa, vai ser utilizado so para a

pesquisa, como esta descrito neste Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

Informar no TALE se houver consulta de dados no prontuario.
Exemplo: Se vocé deixar, a gente (pesquisadores responsaveis pela pesquisa) vai olhar o que
esta escrito no seu prontudrio, mas sera um segredo, ndo vamos dizer a ninguém (manutengao

do sigilo e confidencialidade dos dados).

RISCOS

O uso do (a) (instrumento da pesquisa) ¢ considerado (a) seguro (a), mas € possivel ocorrer
(citar os possiveis desconfortos e riscos, que incluem extravio ou adulteracio de
documentacio como prontuarios e exames), mas nos, os pesquisadores, iremos tomar muito
cuidado para que esses riscos ndo acontegam (descrever as formas de minimizar os riscos,
por minimos que eles sejam). Caso aconteca algo errado, vocé pode nos procurar pelos

telefones (nomes e contatos dos pesquisadores envolvidos).

BENEFICIOS
Mas ha coisas boas que podem acontecer como (citar os beneficios diretos ou indiretos

para o participante da pesquisa, para a comunidade cientifica e para a sociedade).

Se vocé morar longe do (local da pesquisa), n6s daremos a seus pais dinheiro suficiente para
transporte e alimentacdo para vocé e eles acompanharem a pesquisa. Seus pais ndo precisam

pagar nada para que voce participe desta pesquisa.

Ninguém vai saber que vocé estd participando da pesquisa; ndo falaremos a outras pessoas,
nem daremos a estranhos as informagdes que vocé nos der. (Manutencdo do sigilo e

confidencialidade).

Quando a pesquisa terminar os resultados vao aparecer em (explicacdo da divulgacdo dos

resultados), mas sem mostrar o seu nome.
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Se vocé ndo quiser mais participar da pesquisa, vocé tem todo o direito, pode se recusar e sair
a qualquer momento que nada vai acontecer e ninguém vai ficar chateado com vocé.
(Garantir a plena liberdade ao(a) participante da pesquisa de recusar a participa¢io ou
retirar seu consentimento, em qualquer momento, em qualquer fase da pesquisa, sem
prejuizo ou penalizacao alguma, conforme a Resolucio CNS 510 de 2016, Artigo 17,
Inciso III e a Resolug¢do CNS 466 de 2012, Artigo IV.3 item d). ELEGER APENAS UMA
DAS RESOLUCOES NA CONDUCAO DE TODOS OS ITENS DO PROTOCOLO.

Se vocé tiver alguma duavida, vocé pode me perguntar. Eu escrevi os telefones na parte de

cima deste texto.

CONSENTIMENTO POS INFORMADO

Eu aceito

participar da pesquisa (TITULO DA PESQUISA).

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.

Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer
“ndo” e desistir e que ninguém vai ficar com raiva de mim.

Os pesquisadores tiraram minhas duvidas e conversaram com 0s meus responsaveis.

Recebi uma via deste termo de assentimento, li e concordo em participar da pesquisa.

Recife/PE, de de

Assinatura do menor Assinatura do (a) pesquisador (a)



