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FORMULÁRIO DE INFORMAÇÕES

DO SUJEITO DA PESQUISA


	Título do protocolo:
	(In English) Full Title of Protocol

	Principal investigador:
	(In English) Name and phone number

	Contato de emergência:
	(In English) Name and contact phone, cell phone or pager number


Você foi convidado a participar de um estudo de pesquisa.

Antes de você aceitar o convite, o investigador explicará diversas informações sobre o estudo.  Essas informações incluem:
· O propósito do estudo

· O número de participantes e a duração do estudo

· Os testes, procedimentos ou tratamentos que serão feitos

· Os testes, procedimentos ou tratamentos experimentais

· Qualquer risco do estudo.  Algum medicamento, dispositivo, teste ou procedimento utilizado no estudo pode apresentar riscos
· Se o estudo trará algum benefício para você

· Como você será comunicado sobre alguma nova informação relacionada ao estudo que possa afetar sua decisão de continuar participando do mesmo

· Outras opções que você possa ter caso opte por não participar do estudo

· O que fazer se você for ferido ou machucado durante o estudo

· Se você terá despesas com a participação

· Se você será pago pela participação

· Motivos pelos quais o investigador poderá interromper sua participação no estudo

· Quem poderá ver ou usar suas informações do estudo

· Como suas informações e sua privacidade serão protegidas

Sua participação neste estudo de pesquisa é voluntária.  Caso opte por não participar, você poderá deixar o estudo a qualquer momento.  O cancelamento da sua participação no estudo não interferirá no seu tratamento no futuro. Se você tiver dúvidas sobre a sua participação neste estudo de pesquisa ou sobre os seus direitos como sujeito da pesquisa, certifique-se de discuti-las com o investigador ou com os membros da equipe de pesquisa  Também é possível ligar para o IRB Office do The Children’s Hospital of Philadelphia, no telefone (215) 590-2830, para conversar sobre os seus direitos de sujeito da pesquisa.

Você será solicitado a assinar este formulário para mostrar que:

· o estudo de pesquisa e as informações acima foram discutidos com você;

· você aceita participar do estudo.

Você receberá uma cópia deste formulário assinado e o resumo do estudo que será discutido.

__________________________________
_________________________________
____________


Nome do sujeito [em letra de forma]
Assinatura do sujeito (maior de 18 anos)
Data

__________________________________
_________________________________
____________


Nome do pai/responsável [em letra de forma]
Assinatura do pai/responsável (criança < 18 anos)
Data

Testemunha/intérprete
Ao assinar este formulário, você indica que:
· As informações no Documento de Resumo e quaisquer informações adicionais fornecidas pela pessoa que obteve o consentimento foram apresentadas ao sujeito no idioma preferencial e inteligível do sujeito e
· As perguntas do sujeito foram traduzidas e as respostas da pessoa que obteve o consentimento foram apresentadas no idioma preferencial e inteligível do sujeito.
· Na conclusão da conferência de consentimento, o sujeito foi interpelado no seu idioma preferencial e inteligível para averiguar o entendimento das informações no Documento de Resumo e das informações adicionais fornecidas pela pessoa que obteve o consentimento (incluindo as respostas às perguntas do sujeito) e respondeu afirmativamente.
Nome da testemunha/do intérprete [em letra de forma] 
Assinatura da testemunha/do intérprete 
Data
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