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CONSENTIMIENTO A PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN

Se le pide que participe en un estudio de investigación. Antes de que decida si va a participar o no, es importante que haya recibido una explicación oral de este estudio en un idioma que entienda. La siguiente declaración representa lo que usted está aceptando cuando firme y feche este formulario de consentimiento:

“Un traductor que es uno de los investigadores que conduce este estudio o su representante me ha explicado (a) los propósitos, procedimientos y duración de la investigación; (b) todos los procedimientos que son experimentales; (c) todos los riesgos, molestias y beneficios del estudio razonablemente previsibles; (d) todos los procedimientos o tratamientos alternativos que puedan ser benéficos; (e) quién puede ver mis registros de investigación y cómo se mantendrán confidenciales. [For FDA regulated research add: La FDA puede inspeccionar los registros de la investigación].
“También, cuando fuera pertinente para este estudio, se me informó sobre (a) toda compensación o tratamiento médico disponibles si sufriera una lesión; (b) la posibilidad de riesgos no previsibles; (c) las circunstancias en que el investigador podría suspender mi participación; (d) todos los costos adicionales para mí; (e) lo que sucede si decido dejar de participar; (f) cuándo se me informará acerca de nuevos hallazgos que puedan afectar mi voluntad de participar, (g) cuántas personas participarán en el estudio,  (h) el uso de mis especímenes biológicos con fines comerciales (i) si se me informará sobre los resultados de mi investigación; (j) si la investigación podría incluir la secuenciación del genoma completo; y (k) sobre cualquier uso futuro en investigación de mi información o especímenes biológicos.
“[For clinical trials add the following:] Una descripción de este ensayo clínico estará disponible en https://www.clinicaltrials.gov, tal y como exige la ley estadounidense.  Este sitio Web no incluirá información que pueda identificarle. Como mucho, el sitio Web incluirá un resumen de los resultados. Puede buscar en este sitio Web en cualquier momento.
“Se me ha dicho que el Centro Médico de Duke University [Duke University Medical Center] tiene asistencia médica inmediata disponible en caso de que resulte lesionado a consecuencia de mi participación en este estudio de investigación.  Sin embargo, no hay compromiso de parte de Duke University, Duke University Health System, Inc., o de los médicos de Duke de darme compensación económica o cuidado médico gratuito en caso de que sufra cualquier lesión relacionada con el estudio.  
"Se me ha dicho que puedo ponerme en contacto con ___[PI name]___ en el ___[phone number with area code] durante el horario laboral habitual y en el [24 hour number with area code of PI or qualified key personnel] fuera del horario laboral si sufro lesiones durante la investigación, o siempre que tenga preguntas, quejas, inquietudes o sugerencias sobre la investigación".
Se me ha dicho que puedo ponerme en contacto con la Oficina del Comité Institucional de Revisión [Institutional Review Board (IRB) Office] de Duke University al (919) 668-5111 si tengo preguntas con respecto a mis derechos como sujeto de investigación para debatir problemas, preocupaciones o sugerencias relacionadas con la investigación, o para obtener información u ofrecer mi opinión sobre la misma.
“Se me a dicho que mi participación en esta investigación es voluntaria, y que no seré penalizado ni perderé beneficios si me niego a participar o decido no continuar. 

“Se me ha dicho que se me entregará una copia firmada y fechada de este documento y un resumen escrito de la investigación en inglés.

“Firmar este documento significa que el estudio de investigación, incluyendo la información arriba mencionada, se me ha descrito oralmente, y que acepto participar voluntariamente.”

_______________________________________________________________________ 

Firma del participante
Fecha                     Hora

/Representante legalmente autorizado del participante
_______________________________________________________________________

Firma del testigo
Fecha                     Hora

________________________________________________________________________

Firma del presentador oral
Fecha                     Hora 


(Traductor)

