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	TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO TALE 12 A 17 ANOS


Versão 0X (numerar)

Pesquisador(es) Responsável(eis): Clique aqui para digitar o texto
Nome do(a) Participante da Pesquisa: _______________________________________________________
Nome do(a) Responsável Legal: ____________________________________________________________
CONVITE

Você está sendo convidado(a) para participar da pesquisa Título do projeto. Sabemos que você pode estar se perguntando: "Por que eu?" Aqui no Hospital da Criança de Brasília José Alencar, estamos trabalhando em uma pesquisa para entender mais sobre tópico da pesquisa. 
Se você aceitar, irá assinar este documento, que é um Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE, e seus responsáveis irão assinar outro documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE. Seus responsáveis permitiram que você participasse, mas você não precisa participar da pesquisa se não quiser, é um direito seu e não terá nenhum problema se desistir, a qualquer momento. 
JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA PESQUISA

Descrever o objetivo e justificativa da pesquisa, de forma clara e acessível a criança ou adolescente. 

EXEMPLO: “Você tem um pequeno probleminha no coração e estamos te convidando para participar dessa pesquisa para que possamos entender melhor como 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.”
PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Descrever os procedimentos que as crianças e/ou adolescentes serão submetidas de forma clara e acessível (coleta de dados em prontuários, questionários, entrevista, entre outros), assim como o local (hospital, casa, faculdade, etc.) onde será realizada a pesquisa (durante a consulta, data combinada ou outros).
EXEMPLO: As crianças e/ou adolescentes que irão participar dessa pesquisa têm de idade entre “XX” anos. Esta pesquisa envolve a coleta de dados para buscar por tratamentos que melhorem a qualidade de vida pessoas com câncer. Para isso, você será convidado(a) a responder algumas perguntas sobre sua saúde, sua rotina diária e também a realizar alguns exames. A pesquisa será realizada durante sua consulta de rotina.
RISCOS E BENEFÍCIOS

Descrever os riscos e as formas para minimizá-los, em linguagem clara e acessível. Descrever os benefícios, em linguagem clara e acessível. 

	Rubrica do Pesquisador(a) Responsável
	Rubrica da Criança e/ou Adolescente
	Rubrica da Testemunha Imparcial 
	


EXEMPLO: “O uso dos seus dados é considerado seguro(a), mas pode acontecer o risco para de quebra de sigilo de identidade. Para reduzir esse risco os pesquisadores se comprometem a reduzir o número de pessoas com acesso ao seu nome e você será identificado na pesquisa por um código através da plataforma RedCap, respeitando Lei Geral de Proteção de Dados”.  Mas há coisas boas que podem acontecer como, ao participar desta pesquisa você será beneficiado indiretamente. O benefício será o de poder contribuir para uma melhor compreensão sobre o câncer em nosso país e talvez para um melhor controle dos sintomas no futuro.”
DESPESAS/RESSARCIMENTO 

EXEMPLO: “Sua participação na pesquisa é voluntária, você e seus responsáveis não receberão qualquer tipo de pagamento para participar desta pesquisa. Se houver qualquer gasto decorrentes da sua participação, como passagem e alimentação no local da pesquisa, você e seus responsáveis serão ressarcidos. No entanto, vocês não terão gastos previstos, uma vez que os procedimentos coletam de dados (entrevista, aplicação de questionário, dados de prontuários, entre outros) e aplicação dos termos serão realizados durante o momento oportunizado da sua rotina.”

PARTICIPAÇÃO VOLUNTÁRIA

EXEMPLO: “É importante que você saiba que a sua participação neste projeto é completamente voluntária. Em caso de você mudar de ideia, a equipe de pesquisadores envolvidos nesse projeto deve ser comunicada e a coleta será imediatamente interrompida e nenhum dado seu será utilizado. Você não terá perda de benefícios aos quais você tem direito, ou mudança no seu tratamento nesta instituição. Ninguém vai ficar chateado com isso.”

CONFIDENCIALIDADE
EXEMPLO: “Apenas a equipe de saúde responsável pelo seu cuidado terá acesso as suas informações, não falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as informações que você nos der. As suas informações ficarão sob sigilo. Os resultados da pesquisa poderão ser publicados, mas sem identificar quem participou da pesquisa (dados pessoais, vídeos, imagens, áudios de gravações, entre outros). Quando terminarmos a pesquisa, poderemos divulgar os resultados na Gerência de Pesquisa do HCB e também poderemos publicá-los. Os(as) pesquisadores(as) se comprometem a manter o sigilo de dados sensíveis, conforme estabelece a Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD).” 
ESCLARECIMENTO DE DÚVIDAS

Se você tiver dúvidas em relação à pesquisa e assinatura deste termo, é só chamar a gente. Estamos aqui para ajudar. Você pode nos procurar através do telefone digite aqui o texto, das x:00 às x:00h e/ou e-mail digite aqui o texto do(a) pesquisador(a) nome do pesquisador(a).

	Rubrica do Pesquisador(a) Responsável
	Rubrica da Criança e/ou Adolescente
	Rubrica da Testemunha Imparcial 
	


Este projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do Instituto do Câncer Infantil e Pediatria Especializada (CEP/ICIPE/HCB) que fica no endereço: AENW Nº 3 Lote A, Bloco II, Comitê de Ética - Setor Noroeste – Brasília/DF, CEP:70684-831. O horário de atendimento é de segunda-feira a sexta-feira das 8h às 17h. O CEP é composto por profissionais de diferentes áreas cuja função é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. As dúvidas com relação aos direitos dos participantes da pesquisa podem ser obtidas através do telefone (61) 3025-8672 ou e-mail: cep@hcb.org.br.
CONSENTIMENTO

Caso concorde com a sua participação, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas vias, uma ficará com o(a) pesquisador(a) responsável e a outra com o participante da pesquisa. Todas as páginas devem ser rubricadas e numeradas.
O Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE pode ou poderá ser aplicado de forma virtual, por exemplo, utilizando programas de registro de dados (RedCap) ou outras plataformas eletrônicas. Nesse caso, destacamos a importância de você guardar uma cópia do documento em seus arquivos. Para isso, o TALE será disponibilizado para download ou enviado em via assinada pelos(as) pesquisadores(as), garantindo que você tenha acesso seguro e permanente ao termo.
Diante do exposto acima eu, ________________________________________________, aceito participar da pesquisa título do projeto da pesquisa. Entendi os benefícios e os riscos da pesquisa. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “não” e desistir e que ninguém vai ficar chateado comigo. Os pesquisadores esclareceram minhas dúvidas e conversaram com os meus responsáveis legais. 

Eu entendi a informação apresentada neste termo de assentimento.  Eu receberei uma via assinada e datada deste documento de assentimento informado. 


	Nome e Assinatura do(a) Pesquisador(a) Responsável

	Nome e Assinatura da Criança e/ou Adolescente

	Nome e Assinatura da Testemunha Imparcial


Brasília, ____ de _______________ de 20____.
	Rubrica do Pesquisador(a) Responsável
	Rubrica da Criança e/ou Adolescente
	Rubrica da Testemunha Imparcial 
	


Anexo de: GPE.IT.0014
Processo de autorização de pesquisas científicas no HCB
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