
3. Orientações para construção do TCLE/TALE
3.1. O modelo do TCLE disponível na próxima página é apenas um exemplo de texto a ser utilizado e precisa ser adequado às especificidades do projeto (considerar as resoluções CNS 466/2012 e CNS 510/2016);
3.2. Neste modelo, os espaços em destaque devem ser preenchidos com as informações do projeto;
3.3. Caso você já tenha outro modelo de TCLE/TALE, verifique se todas as informações são contempladas no seu modelo; 
3.4. O pesquisador pode modificar o texto para ajustá-lo à sua necessidade a fim de dar clareza e fluência ao mesmo;
3.5. Recomenda-se que o TCLE não seja extenso, porém, se isso não for possível, lembre-se de enumerar as páginas e acrescentar um espaço para rubricas, do pesquisador e do pesquisado, naquelas páginas onde não há a assinatura de ambos;
3.6. Redija um termo claro e de fácil entendimento para o público a ser pesquisado. Evite termos técnicos sempre que possível;
3.7. Lembre-se de que toda pesquisa tem riscos. Além de usar gradações como risco mínimo, pequeno, elevado (CNS 510/2016), é importante também descrevê-los em detalhes, por exemplo, risco mínimo, tal como constrangimento, desconforto ao preencher um questionário, cansaço, etc.
3.8. Atenção: observe que o TCLE deve ser redigido no formato de convite, não sendo adequado que o corpo do TCLE seja escrito como declaração do participante conforme esclarece a Carta Circular nº 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS). As sentenças devem ser redigidas com afirmações do pesquisador dirigidas ao participante da pesquisa. Exemplos: “será coletado um pouco de sangue da veia do seu braço (...)”, “gostaríamos de pedir autorização para verificar o seu prontuário”.
3.9. Caso a pesquisa inclua coleta de material biológico do participante, devem-se atender às exigências de dizeres para o TCLE constantes no Anexo II da Norma Operacional 001/2013-CONEP/CNS de acordo com a Resolução CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11.
Caso a pesquisa seja um ensaio clínico deve citar no TCLE (Carta Circular nº. 060/2012/CONEP/CNS/GB/MS): O(A) Sr(a). também pode obter informações sobre esta pesquisa no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos – REBEC - http://www.ensaiosclinicos.gov.br/ - (onde a pesquisa deverá estar registrada.
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Ministério da Educação

Secretaria de Educação Profissional e Tecnológica
Instituto Federal Educação, Ciência e Tecnologia de São Paulo
Comitê de Ética em Pesquisa
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O(A) Sr(a) está sendo convidado a participar do projeto de pesquisa ___(nome do projeto) a ser realizada no local (xxx), cujo pesquisador responsável é ___(nome completo do pesquisador responsável), aprovado pelo do CEP-IFSP pelo CAAE número XXXX (informar o número). Os objetivos do projeto são ___(descrever os objetivos). O (A) Sr (a) está sendo convidado porque (explicar em linguagem simples a justificativa da seleção do participante).   O (A) Sr (a). tem plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma para o tratamento que recebe neste serviço. Sua participação não é obrigatória, nem remunerada e consiste em (explicar em linguagem simples as etapas da pesquisa, detalhando como será a participação do indivíduo caso aceite,  e os procedimentos adotados, conforme  Res. 466/12-CNS, IV.3.a.). 
Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos aos participantes. Nesta pesquisa os riscos para o (a) Sr.(a) são (graduar como mínimo, moderado e elevado, e descrever que riscos são, dando exemplo, como desconforto ou possível constrangimento em responder um questionário, mencionando portanto, detalhadamente quais são nesta pesquisa e os modos de minimizá-los - Res. 466/12-CNS, IV.3.b.;Res. Art.21, parágrafo 2º 510/2016).
Também são esperados os seguintes benefícios com esta pesquisa: (indicar detalhadamente os benefícios da pesquisa diretos ou indiretos ao participante; verificar exigências de pesquisas das áreas temáticas especiais e outras resoluções pertinentes).
Garantimos ao (à) Sr(a) a manutenção do sigilo e da privacidade de sua participação e de seus dados durante todas as fases da pesquisa e, posteriormente, na divulgação científica (Item IV.3.e, da Resolução CNS nº. 466 de 2012).  (Solicitar explicitamente autorização para registro de imagem ou som do participante, se for o caso, e como será realizado, prevendo procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a proteção da imagem e a não estigmatização dos participantes da pesquisa, garantindo a não utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestígio e/ou de aspectos econômico-financeiros  - item III.2.i, Res 466/2012/CNS e Constituição Federal Brasileira de 1988, artigo 5°, incisos V, X e XXVIII). 
Os materiais coletados serão mantidos sob nossa guarda por um período mínimo de cinco anos após o término da pesquisa, sendo posteriormente descartado (informar como será descartado garantindo sigilo do material, conforme preconiza CNS 466/2012; Art. 28.IV CNS 510/2016).
O(A) Sr(a). pode entrar em contato a qualquer momento com o Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos do Instituto Federal de São Paulo (CEP/IFSP) e com a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), quando pertinente. O CEP/IFSP fica na Rua Pedro Vicente, 625, Canindé – São Paulo - SP, Telefone: (11) 3775-4569, E-mail: cep_ifsp@ifsp.edu.br /e/ou com o pesquisador (s) através dos contato(s) que constam junto ao campo da(s) assinatura(s) (item 1.17. do Manual de orientação: Pendências frequentes em protocolos de pesquisa clínica – Conselho Nacional de Saúde/CONEP). Este documento (TCLE) está elaborado em duas VIAS, que devem rubricadas em todas as suas páginas, exceto a com as assinaturas, e assinadas ao seu término pelo(a) Sr(a)., ou por seu representante legal, e pelo pesquisador responsável, ficando uma via com cada um. 
             (assinatura do orientador)




(assinatura do aluno pesquisador)

	TITULAÇÃO E NOME COMPLETO 

Orientador(a)

E-mail: xxxx@xxx.xx

Endereço – cidade
Telefone: (xx) xxxx-xxxx (coordenação do curso)
	
	NOME COMPLETO DO ALUNO PESQUISADOR

Estudante de Graduação? Pós-Graduação / Bolsista de Iniciação Científica

E-mail: xxxx@xxx.xx

Endereço – cidade

Telefone: (xx) xxxx-xxxx 


	
	COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA

Rua Pedro Vicente, 625 Canindé – São Paulo/SP

Telefone: (11) 3775-4665
E-mail: cep_ifsp@ifsp.edu.br
	


Declaro que entendi os objetivos, riscos e benefícios de minha participação na pesquisa e concordo em participar.
_______________________________________

Participante da Pesquisa

Assinatura e nome

(Observe que este modelo já está formatado no rodapé com a numeração das páginas e o local para rubricas de participante e pesquisador)

