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**Revisado el 25/01/2007, 30/11/2010, 09/05/2011, 10/07/2013, 22/10/2013, 5/18/18, 7/27/2020
Este modelo de documento de consentimiento no contiene el texto requerido por  la Ley de Portabilidad o Responsabilidad de Seguros Médicos (HIPAA, por sus siglas en inglés).  TODOS los consentimientos deben incluir el texto HIPAA apropiado, el cual puede encontrarse en http://irb.mc.duke.edu/
Favor referirse también a los documentos “Instrucciones modelo” y “Errores comunes en los documentos de consentimiento” en la página electrónica de la Junta Institucional de Revisión (IRB, por sus siglas en inglés).

Se le está invitando a participar en este estudio de investigación porque usted tiene (incluir el nombre de su enfermedad aquí). Los estudios de investigación incluyen únicamente a las personas que deciden participar voluntariamente. Por favor, lea este documento de consentimiento cuidadosamente y tómese su tiempo para decidir. Cuando su médico del estudio o el personal del estudio discuta este documento de consentimiento con usted, por favor pídale que le explique cualquier palabra o información que no entienda bien. Le instamos a que hable con sus familiares y amigos antes de decidir participar en este estudio de investigación. A continuación, se enumeran la naturaleza, los riesgos, los inconvenientes, las molestias y demás información importante sobre el estudio.

Por favor, informe al médico del estudio o al personal del estudio si está participando en otro estudio de investigación. 

[Insertar uno de los siguientes, (si corresponde)]

{El Dr. [nombre del investigador principal] realizará el estudio, que será financiado por [nombre del patrocinador]. El patrocinador de este estudio, [nombre], le pagará al Sistema de Salud de la Universidad de Duke {y al Dr. [nombre] si corresponde} para que realice esta investigación.

O, si corresponde:

Los Institutos Nacionales de la Salud patrocinarán este estudio mediante una subvención. Esta subvención cubrirá parte de los salarios del Dr. [nombre] y su equipo de investigación.

¿Quién será mi MÉDICO DE ESTE ESTUDIO?

Si usted decide participar, el Dr. ________ será su médico del estudio y se mantendrá en contacto con su médico regular durante todo el tiempo que usted participe en el estudio y después de este, si fuera necesario.
¿Para qué se está haciendo este estudio?

El propósito de este estudio es [ ]

Nota: Si usted usa un medicamento bajo investigación, una combinación de medicamentos y/o un dispositivo, por favor indique siempre cuál está aprobado por la FDA y cuál está bajo investigación y defina “bajo investigación”. Por ejemplo, “el término “bajo investigación” significa que el medicamento, dispositivo o producto biológico del estudio aún se está evaluando mediante estudios de investigación y no está aprobado por la Administración de Alimentos y Drogas (FDA).” Evite utilizar los términos “medicamento,” “tratamiento” o “terapia” para el medicamento o dispositivo de la investigación. En su lugar, utilice “medicamento del estudio”, “procedimientos del estudio”, “procesos del estudio”, etc.
¿Cuántas personas participarán en este estudio?

Aproximadamente ___ personas participarán en este estudio [si es multicéntrico, agregar: en [cantidad de hospitales/centros médicos] diferentes hospitales o centros médicos y  aproximadamente ____ personas participarán en Duke.]

¿En qué consiste el estudio?

Si usted está de acuerdo en participar en este estudio, se le pedirá que firme este documento de consentimiento. Se le realizarán las siguientes pruebas y procedimientos para verificar que usted es elegible: (ejemplo de texto sobre el tamizaje)

· Examen físico e historial médico

· Signos vitales

· Pruebas de sangre

· Electrocardiograma (ECG), que es un rastreo de la actividad eléctrica del corazón

También describa en esta sección los procedimientos, medicamento del estudio, muestras, cuestionarios, seguimiento, etc. (según corresponda a su estudio).   

Para los estudios aleatorios: Se le asignará al azar (igual lanzando una moneda al aire y eligiendo entre escudo y corona) para que reciba ya sea [rama 1] o [rama 2]. Usted tiene [ ] en [ ] probabilidades de recibir el medicamento del estudio. Para los estudios con más de dos ramas, usar el método “como sacando números de un sombrero.”

Al describir lo que incluye el estudio, considere diseñar un cronograma. Por ejemplo, el Día 1, a usted se realizará un ECG y se le tomarán el equivalente a dos cucharadas de sangre mediante la punción de una vena del brazo. El Día 2, usted recibirá el medicamento del estudio por vía intravenosa (en su vena) durante dos horas (y así sucesivamente). Usted también puede crear un cronograma de visitas. Por ejemplo, en la Visita 1, usted recibirá el medicamento del estudio, el cual deberá tomar diariamente hasta la Visita 2.  

Nota: Si su estudio usa un placebo, por favor defina “placebo”. Por ejemplo, “un placebo es una sustancia inactiva que se administra de la misma forma que el medicamento activo, Paclitaxel.”
¿Cuánto tiempo estaré participando en este estudio?

Describa aquí cuánto durará el estudio (en semanas, días o meses). Describa también (si corresponde) si pretende recopilar información de seguimiento y por cuánto tiempo. Por ejemplo, hasta seis meses después de la última dosis del medicamento del estudio, por el resto de su vida, etc.

Usted puede elegir retirarse del estudio en cualquier momento. Sin embargo, si decide dejar el estudio, le recomendamos que hable primero con su médico.

los riesgos del estudio

Nota: La sección sobre riesgos deberá incluir únicamente los riesgos asociados con los procedimientos del estudio. Los riesgos de los procedimientos en la atención estándar de la salud no deben incluirse en el documento de consentimiento.

Nota: Para los estudios con riesgo mínimo (como cuestionarios y encuestas) donde el único riesgo es la pérdida de la confidencialidad o el estrés psicológico, estos deben incluirse. Por ejemplo: No hay riesgos físicos asociados a este estudio. Sin embargo, existe un riesgo potencial de pérdida de confidencialidad. Se harán todos los esfuerzos posibles para mantener la confidencialidad de su información; sin embargo, esto no puede garantizarse. Es posible que algunas de las preguntas que le haremos le resultarán incómodas. Usted puede rehusarse a contestar cualquiera de las preguntas y podrá descansar en cualquier momento durante el estudio. Asimismo, podrá retirarse de este estudio en cualquier momento.
Como resultado de su participación en este estudio, usted corre el riesgo de presentar los siguientes efectos secundarios. Es importante que los comente con su médico del estudio y, si lo desea, con su médico regular. 

[  ] puede causar algunos, todos o ninguno de los siguientes efectos secundarios. 

Más probables (insertar el efecto secundario más común usando viñetas)
Menos probables (insertar el efecto secundario menos común usando viñetas)
Para los participantes con potencial reproductivo (insertar esta sección sobre riesgos si aplica a su estudio)

Mujeres

Si usted forma parte de este estudio durante un embarazo, puede exponer al bebé sin nacer a riesgos significativos. Por lo tanto, se excluirá a las mujeres embarazadas de este estudio. Si usted es una mujer con potencial para procrear, se le realizará una prueba de sangre para determinar si está embarazada (usando el equivalente de 1 cucharadita de sangre extraída mediante punción venosa), y el resultado deberá ser negativo antes de que participe en el estudio. Si es sexualmente activa, debe estar de acuerdo en usar métodos anticonceptivos apropiados durante el estudio. Los anticonceptivos médicamente aceptables son: (1) esterilización quirúrgica, (2) anticonceptivos hormonales aprobados (como píldoras anticonceptivas, Depo-Provera o Lupron Depot), (3) métodos de barrera (como un condón o un diafragma) utilizados con un espermaticida o (4) un dispositivo intrauterino (DIU). Si usted queda embarazada durante este estudio, debe informarlo inmediatamente al médico del estudio

Hombres

Su participación en esta investigación puede dañar su esperma, lo cual puede resultar perjudicial para un bebé que usted pudiera engendrar durante este estudio. Si usted es sexualmente activo, debe comprometerse a utilizar un método anticonceptivo médicamente aceptable para poder participar en este estudio. Los métodos anticonceptivos médicamente aceptables son: (1) esterilización quirúrgica o (2) un condón con espermicida. Usted deberá informar a su pareja sobre el posible daño para un bebé que aún no haya nacido. Ella debe saber que en caso de embarazo, usted deberá comunicarlo a su médico del estudio y ella deberá notificarlo inmediatamente al suyo. 

Riesgos de radiación: (insertar esta declaración de riesgo si aplica a su estudio)

Por favor ver la siguiente página electrónica para el lenguaje específico sobre seguridad de radiación: www.safety.duke.edu/radsafety/consents/default.asp
Riesgos de las pruebas de sangre: (insertar esta declaración de riesgo si aplica a su estudio)
Los riesgos asociados con la toma de muestras de sangre de su brazo son el malestar momentáneo y/o la posibilidad de un morete. También es posible que se presente una infección, el sangrado excesivo, un coágulo o un desmayo, pero no es probable

Interacciones medicamentosas: (insertar la declaración de riesgos si aplica a su estudio)
Para su seguridad, usted debe informarle al médico o a la enfermera del estudio sobre todos medicamentos de venta bajo receta médica, productos herbales, medicamentos de venta libre, vitaminas y remedios naturales que esté tomando antes de iniciar el estudio y antes de tomar cualquiera de estos productos durante su participación en este estudio.  

Riesgo de lavado del medicamento: (insertar esta declaración de riesgo si aplica a su estudio)

Durante el período de lavado del medicamento, sus síntomas de ______ pueden empeorar. Por favor, comente sobre este período con el médico del estudio.
Puede haber riesgos, molestias, interacciones medicamentosas o efectos secundarios que aún se desconocen.

¿Cuáles son los beneficios de participar en este estudio?

Su participación en este estudio puede o no traerle beneficios médicos directos. Esperamos que en el futuro la información que se obtenga de este estudio beneficie a otros pacientes que tienen su enfermedad (ejemplo del texto, por favor modificar según corresponda.)

¿Cuáles otras alternativas hay en vez de participar en este estudio?

En lugar de participar en este estudio, usted tiene las siguientes alternativas: 

Por favor hable con su médico sobre estas y otras opciones.

Nota: Si la única alternativa es no participar, por favor excluya esta sección del documento de consentimiento.

¿Se mantendrá la confidencialidad de mi información?

Por favor ver el texto sobre HIPAA e insertar aquí el texto aplicable a su estudio.

Aunque es posible que la información y los datos producto de este estudio se presenten en reuniones científicas o se publiquen en una revista científica, no se revelará su identidad.
* Para los estudios con ciego, por favor incluya la siguiente declaración sobre la restricción temporal de acceso a los registros del estudio.

Parte de la información recopilada sobre usted únicamente para este estudio puede conservarse en un registro de estudios de investigación separado de su expediente médico y parte de la información de investigación también puede incluirse en su expediente médico. Usted no tendrá acceso a esta información de investigación hasta el final del estudio. Sin embargo, estará a disposición de sus médicos en caso de requerirse.

¿Cuáles son los costos?

[Si el participante es responsable de los costos:]

Usted o su compañía aseguradora asumirán todos los costos relacionados con su atención médica, incluidos los medicamentos usados en este estudio. Es deseable que usted se comunique con su agente de seguros para mayor información antes de decidir si participa o no en este estudio.

[Si el patrocinador es responsable de los costos:]

Usted no tendrá costos adicionales por participar en este estudio. No obstante, la atención médica rutinaria para su enfermedad (atención que habría recibido aunque no hubiera participado en este estudio) se le cobrará a usted o a su compañía aseguradora. Es deseable que usted se comunique con su compañía aseguradora para mayor información.

[Si el patrocinador proporciona el medicamento/dispositivo:]

[El patrocinador] proporcionará el medicamento o dispositivo del estudio gratuitamente para su uso en este estudio. Al finalizar el estudio o si usted decide retirarse, deberá devolver todo el medicamento que no haya usado al Dr. _________. El Dr. ________ puede pedirle que regrese para una evaluación antes que descontinúe su medicamento del estudio si él/ella considera que la interrupción repentina del medicamento puede afectarle. Él/ella también le puede pedir que termine los exámenes que regularmente se realizarían cuando una persona finaliza el estudio.
Nota: En esta sección, usted debe indicar claramente si hay posibles costos adicionales para la persona por participar en el estudio (y que no serán remunerados).

¿Me pagarán por participar en el estudio?
Se le reembolsará hasta $[ ] por los gastos relacionados con su participación (estacionamiento, gasolina y tiempo). (Por favor no use punto decimal. Por ejemplo, use $25, no $25.00).

Nota: La remuneración deberá dividirse para que, si un participante se retira del estudio, reciba la remuneración por las partes del estudio que completó.

¿Cómo se manejarán las LESIONES RELACIONADAS CON LA INVESTIGACIÓN?

El Centro Médico de la Universidad de Duke ofrece la atención médica inmediata necesaria en caso de que usted se lesione debido a su participación en este estudio de investigación. Sin embargo, la Universidad de Duke, Duke University Health System, Inc., o los médicos de Duke no se comprometen a darle compensación monetaria o atención médica gratuita en caso de una lesión relacionada con el estudio. 

Para preguntas sobre el estudio o una lesión relacionada con la investigación, comuníquese con (insertar aquí el nombre del investigador principal) al teléfono (insertar aquí el número de teléfono del investigador principal con el código de área) en horas de oficina normales y al número (insertar aquí el número de teléfono del investigador principal donde se puede localizar a cualquier hora con el código de área) después de su horario regular y en los fines de semana y días feriados. 

Nota: Si el patrocinador tiene la intención de pagar por las lesiones relacionadas con el estudio, por favor incorpore la información en esta sección del documento de consentimiento.

¿Cuáles son mis derechos para declinar mi participación o retirarme del estudio?

Por favor ver el texto de HIPAA e insertar aquí el lenguaje correspondiente para su estudio.
Le informaremos sobre cualquier información nueva que pueda afectar su salud, bienestar o deseo de permanecer en este estudio.  

Su médico puede decidir retirarlo de este estudio si su condición empeora, si presenta efectos secundarios serios o si su médico del estudio determina que continuar en el estudio no es lo mejor para usted. El patrocinador o las agencias reguladoras pueden interrumpir este estudio en cualquier momento sin su consentimiento. Si esto ocurre, se le notificará y su médico del estudio le informará sobre otras opciones.

¿A quién puedo llamar en caso de dudas o problemas?

Para preguntas sobre el estudio o las lesiones relacionadas con la investigación, comuníquese con el Dr. (insertar aquí el nombre del médico) al (insertar aquí el número del médico con el código de área) durante horas de oficina regulares y al (insertar aquí el número del médico donde se puede localizar a cualquier hora) después de su horario regular y durante fines de semana y días feriados. 

Para preguntas sobre sus derechos como participante en una investigación, comuníquese con la oficina de la Junta de Revisión Institucional (IRB) del Sistema de Salud de la Universidad de Duke al (919) 668-5111. 

declaración de consentimiento

"Me explicaron el propósito de este estudio, los procedimientos a seguir y los riesgos y beneficios. [Or for studies involving children over 6 – A mi hijo/a y yo] Se me permitió hacer preguntas y fueron respondidas satisfactoriamente. Se me informó a quién debo contactar si tengo más preguntas. He leído este documento de consentimiento y estoy de acuerdo en participar en este estudio, bajo el entendido que puedo retirarme en cualquier momento. [For studies involving children -  He leído este documento de consentimiento y acuerdo para que mi hijo/a participe en este estudio, en el entendimiento de que puedo retirar mi hijo/a en cualquier momento.] [For studies involving children over age 6 - Hemos discutido el estudio con mi hijo, que está de acuerdo en participar en el estudio.]  Se me informó que recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento."

__________________________________________

___________
   ___________
Firma del participante





Fecha

    Hora
__________________________________________

___________    ___________
Firma de la persona que obtiene el consentimiento

Fecha

    Hora
Si corresponde, agregar lo siguiente:

__________________________________________

___________
   ___________
Firma del representante legal




Fecha

    Hora
__________________________________________
Relación con el participante







__________________________________________

___________
   ___________
Firma del participante (si tiene 12 años o más)


Fecha

    Hora
__________________________________________

___________
   ___________
Firma de la madre o tutor





Fecha

    Hora
__________________________________________

___________
   ___________
Firma del padre o tutor





Fecha

    Hora
Nota: El pie de página en la hoja de firmas no debe incluir la línea para iniciales. Asimismo, la fecha de la versión de esta página debe coincidir con la fecha de la versión de las otras páginas y esto requiere cambiar la fecha de la versión de esta página por separado de la fecha de la versión en las demás páginas.
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