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Anexo A (Formulário Resumido de Consentimento para Pesquisa)

Children's Healthcare of Atlanta

Aprovação/Consentimento para Participação em um Estudo de Pesquisa1   
Você está sendo convidado(a) para participar de um estudo de pesquisa.  O propósito de um estudo de pesquisa é compreender como as coisas funcionam e obter novos conhecimentos.  Um estudo de pesquisa pode ser sobre como o corpo funciona, o que provoca doenças, como tratar doenças ou o que as pessoas pensam e sentem a respeito de certas coisas.

Antes de decidir se vai participar deste estudo de pesquisa, é necessário que você seja informado(a) sobre (i) os propósitos do estudo de pesquisa, as atividades que estarão incluídas – (isto é o que chamamos de procedimentos), e o período de duração da pesquisa; (ii) quaisquer procedimentos que sejam para ensaios (sendo testados); (iii) qualquer possibilidade de riscos, desconfortos e benefícios da pesquisa; (iv) qualquer outro procedimento ou tratamento de ajuda potencial; e (v) como sua privacidade será mantida.

Onde for aplicável, você deverá ser informado(a) sobre (i) qualquer tipo de pagamento ou tratamento médico disponível caso ocorra alguma lesão ou ferimento; (ii) a possibilidade de riscos desconhecidos; (iii) situações em que o pesquisador possa terminar sua participação; (iv) qualquer tipo de custo adicional que lhe possa ser atribuído; (v) o que pode acontecer, caso você deixe de participar; (vi) quando será informado(a) sobre novas descobertas que possam influenciar sua vontade de participar; e (vii) o número de pessoas que participará do estudo.

Caso concorde em participar, você deverá receber uma cópia assinada deste documento e uma cópia, em inglês, do termo de consentimento informado aprovado deste estudo.

Você poderá contactar _________________________ no(a) ___________________ sempre que tiver qualquer pergunta a respeito da pesquisa ou sobre o que fazer caso sofra alguma lesão.

Caso tenha qualquer pergunta sobre seus direitos como paciente de pesquisa, entre em contato com o Children's Healthcare of Atlanta Institutional Review Board (IRB) (Conselho de Avaliação Institucional do Children's Healthcare of Atlanta), no telefone 404-785-7555.  O IRB é um comitê que examina pesquisas de pacientes neste hospital para ajudar a proteger os direitos e a saúde dos participantes de pesquisas.

Sua decisão de não participar ou de retirar-se do estudo, não afetará de forma alguma os seus cuidados médicos atuais ou futuros neste hospital.

Sua assinatura abaixo indica que você leu este termo de consentimento informado e entendeu o seu significado, teve oportunidade de fazer perguntas as quais foram respondidas satisfatoriamente e concordou voluntariamente em participar deste estudo e assinar o presente termo do qual receberá uma cópia devidamente assinada.

1Caso este termo seja lido por um responsável legal do(a) paciente, a palavra “você” significa “o (a) menor”.

Nome do(a) paciente de pesquisa (letra de fôrma)
Idade

Data de nascimento

Assinatura do(a) paciente de pesquisa 

      
Data

Hora

(Necessária a não ser que o/a paciente de pesquisa seja menor de 18 anos e o consentimento não tenha sido obtido pela razão explicada abaixo)


Assinatura de pai/mãe/responsável legal do(a) paciente
Data

Hora

(Necessária para pacientes de pesquisa menores de 18 anos)

Assinatura de pai/mãe/responsável legal do(a) paciente
Data

Hora

(Necessária para pacientes de pesquisa menores de 18 anos quando o estudo apresenta riscos acima dos mínimos sem a possibilidade de benefício direto)

Assinatura da pessoa responsável por obter o 
Data

Hora
consentimento/permissão
Assinatura da testemunha
Data

Hora
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