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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O que é e qual o seu objetivo?

O TALE busca respeitar a autonomia progressiva da criança ou adolescente e de pessoas legalmente incapazes. Seu preenchimento é indispensável porque:

· Assegura que o participante foi informado sobre a pesquisa em uma linguagem adequada ao seu nível de compreensão.

· Garante que a sua concordância foi livre, sem pressões de familiares ou dos pesquisadores.

· Cumpre as exigências éticas e legais: a obtenção do assentimento não elimina a necessidade da autorização dos responsáveis (TCLE), sendo ambos os documentos obrigatórios e complementares.

O que deve constar no TALE?

Deve ser redigido de forma simples, lúdica (se necessário) e direta, contendo as seguintes informações:

· Linguagem Adaptada: O texto não deve ser uma cópia do TCLE. Use termos simples, frases curtas e evite jargões científicos. Para crianças pequenas, pode-se utilizar ilustrações, quadrinhos ou recursos visuais.

· Explicação do Estudo: Descrição breve e clara sobre o que o participante terá que fazer (ex: responder a perguntas, jogar um jogo, passar por uma avaliação física).

· Riscos e Desconfortos: Apresentação dos riscos adaptada à realidade do participante (ex: explicar que pode sentir cansaço, timidez ou um leve incômodo), destacando que ele pode parar a qualquer momento.

· Garantia de Voluntariado: Deve explicar ao menor de idade que ele é livre para aceitar, recusar ou desistir de participar do estudo quando quiser, com a garantia de que sua escolha será respeitada sem nenhum problema por sua decisão.

· Espaço para Assinatura ou Registro: Deve conter campo para a assinatura do participante (ou rubrica/impressão digital, caso ainda não saiba assinar) e, também para o pesquisador.

Cuidados Especiais e Exceções

De acordo com o novo marco legal (Lei nº 14.874/24 e a Lei nº 8.069/90 que regulamenta o Estatuto da Criança e do Adolescente) o pesquisador deve se atentar aos seguintes pontos:

· Relação TALE x TCLE: O TALE é assinado pelo menor de idade e o TCLE correspondente deve ser assinado, obrigatoriamente, por seus pais ou responsáveis legais. 

· Recusa do Menor: Se o responsável legal autorizar a pesquisa (assinando o TCLE), mas o menor de idade manifestar recusa em participar (negando-se a assinar o TALE), a vontade do menor deve prevalecer, e ele não poderá ser incluído no estudo.

· Dispensa do TALE: Em casos específicos (como crianças de 0 a 3 anos não possuem discernimento verbal ou cognitivo), o pesquisador pode solicitar ao CEP a dispensa deste termo, justificando o motivo no projeto. Atenção: A dispensa do TALE não desobriga o pesquisador de obter o consentimento dos pais; o TCLE dos responsáveis legais continua sendo estritamente obrigatório.
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