FORMULÁRIO DE CONSENTIMENTO SOBRE O SUJEITO DA INVESTIGAÇÃO
Title:
Title
Protocol No.:
Sponsor

Sponsor:
Name
Investigator:
Name


Address


City, State, Zip Code


Country

Daytime Phone Number:
Phone Number

24-hour Phone Number:
Phone Number
(A 24-hour phone number is required for studies that are more than minimal risk)
Use the Short Form consent process for situations where you unexpectedly encounter a non-English speaking subject and there is not reasonable tie to obtain a fully translated consent document. Whenever feasible, you should use a fully translated long consent form to re-consent subjects who signed a short form and to consent future subjects. 
This form  must be translated into the subject’s or representative’s language before use. Some translations are available at: http://www.wirb.com/Pages/DownloadForms.aspx 
The regulations require the following signatures when using the Short Form process

	
	Required to Sign

	Person obtaining consent
	Long Form (English ICF)

	Witness
	Short Form and Long Form 

	Subject

If the subject is incapable of consent and either a legally authorized representative (as allowed by protocol) or parent(s) signature is required, replace the subject signature block below with the signature block from the IRB approved main ICF
	Short Form


Please fill out the study information above and DELETE these highlighted instructions.

Está a ser convidado/a a participar num estudo de investigação.
Antes de concordar em participar, o investigador deverá fornecer-lhe informação acerca dos seguintes aspetos: (i)  objetivos, procedimentos e duração do estudo; (ii) eventuais procedimentos experimentais incluídos no protocolo do estudo; (iii)  riscos, incómodos e benefícios razoavelmente expectáveis; (iv) potenciais procedimentos ou tratamentos alternativos dos quais possa beneficiar; (v) tratamento de informação confidencial.
Quando tal for aplicável, o investigador apresentar-lhe-á informações essenciais antes de lhe fornecer outras informações.
Sempre que aplicável, o investigador deverá ainda fornecer-lhe informação relativa a (i) compensação ou tratamento médico disponibilizado em caso de lesão; (ii) possíveis riscos não previstos do estudo de investigação; (iii) circunstâncias nas quais o investigador poderá terminar a sua participação no estudo; (iv) custos adicionais que lhe possam ser imputados; (v) acontecimentos subsequentes a uma eventual decisão de abandonar o estudo; (vi) fornecimento de informação relativa a novas descobertas passíveis de afetar a sua decisão de permanecer no estudo; (vii) quantas pessoas participarão no estudo, (viii) a utilização das suas amostras biológicas para lucro comercial, (ix) se irá ser informado sobre os resultados da investigação em que participou, (x) se a investigação poderá incluir a sequenciação completa do genoma (xi) se as informações relativas à investigação foram ou irão ser submetidas para inclusão num registo de ensaios clínicos e (xii) a utilização em investigação futura das suas informações ou amostras biológicas..
Caso concorde em participar, ser-lhe-á entregue uma cópia do presente documento e um resumo por escrito do estudo de investigação.
Poderá contactar a equipa de investigação no número de telefone acima sempre que tenha quaisquer dúvidas ou questões acerca deste estudo de investigação.
Poderá contactar o IRB através do (número de telefone) caso tenha quaisquer dúvidas ou questões acerca dos seus direitos como participante num estudo de investigação ou do que fazer em caso de lesão.
A sua participação no presente estudo de investigação é voluntária, pelo que não lhe será aplicada qualquer penalização nem sofrerá qualquer perda de benefícios caso recuse participar ou decida abandonar o estudo.
Ao assinar o presente documento está a declarar que lhe foi fornecida uma descrição oral do estudo de investigação, incluindo a informação acima referida, e que concorda voluntariamente em participar.
	Your signature documents your consent to take part in this research.

	
	
	

	Signature of adult subject capable of consent
	
	Date

	

	My signature below documents that the information in the consent form and any other written information was accurately explained to, and apparently understood by, the subject, and that consent was freely given by the subject.

	
	
	

	Signature of witness to consent process
	
	Date
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Data da versão do modelo:  23 Mar 2020

