PROGRAMA NACIONAL DE DOAÇÃO DE MEDULA ÓSSEA (National Marrow Donor Program®, NMDP)

Formulário resumido  Documento de consentimento por escrito para pacientes não falantes de inglês para concordar em participar da pesquisa 

Título do estudo:  

Número de estudo do IRB do NMDP: 
Você está sendo solicitado a participar de um estudo de pesquisa.

Antes de concordar em participar do estudo, você precisa saber o seguinte:

·   o propósito, os procedimentos e a duração do estudo de pesquisa à medida que estiverem relacionados a você;

·   todos os procedimentos que serão realizados durante o estudo que sejam considerados experimentais;

·   riscos associados à participação no estudo e incômodos que você poderá sentir se participar do estudo;

·   benefícios pela participação no estudo;

·   procedimentos ou tratamentos alternativos que você possa escolher como substitutos;

·   os métodos que serão usados para manter o sigilo;

·   com quem entrar em contato no caso de perguntas, preocupações ou queixas a respeito do estudo.
Quando aplicável, você receberá as principais informações sobre o estudo antes de fornecermos outras informações mais detalhadas.

Dependendo do estudo de pesquisa, você também precisa saber o seguinte:

·  se há algum custo para você relacionado à participação no estudo;

·  se há a possibilidade de riscos para você que os pesquisadores ainda não conheçam;

·  situações em que o pesquisador não permitirá que você continue participando do estudo;

·  se há assistência médica ou dinheiro disponível caso você seja ferido devido à participação no estudo;

·  o que aconteceria se você decidisse interromper a sua participação no estudo;

·  se você será informado de novas descobertas que possam alterar a sua decisão de participar ou não no estudo;

·  quantas pessoas participarão do estudo;

· se as informações privadas ou amostras identificáveis podem vir a ser usadas para futuros estudos de pesquisa ou fornecidas a outro pesquisador para futuros estudos de pesquisa; 

· se as amostras biológicas podem vir a ser usadas para benefício comercial e se esse benefício comercial será dividido ou não com você;

· se os resultados da pesquisa serão devolvidos a você e, se forem, sob quais condições. 

· se a pesquisa pode vir a incluir sequenciamento do genoma inteiro;
· existe a possibilidade de que a FDA venha a inspecionar os registros do estudo;

· uma descrição do estudo poderá estar disponível no site  www.ClinicalTrials.gov, mas as informações no site não incluirão nenhuma informação que possa identificá-lo;

· as proteções e os limites das proteções fornecidas por um Certificado de confidencialidade.

Se concordar em participar, você será convidado a assinar este formulário. Você receberá uma cópia deste formulário e o formulário de consentimento em inglês descrevendo o estudo de pesquisa.

Você não precisa participar deste estudo de pesquisa. Se decidir participar deste estudo de pesquisa, você poderá parar a qualquer momento. 

Se tiver perguntas ou preocupações sobre os seus direitos como paciente de pesquisa ou sobre os riscos potenciais e ferimentos, entre em contato com o escritório do IRB do NMDP, pelo telefone +1 (800) 526-7809. 


Declaração de consentimento do PARTICIPANTE

A assinatura deste formulário de consentimento significa que o estudo de pesquisa, incluindo as informações descritas, foi verbalmente explicado a mim e que eu, de forma voluntária, concordei em participar neste estudo de pesquisa. 


______________________________________




Assinatura do paciente
Data


_____________________________


Nome do paciente em letra de forma


______________________________________




Assinatura da testemunha
Data
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