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O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento obrigatório nas pesquisas 
que envolvem seres humanos, definido no item II.23 da Resolução CNS nº466 de 2012 onde deverá 
ser 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, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa à qual se propõe 
participar. 


