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O Termo de Consentimento Livre pos-informado e Esclarecido (TCLE) é o documento que con-
tém de forma descritiva procedimentos, riscos e beneficios da terapéutica fornecida ao pacien-
te durante o processo de informacao, devidamente assinado, fazendo, assim, prova documental
do cumprimento do dever de informar (FERNANDES; PHITAN, 2007). Com este trabalho tem-se
como objetivo indicar a importancia desse documento na pratica médica, além de esclarecer
0s meios e 0s passos para a sua correta utilizacao, a luz das mais recentes orientacoes publi-
cadas. O método utilizado no presente trabalho foi a busca de documentos on-line de artigos,
resolucoes do Conselho Nacional de Salde, livros e manuais pertinentes ao assunto. “O consen-
timento informado ou termo de consentimento livre esclarecido € um processo de informacao
do profissional de saude ou pesquisador seguido de decisao do paciente ou sujeito de pesquisa
para autorizar ou nao o procedimento proposto.” (BONAMIGO, 2015). Biondo-Simdes et al.
(2007) reitera: “O Consentimento Informado (Cl) € uma decisao voluntaria realizada por pessoa
autonoma e capaz, tomada apds processo informativo e deliberativo visando a aceitacao de
tratamento especifico ou participacao em experimentacao, sabendo a natureza dos mesmos,
suas consequéncias e seus riscos.” Os elementos do conceito dividem-se em dois componen-
tes: de informacao e de consentimento. Segundo Rodrigues Filho, Prado e Prudente (2014), o
componente informacao devera mostrar todas as etapas relacionadas a pesquisa, considerando
os riscos e os beneficios, tendo como objetivo a compreensao daquilo que € mostrado. Ja o
componente de consentimento tem como objetivo possibilitar uma decisao e uma anuéncia
voluntarias relacionadas a participacao na pesquisa (RODRIGUES FILHO; DO PRADO; PRUDENTE,
2014, p. 327). De acordo com Goldim et al. (2013), “Foi verificado que o item que mais se as-
sociava a recordacao de procedimentos, riscos e beneficios foi o fornecimento de informacoes
prévias a leitura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.” A Resolucao CNS n. 466/12
tem por objetivo informar os contetdos obrigatorios do Termo de Consentimento Livre Esclare-
cido em pesquisas envolvendo seres humanos. De acordo com o item IV.3 da citada Resolucao,
os conteudos obrigatdrios sao: justificativa, objetivos e procedimentos utilizados; possiveis
desconfortos, riscos e beneficios; métodos alternativos existentes; forma de acompanhamento;
garantia de esclarecimentos; liberdade para recusa ou se retirar em qualquer fase da pesquisa;
garantia de sigilo; formas de ressarcimento; formas de indenizacao. Como ja reiterada a impor-
tancia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, o Codigo de Etica Médica deixa clara a
sua importancia, no artigo 110, capitulo XIl, vedar ao médico praticar a medicina, no exercicio
da docéncia sem o consentimento do paciente ou de seu representante legal, sem zelar por
sua dignidade e privacidade ou discriminando aqueles que negarem o consentimento solicitado
(CODIGO DE ETICA MEDICA, 2010). Conclui-se que é extremamente clara a importancia do TCLE
na pratica médica e na pesquisa envolvendo seres humanos, pois, seguidos os passos mais atuais
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indicados para a sua correta utilizacao, concede total seguranca e autonomia ao paciente e ao
participante de pesquisa durante o procedimento assistencial proposto ou o estudo em desen-
volvimento.

Palavras-chave: Consentimento Livre e Esclarecido. Orientacdes atuais. Bioética. Codigo de
Etica Médica.
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