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As primeiras diretrizes éticas internacionais para a pesquisa foram 
formuladas, porém, ainda nos meados do Século XX, com o chamado 
Código de Nurembergue, publicado em 1947, que já enfatizava a 
importância do consentimento voluntário das pessoas que tinham 
de submeter-se a um experimento. Mais tarde, já em 1964, a Asso-
ciação Médica Mundial, com a Declaração de Helsinque, elencou um 
conjunto de diretrizes para o desenvolvimento de estudos clínicos, 
enfatizando a necessidade da observância de princípios éticos na prá-
tica de pesquisa, o respeito às decisões autônomas e independentes 
das pessoas, bem como todo o processo que inclui o estabelecimento 
de um vínculo entre o pesquisador e o participante da pesquisa, o 
fornecimento de informações, o esclarecimento de dúvidas e a assi-
natura de um termo1. A informação é o ponto central do paradigma 
da autonomia. É o consentimento informado e esclarecido a grande 
manifestação da atuação do participante na tomada de decisões mé-
dicas, ou seja, a verdadeira essência da autonomia2.

O termo de consentimento livre e esclarecido é o (TCLE) é do-
cumento que visa proteger a autonomia dos participantes, no qual 
atestam estar cientes de suas condições, como sujeitos de pesquisa. 
Por exigência formal, é instrumento amplamente utilizado na pes-
quisa com seres humanos3.

A obtenção do consentimento é resultado de um processo, sendo 
a assinatura do termo a etapa final, traduzindo, portanto, o mo-
mento conclusivo da formalização das precondições que autorizem 
a participação em uma pesquisa. Um dos fundamentos básicos para 
oferecer validade ao consentimento é admitir que a decisão tomada 
deva ser precedida, em primeiro lugar, de informações objetivas e no 
nível que permita à pessoa assimilar sem dificuldade. A linguagem 
utilizada deverá ser simples e acessível4.

Alguns requisitos e aspectos éticos devem ser considerados no 
TCLE, tais como4-6:

Respeito pela autonomia dos participantes: o TCLE deve ser 
apresentado aos sujeitos de pesquisa, sob a forma de convite, sendo 
dada liberdade de escolha para a participação da pesquisa de manei-
ra voluntária com a possibilidade de retirada do estudo. No caso de 
crianças e adolescentes (menores de idade), o TCLE deve ser assinado 
pelos responsáveis ou representantes legais.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): 
Requisitos Éticos deste Instrumento de Segurança Usado  

por Pesquisadores e Participantes de Pesquisas
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Seguem algumas frases que descrevem estas orientações:

“...Você está sendo convidado (a) a participar do projeto...”

“...receberá todos os esclarecimentos necessários antes e no decorrer 
da pesquisa...”

“...a participação será por meio de um questionário que você deverá 
responder no (local) na data combinada. Não existe obrigatoriamente, 
um tempo pré‑determinado, respeitado o tempo de cada um ...”

“... você pode se recusar a responder qualquer questão que lhe traga 
constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qual‑
quer momento sem nenhum prejuízo...”

Ao serem convidados a participar da pesquisa, participante e seu 
responsável legal, ambos devem compartilhar a leitura e discutir suas 
dúvidas durante o atendimento.

Balanço entre riscos e benefícios: Toda pesquisa em saúde 
envolve algum tipo de risco que deve ser claramente especificado, 
mesmo que seja mínimo. Esses aspectos devem ser discutidos e a 
necessidade da confiança entre o pesquisador e sujeitos de pesquisa, 
torna-se fundamental. Neste momento, reforça-se a seguinte coloca-
ção do TCLE:

“ ...você pode se recusar a responder qualquer questão que lhe traga 
constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qual‑
quer momento sem nenhum prejuízo ...”

Privacidade, confidencialidade e sigilo sobre a origem das in‑
formações: As informações coletadas devem seguir um protocolo e 
ser registradas em formulário próprio. Logo, deverá ser garantida a 
confidencialidade das informações, exceto quando um alto risco de 
um sério dano esteja presente e a informação possa ser utilizada para 
evitar este dano. Os dados deverão ser mantidos por cinco anos e po-
derão ser usados para publicação posterior. Dessa forma, poderão ser 
solicitadas alterações ou conferências pelos revisores de periódicos.

Segue um trecho que aborda estas informações:

“...Os resultados da pesquisa serão divulgados no (local x) podendo 
ser publicados posteriormente. Os dados e materiais utilizados na 
pesquisa ficarão sobre a guarda do pesquisador...”

Proteção de pessoas com autonomia diminuída: Como a pes-
quisa envolve seres humanos ela segue as diretrizes da Resolução nº 
196 de 19965 e, atualmente, as diretrizes e normas regulamentadoras 
da Resolução nº 466, de 12 de dezembro de 20126. Os Comitês de 
Ética em Pesquisa devem seguir as orientações da legislação vigente 
e, dessa forma, contribuir para que a autonomia, a dignidade e os 
direitos dos pesquisados sejam mantidos. No TCLE:

“...Este projeto foi Aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa de 
(local x)...”
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Para que sejam minimizadas as inseguranças da participação e 
possíveis questionamentos, o TCLE, assinado pelos representantes 
legais e o pesquisador responsável, deve possuir duas vias e nelas 
conter informações para identificação e localização dos responsáveis, 
assim como, do Comitê de Ética no qual foi registrada a pesquisa. 
Segue o trecho:

“...Se você tiver qualquer dúvida em relação à pesquisa, por favor 
telefone para (contato do pesquisador), no (local x) , das X as Y horas, 
no período (matutino, vespertino ou noturno), telefone: (do pesquisa‑
dor). Este projeto foi Aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa de 
(local x). As dúvidas com relação à assinatura do TCLE ou os direitos 
do sujeito da pesquisa podem ser obtidos por meio do telefone: (do 
CEP). Este documento foi elaborado em duas vias (1ª e 2º via) , uma 
ficará com o pesquisador responsável e a outra com o participante da 
pesquisa...”

Princípio de justiça: O processo de seleção deve ser realizado de 
acordo com o atendimento da clientela e possuir o modelo de coleta 
amostral. Todos os sujeitos de pesquisa deverão receber o mesmo 
atendimento, sem quaisquer tipos de discriminação. Cabe salientar 
que a metodologia da pesquisa deve ser descrita, em pormenores, 
para que haja reprodutibilidade, independente dos resultados en-
contrados, havendo ou não associações estatisticamente significativas.

Normas regulamentadoras que norteiem as pesquisas e o seu for-
mato de anuência por parte dos pesquisadores, realizado pelos Ter-
mos de Consentimento Livre Esclarecido, protegem, resguardam e 
responsabilizam os sujeitos de pesquisa em todas as fases do processo.

Embora muitos termos possam ser incompletos e apresentar falhas 
pode–se considerar um avanço o respeito ao TCLE como um instru-
mento de segurança para os envolvidos, assim como a padronização 
do seu uso por todos os Comitês de Ética em Pesquisa.

Disciplinas que mostram, educam, discutem delineamento de pes-
quisas e os ritos para que elas possam ser efetuadas com segurança 
para todas as partes podem contribuir, dessa forma, para publica-
ções científicas e auxiliar na educação continuada de graduandos e 
pós-graduandos em instituições de nível superior entre outras.

O estímulo às pesquisas científicas no Brasil e no âmbito inter-
nacional é essencial para o progresso da ciência e da tecnologia, no 
entanto, estas ações devem ser realizadas de modo que sejam pre-
servadas a dignidade humana e o respeito a qualidade de vida, a 
liberdade e a autonomia do ser humano.

Adriana Haack
Mestre em Nutrição Humana pela Universidade de Brasília (UnB)

Gerente de Diagnose Terapia do Hospital Regional da Asa Sul (HRAS/SAS/SES-DF)
E-mail: adrianahaack@hotmail.com
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