ROTEIRO DE ELABORACAO DO TERMO DE ASSENTIMENTO

Termo de assentimento informado (TAI) significa a anuéncia da crianga/adolescente em se submeter
a determinados procedimentos para os quais ela ndo pode dar seu consentimento, que fica a cargo
dos seus responsaveis legais. Assim, no TAl, a crianca/adolescente ird manifestar sua concordancia
com o procedimento, mas o consentimento deve ser dado pelos responsaveis por meio do termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE).

De acordo com o artigo | da declaracdo dos direitos do homem, a crian¢a deve ser reconhecida como
uma pessoa com os direitos basicos do ser humano para ser livre e igual em dignidade e diretos.

Para elaborar o termo de assentimento os pesquisadores e demais participantes do fluxo de projetos
no sistema CEP-CONEP devem se sentir estimulados a consultar as resolucdes 466/2012 e
441/2011, bem como as resolucdes e circulares complementares no site da CONEP.

A linguagem deve ser clara, compreensivel e adequada aos potenciais participantes da pesquisa. E
conveniente evitar jargdo, siglas, abreviaturas e que o termo de assentimento ndo seja
desnecessariamente longo.

N&o ha normas sobre a divisdo em grupos etarios, e ela deve ser feita de acordo com a complexidade
da pesquisa. Nas pesquisas com poucas intervengdes e com risco minimo/baixo, uma possibilidade é
dividir em 7 a 12 anos de idade e de 12 a < 18 anos. Para os menores de 7 anos seria adequado um
termo ilustrado, em particular para explicar as interven¢des. Lembrar, com 18 anos o participante ja
assina o TCLE.

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE ASSENTIMENTO INFORMADO (GRUPO ETARIO)

DADOS DA PESQUISA
Titulo da pesquisa -
Pesquisador principal -
Departamento/Instituto -

De acordo com a resolucdo 466/2012 os seguintes contetudos devem fazer parte das explicacdes
sobre a pesquisa.

Convite a participacéo.

EX.: Vocé esta sendo convidado (a) participar desta pesquisa ....

O que significa assentimento
Ex.: assentimento significa que vocé concorda em fazer parte de um grupo de criancas/adolescentes
para participar de uma pesquisa.

Por que eu estou aqui? Por que eu fui convidado para participar do estudo? — Eu sou obrigado a
participar do estudo?
(em linguagem de facil compreenséao, conforme o grupo etario)

Justificativa e objetivos do estudo.
(fundamentos da pesquisa em linguagem que possa ser compreendida pelo participante da pesquisa).

Nome resumido do projeto:

- — Confidencial
Termo de Assentimento versdo 1.0 de -- de ----de ----

Nome do pesquisador
Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Da USP

Rubrica do Participante da
Pesquisa/Rrepresentante legal Rubrica do Investigador Responsavel

Atualizado dezembro 2019




Procedimentos que serdo realizados e métodos que serdo empregados — o que acontece durante o
estudo? Quanto tempo dura o estudo? Quantas vezes eu precisarei ir ao hospital? Os exames do
estudo irdo doer? O que eu ndo posso fazer durante o estudo?

(detalhamento dos métodos a serem utilizados e os possiveis desconfortos associados a eles. No
caso de crianc¢as de baixa idade, recomenda-se ilustrar com figuras que exemplifiquem o que seré
realizado com elas.

Explicitacdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa —Quais sao as
coisas ruins que podem acontecer?
(descrever as intervencdes da pesquisa e os potenciais desconfortos ou riscos associados)

Beneficios esperados para o participante — participar do estudo ira me ajudar? Quais séo as coisas
boas que podem acontecer a partir desta pesquisa?

(explicar o eventual beneficio decorrente da pesquisa e no caso de ndo haver beneficio

direto explicar a natureza da contribuicdo associada a ela)

(mencionar providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e

condi¢cBes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto

do participante da pesquisa)

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes da
pesquisa — direito a indenizacéo

(incluir informacéo sobre acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a

interrupcao da pesquisa)

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu assentimento em
gualquer fase da pesquisa sem penalizagdo alguma, de sigilo e privacidade.

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de assentimento—

O termo de assentimento deve ser feito em duas vias e o pesquisador e o participante (se for
aplicavel) devem rubricar todas as vias.

Com quem eu posso tirar duvidas e fazer perguntas sobre a pesquisa?

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para

esclarecimento de dividas. O principal investigador € 0 DI ........ccccveee i que
pode ser encontrado NO ENUEIECO..........uueeieieiiciiie e e e e e e e eeeeee e Telefone(s) eevveeeeveeeeeeiienn. ,
e-mail........cccoveveeeninnn. Se vocé tiver alguma consideracao ou divida sobre a ética da pesquisa, entre

em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar —
tel: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as 16h de segunda a sexta feira ou por e-mail:
cappesqg.adm@hc.fm.usp.br

Vocé concorda em participar do estudo?

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “............ccccvvii i i
Eu discuti as informagfes acima com o Pesquisador Responsavel (......ccccoocvveeeeeeviciiieneeeninnee. ) ou

pessoa (s) por ele delegada (S) (vvvveeeererrrrieeeeeeeeeiiiiiiciceeeeeeee ) sobre a minha decisdo em participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as
garantias. Concordo voluntariamente em participar deste estudo, assino este termo de assentimento e recebo
um via rubricada pelo pesquisador.

Nome por extenso do participante Data

Nome resumido do projeto:

- — Confidencial
Termo de Assentimento versdo 1.0 de -- de ----de ----

Nome do pesquisador
Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Da USP

Rubrica do Participante da
Pesquisa/Rrepresentante legal Rubrica do Investigador Responsavel
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Assinatura do participante

Nome do pai/mae/representante legal Assinatura

Assinatura do responsavel pelo estudo [

Nome resumido do projeto:

- — Confidencial
Termo de Assentimento versdo 1.0 de -- de ----de ----

Nome do pesquisador
Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Da USP

Rubrica do Participante da
Pesquisa/Rrepresentante legal Rubrica do Investigador Responsavel
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