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Você está sendo convidado para participar de um estudo de pesquisa.

Antes de concordar em participar, alguém explicará para você:

· Que o estudo envolve pesquisa

· Os propósitos da pesquisa

· Quanto tempo você estará na pesquisa

· O que acontecerá com você

· O que é experimental

· Riscos ou desconfortos para você

· Benefícios para você ou para os outros

· Outras opções que você pode ter

· Quem verá suas informações

· Você se oferece para estar em um estudo de pesquisa

· Cabe a você decidir participar ou não
· Você pode optar por não participar do estudo de pesquisa
· Você pode concordar em participar agora e depois mudar de ideia
· O que você decidir não será usado contra você
· Se você tiver dúvidas, preocupações ou reclamações, ou achar que a pesquisa o prejudicou, você pode conversar com a equipa de pesquisa pelo telefone_______.
· Para questões não relacionadas comemergência, você pode ligar para a central do Hospital UCDMC (916-734-2011), informar ao telefonista que está participando de um estudo de pesquisa e que deseja falar com ____________.  Em caso de emergência, disque 911 de qualquer telefone.
· Esta pesquisa foi revista e aprovada por um Conselho de Revisão Institucional ("IRB"). As informações para ajudá-lo a entender a pesquisa estão on-line em http://www.research.ucdavis.edu/policiescompliance/irb-admin/.Você pode conversar com um membro da equipe do IRB pelo telefone (916) 703-9151, IRBAdmin@ucdmc.ucdavis.edu, ou no endereço 2921 Stockton Blvd, Suite 1400, Room 1429, Sacramento, CA 95817 para qualquer um dos seguintes assuntos:
· Suas perguntas, preocupações ou reclamações não estão sendo respondidas pela equipe de pesquisa

· Você não pode entrar em contato com a equipe de pesquisa

· Você quer conversar com alguém além da equipe de pesquisa

· Você tem dúvidas sobre seus direitos como um sujeito da pesquisa

· Você quer obter informações ou fornecer opiniões sobre essa pesquisa

Quando for apropriado, alguém explicará para você:

· Se você será tratado ou pago se ocorrer ferimento

· A possibilidade de riscos desconhecidos

· Quando você pode ser retirado da pesquisa sem o seu acordo

· Custos adicionais pela participação

· O que acontecerá se você deixar de participar

· Passos para deixar de participar de forma segura

· Quando novas informações serão informadas para você

· O número de pessoas que se espera que participe da pesquisa

· Que a Food and Drug Administration (órgão de regulamentação de alimentos e drogas dos EUA) pode inspecionar os registros

· O que acontece com os dados coletados se você deixar de participar

· Um esclarecimento do www.ClinicalTrials.gov
Quais são os meus direitos como sujeito de pesquisa?

Como sujeito de pesquisa, você tem os seguintes direitos:

· Ser informado da natureza e propósito do estudo de pesquisa.  

· Ser informado sobre os procedimentos a serem seguidos, e qualquer medicação ou dispositivo a ser usado. 

· Ser informado de desconfortos e riscos comuns ou importantes. 

· Ser informado de quaisquer benefícios que você possa esperar. 

· Ser informado sobre outros procedimentos, medicamentos ou dispositivos que possam ser melhores, e seus respectivos riscos e benefícios. 

· Ser informado sobre o tratamento médico, se houver algum, para complicações. 

· Ter a oportunidade de fazer perguntas sobre o estudo de pesquisa. 

· Ser informado que você pode deixar de participar do estudo de pesquisa a qualquer momento sem afetar a forma como você é tratado. 

· Receber uma cópia do formulário de consentimento escrito, assinado e datado. 

· Ter o tempo suficiente para decidir se deve participar sem obrigação, fraude, engano, coação, coerção ou influência indevida.

Bloco de assinaturas para adultos capacitados
	Sua assinatura comprova seu acordo em participar desta pesquisa.

	
	
	

	Assinatura do sujeito
	
	Data

	
	

	Nome do sujeito em letras de forma
	

	
	
	

	Assinatura da pessoa que recebe o consentimento
	
	Data

	
	

	Nome da pessoa que recebe o consentimento em letras de forma
	

	Minha assinatura abaixo documenta que as informações no documento de consentimento e quaisquer outras informações escritas foram explicadas com precisão e aparentemente compreendidas por mim, o sujeito, e que o consentimento foi dado livremente pelo sujeito.

	
	
	

	Assinatura da pessoa que testemunhou o processo de consentimento
	
	Data

	
	

	Nome da pessoa que testemunhou o processo de consentimento em letras de forma
	


Bloco de assinaturas para adultos incapacitados de conceder consentimento
	Sua assinatura comprova sua permissão para o indivíduo indicado participar desta pesquisa.



	
	
	

	Nome do sujeito em letras de forma
	
	

	

	
	
	

	Assinatura do representante legalmente autorizado
	
	Data

	
	

	Nome do representante legalmente autorizado em letras de forma 
	

	
	
	

	Assinatura da pessoa que recebe o consentimento
	
	Data

	
	

	Nome da pessoa que recebe o consentimento em letras de forma 
	

	Minha assinatura abaixo documenta que as informações no documento de consentimento e quaisquer outras informações escritas foram explicadas com precisão e aparentemente compreendidas pelo sujeito, e que o consentimento foi dado livremente pelo sujeito.

	
	
	

	Assinatura da pessoa que testemunhou o processo de consentimento
	
	Data

	
	

	Nome da pessoa que testemunhou o processo de consentimento em letras de forma 
	


[Adicionar o seguinte bloco se você documentará o consentimento do sujeito.]

	Consentimento
	· Obtido
· Não obtido pelo fato da capacidade do sujeito ser tão limitada que ele não pode ser consultado.


Bloco de assinaturas para crianças
	Sua assinatura comprova sua permissão para a criança indicada participar desta pesquisa.

	
	

	Nome da criança em letras de forma 
	

	
	
	

	Assinatura do pai/mãe ou do indivíduo legalmente autorizado a consentir o tratamento médico geral da criança
	
	Data

	
	· Pai/Mãe
· Indivíduo legalmente autorizado a consentir o tratamento médico geral da criança (ver nota abaixo)

	Nome do pai/mãe ou do indivíduo legalmente autorizado a consentir o tratamento médico geral da em letras de forma criança
	

	Nota: os pesquisadores precisam se certificar de que os indivíduos que não sejam os pais possam demonstrar sua respectiva autoridade legal para consentir o tratamento médico geral da criança. Se surgirem dúvidas, entrar em contato com um advogado.

	
	
	

	Assinatura do pai/mãe
	
	Data

	
	

	Nome do pai/mãe em letras de forma
	

	Se a assinatura do pai ou da mãe não for obtida, indique o motivo (selecione uma opção)

	· O IRB determinou que a permissão de um dos pais é suficiente. [Excluir se o IRB não fez essa determinação]
· O pai/mãe é falecido/a
· O pai/mãe é desconhecido/a 
	· O pai/mãe é incompetente
· O pai/mãe não está disponível
· Somente o pai/mãe tem responsabilidade legal pelo tratamento e custódia da criança

	[Adicionar o seguinte bloco se você documentará o consentimento da criança]

Consentimento
· Obtido
· Não obtido pela capacidade da criança ser tão limitada que ela não pode ser consultada.

· Cancelado pelo IRB porque a intervenção ou o procedimento envolvido na pesquisa resiste à probabilidade de benefício direto que é importante para a saúde ou o bem-estar da criança e está disponível somente no contexto da pesquisa.

 [Adicionar o seguinte bloco em todos os consentimentos]

Assinatura da pessoa que recebe o consentimento e consente
Data
Nome da pessoa que recebe o consentimento em letras de forma 
Minha assinatura abaixo documenta que as informações no documento de consentimento e quaisquer outras informações escritas foram explicadas com precisão e aparentemente compreendidas pelo sujeito, e que o consentimento foi dado livremente pelo sujeito.

	
	
	

	Assinatura da pessoa que testemunhou o processo de consentimento
	
	Data

	
	

	Nome da pessoa que testemunhou o processo de consentimento em letras de forma 
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