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Consentimiento de participación en un estudio de investigación
para pacientes mayores de 18 años de edad

Título del estudio: [The English title is acceptable to the IRB but should be 

translated for the subject during the consenting process.]

Versión Fecha: 03/07/2006, 11/30/2010, 07/10/2013, 10/21/2013, 10/03/2017, 5/18/18, 7/27/2020

FORMULARIO CORTO

CONSENTIMIENTO A PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN

Se le pide que permita su hija/o 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 usted entienda. La siguiente declaración representa lo que usted está aceptando cuando firme este formulario de consentimiento:

“Un traductor que es uno de los investigadores que conduce este estudio o su representante me ha explicado a mi y a mi hijo/a: (a) los propósitos, procedimientos y duración de la investigación; (b) todos los procedimientos que son experimentales; (c) todos los riesgos y beneficios del estudio razonablemente previsibles; (d) todos los procedimientos o tratamientos alternativos que puedan ser benéficos;  (e) cómo se mantendrá la confidencialidad, (g) identificadores personales pueden ser removidos de su información y/o especímenes y usados o compartidos para estudios de investigaciones en el futuro sin su consentimiento.
“También, cuando fuera pertinente para este estudio, yo y mi hijo/a se me informó sobre (a) toda compensación o tratamiento médico disponibles si sufriera un resultado adverso; (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 que mi hijo/a deje de participar; (f) cuándo se me informará acerca de nuevos hallazgos que puedan afectar la participación de mi hijo/a, (g) cuántas personas participarán en el estudio,  (h) cuando los resultados me serán devueltos, (i) que la información de mi hijo/a puede ser de-identificado y resultar en uso comercial beneficioso sin compensación adicional, y (j) si se van a secuenciar el genoma completo. .

“Se me ha dicho que puedo ponerme en contacto con [nombre del doctor/doctora] al [número de teléfono], cuando tenga preguntas sobre la investigación o sobre qué hacer si mi hijo/a sufre un resultado adverso de salud.

“Se me ha dicho que el Centro Médico de Duke [Duke University Medical Center] tiene disponible asistencia médica de urgencia en caso de que su hijo/a sufra algún resultado adverso de salud a consecuencia de su participación en este estudio de investigación.  Sin embargo, no hay compromiso de la 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 resultado adverso relacionado con el estudio.  Se me ha dicho que puedo ponerme en contacto con la Oficina del Comité Institucional  de Revisión [Institutional Review Board (IRB) Office] de Duke al (919) 668-5111 si tengo preguntas con respecto a los derechos de mi hijo/a como sujeto de investigación. 

“Se me a dicho que la participación de mi hijo/a en esta investigación es voluntaria, y que no seré penalizado ni perderé beneficios si me niego que mi hijo/a participar o decido que el/ella no continuar en el estudio. 

“Se me ha dicho que se me entregará una copia firmada 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 a mi y a mi hijo/a, y yo voluntariamente estoy de acuerdo en permitir que mi hijo/a participe.”

_______________________________________________________________________ 

Firma del padre/madre/tutor
Fecha                     Hora
_______________________________________________________________________

Firma del hijo/a (si 12 anos or mas)
Fecha                         Hora

_______________________________________________________________________

Firma del testigo
Fecha                     Hora
________________________________________________________________________

Firma del presentador oral
Fecha                     Hora 


(Traductor)
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