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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – TCLE

De acordo com a Resolução CNS nº 466/2012, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE é um documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsável legal, de forma escrita, devendo conter todas as informações necessárias, em linguagem clara e objetiva, de fácil entendimento à compreensão leiga, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propõe participar. Projeto aprovado pelo Comitê de Ética da Universidade Estadual do Tocantins (UNITINS), CAAE nº:___________________
Por sua vez, a Resolução CNS nº 510/2016, que comtempla as especificidades éticas das pesquisas nas Ciências Sociais e Humanas, destaca que o esclarecimento aos sujeitos da pesquisa deve ser concebido na medida da compreensão do participante, a partir de suas características individuais, sociais, econômicas e culturais, e em razão das abordagens metodológicas aplicadas. Todos esses elementos determinam se o esclarecimento dar-se-á por documento escrito, por imagem ou de forma oral, registrada ou sem registro (quando não houver registro de consentimento o pesquisador deverá entregar documento ao participante que contemple as informações previstas para o consentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa). O pesquisador deverá justificar o meio de registro mais adequado, considerando, para isso, o grau de risco envolvido, as características do processo da pesquisa e do participante. 
Para registro do consentimento é necessário elaborar, conforme Norma Operacional CNS nº 001/2013, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE: “documento público específico para cada pesquisa, incluindo informações sobre as circunstâncias sob as quais o consentimento será obtido, sobre o responsável por obtê-lo e a natureza da informação a ser fornecida aos participantes da pesquisa”. 
De acordo com as Resoluções CNS nº 466/2012 e nº 510/2016, o TCLE também deve conter, obrigatoriamente: 
1. Redação do texto com afirmações do pesquisador dirigidas ao participante da pesquisa. É aceitável que apenas a parte final do TCLE, em que estão os campos de assinatura e na qual o participante manifesta o seu desejo, esteja escrita como declaração; 

2. A justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa, com informação sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e acessível, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa; 02/02



3. Explicitação dos possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação na pesquisa, além dos benefícios esperados dessa participação e apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano; 

4. Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma; 

5. Garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa seja pessoa ou grupo de pessoas, durante todas as fases da pesquisa, exceto quando houver sua manifestação explícita em sentido contrário, mesmo após o término da pesquisa; 

6. Garantia de que o participante não terá despesas, ou, explicitação de como será o ressarcimento dos gastos decorrentes de sua participação; 

7. Explicitação da garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido não deve conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir mão de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenização por danos eventuais; 

8. Endereço, e-mail e contato telefônico dos responsáveis pela pesquisa para eventuais esclarecimentos; 

[bookmark: _GoBack]9. Informação de que o projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UNITINS, destacando que o sujeito participante poderá entrar em contato com o referido Comitê por meio do: Endereço: Quadra 108 Sul, Alameda 11, Lote 03, Bloco B, Sala 01-F, Cx. Postal 173, CEP 77020-122, Palmas - TO. E-mail: cep@unitins.br Telefone: (63) 3901-4081.
10. Informação de que o documento foi elaborado em duas vias e que uma delas será entregue ao participante no momento do consentimento; 

11. Informação de que após o esclarecimento sobre a pesquisa, o Termo deve ser rubricado em todas as suas páginas e assinado, ao seu término pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, devendo os campos de assinaturas estarem na mesma folha. (A assinatura do pesquisador responsável, e/ou pessoa(s) por ele delegada(s), deve ocorrer em momento concomitante à assinatura do participante, ou seja, o TCLE não deve estar assinado quando da submissão ao CEP via Plataforma Brasil). 

