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Formulário de consentimento informado para investigação destinado a pessoas que não falam inglês
Está a ser convidado a participar num ensaio de investigação. A participação nos ensaios de investigação é voluntária. Antes de decidir, o investigador deve fornecer-lhe toda a informação para o ajudar a compreender porque poderá estar interessado ou não em fazer parte deste ensaio. Esta informação deve incluir porque é que o ensaio está a ser feito, o que acontece se vier a fazer parte do mesmo, quais as partes que são experimentais (se aplicável), quando tempo ficará afeto ao ensaio, quais os riscos e incómodos a que estará sujeito, quais os benefícios e que procedimentos ou tratamentos alternativos estão disponíveis.
Faça perguntas sobre tudo o que não compreender.
O investigador também irá informá-lo sobre se terá que pagar algum valor, como lhe será transmitido qualquer dado novo sobre a investigação (especialmente se o mesmo afetar a sua decisão de permanecer na mesma), como poderá desistir, ou como poderá o médico excluí-lo do ensaio, o que acontece se abandonar a investigação, quantas pessoas integrarão o ensaio, como poderá receber cuidados médicos em caso de ferimento durante o mesmo e se terá de pagar a intervenção, como poderá a sua informação ser utilizada no futuro ou partilhada com outros investigadores, e ainda como será mantida a confidencialidade dos seus dados pessoais.
Se tiver alguma dúvida sobre a investigação ou sofrer algum ferimento durante o ensaio, contacte:
Nome:
______________________
Tel.:
______________________
Se necessitar de quaisquer esclarecimentos sobre os seus direitos como participante neste ensaio de investigação, contacte o Conselho de Revisão Institucional Múltiplo do Colorado através do tel. 303-724-1055 ou envie um e-mail para COMIRB@ucdenver.edu.
Pode optar por não integrar o ensaio ou desistir da investigação a qualquer momento sem perder quaisquer privilégios a que tem direito.
Se concordar fazer parte deste ensaio, deverá receber uma cópia assinada e datada deste Formulário, escrito num idioma que conhece, assim como uma cópia do resumo da investigação em inglês (Formulário de Consentimento Informado).
Ao assinar este Formulário significa que lhe foi fornecida, por via oral e num idioma que compreende, toda a informação do Resumo em inglês (Formulário de Consentimento Informado), que discutiu a informação e recebeu respostas às suas perguntas, e que deseja voluntariamente participar na investigação.
_________________________________________   
Data: __ __ / __ __ / __ __
Assinatura do Participante (ou Representante Legalmente Autorizado se aprovado pelo CRI)
_________________________________________   
Data: __ __ / __ __ / __ __
Assinatura da Testemunha da Apresentação Oral (Também pode ser o Intérprete)
___________________________  
Data: __ __ / __ __ / __ __
Assinatura do Intérprete
Participante:
Assinar APENAS este Formulário
Testemunha: 
Assinar AMBOS este Formulário e o Resumo em inglês (Formulário de Consentimento Informado)
Intérprete: 
Assinar APENAS este Formulário
Pessoa que Obtém o Consentimento: 
Assinar APENAS o Resumo em inglês (Formulário de Consentimento Informado)
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