CONSENTIMIENTO PARA DISPOSITIVO DE USO HUMANITARIO

University of Texas Southwestern Medical Center 
Parkland Health & Hospital System
Children’s Health
Retina Foundation of the Southwest
Texas Scottish Rite Hospital for Children
Texas Health Resources

	Nombre del dispositivo:

	Fabricante:

	Nombre del médico: 
	No. de teléfono
(horario laboral habitual)
	Nro. de teléfono
(otros horarios)

	
	
	



Un dispositivo de uso humanitario (Humanitarian Use Device, HUD) está concebido para el uso en pacientes con afecciones que afectan a menos de 8000 personas en los Estados Unidos.

Como el número de pacientes es tan pequeño, la Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) ha aprobado el uso de los HUD para el tratamiento clínico de pacientes sin las mismas pruebas rigurosas que reciben otros productos. La FDA considera que es probable que estos dispositivos sean seguros y que probablemente beneficiarán a los pacientes.

DESCRIPCIÓN: [indicar el nombre del dispositivo y describir sus usos. Proporcionar información sobre los motivos por los cuales el paciente es un candidato para el uso del dispositivo].

POSIBLES RIESGOS: [proporcionar información que describa los posibles riesgos, efectos secundarios o adversos del HUD y su uso propuesto].

POSIBLES BENEFICIOS: [proporcionar información con respecto a los beneficios asociados al uso del dispositivo].

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS: [describir los tratamientos alternativos que pueden estar disponibles para los pacientes].

COSTOS ESTIMADOS: [proporcionar los costos estimados para el paciente por el dispositivo].

¿QUÉ MÁS NECESITO SABER?
Se hará lo posible por limitar su información personal, incluidas las historias clínicas, a las personas que tengan la necesidad de revisar esta información. No podemos prometer un secreto total. Entre las organizaciones que pueden inspeccionar y copiar su información se encuentran la Junta de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB), representantes de esta organización y la Administración de Alimentos y Medicamentos. [NOTA: no se requiere la autorización de HIPAA porque esto no se ajusta a la definición de investigación dada por la HIPAA.]

Si sufre una lesión o se enferma por participar en este tratamiento, se le proporcionará atención médica. En general, esta atención se les facturará a usted o a su seguro. Según las circunstancias, se le puede brindar esta atención sin costo alguno. Para obtener más información, comuníquese con el investigador.

¿CON QUIÉN PUEDO HABLAR?
Si tiene preguntas, inquietudes o quejas, o si piensa que el tratamiento lo ha lastimado, llame a su médico al número de teléfono que se indica en la parte superior de este formulario.

Este tratamiento está sujeto a la supervisión de una Junta de Revisión Institucional. Si tiene preguntas acerca de sus derechos o si tiene alguna pregunta, inquietud o queja pendiente, puede comunicarse con la IRB al (214) 648-3060.
RECIBIRÁ UNA COPIA DE ESTE FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO COMO CONSTANCIA.

Su firma a continuación certifica lo siguiente:

	•
	
	Ha leído (o le han leído) la información facilitada más arriba.

	•
	
	Ha recibido respuestas a todas sus preguntas.

	
	
	Ha recibido y leído la información del fabricante acerca de este dispositivo.

	•
	
	Ha decidido libremente permitir que su médico use este dispositivo en su atención.

	•
	
	Comprende que no renuncia a ninguno de sus derechos legales.




	__________________________________________________
Nombre del paciente (en letra de imprenta)
	
	

	__________________________________________________
Firma del paciente
	
	__________________
Fecha/Hora: a. m.-p. m.

	__________________________________________________
Nombre del representante legalmente autorizado 
(en letra de imprenta)
	
	

	__________________________________________________
Firma del representante legalmente autorizado
	
	__________________
Fecha/Hora: a. m.-p. m.

	__________________________________________________
Nombre (en letra de imprenta) de la persona que obtiene el consentimiento
	
	

	__________________________________________________
Firma de la persona que obtiene el consentimiento
	
	__________________
Fecha/Hora: a. m.-p. m.
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