	Título del repositorio: debe coincidir EXACTAMENTE con el título que figura en el protocolo




Consentimiento para formar parte de un repositorio de investigación
Se llevará a cabo en 
Seleccionar los centros del Estudio apropiados
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

	Información clave sobre este estudio 


El formulario de consentimiento debe comenzar con una presentación concisa y centrada en la información clave que tenga más probabilidad de ayudar a un posible participante, representante legalmente autorizado o padre o tutor a comprender las razones por las que una persona podría querer o no participar en la investigación. 

Esta sección debe incluir un resumen del propósito del estudio, la duración de la participación, los principales requisitos del estudio y cualquier posible beneficio. Esta sección también debe incluir cualquier riesgo significativo de participar en el estudio. La información presentada en esta sección se desarrolla con mayor detalle más adelante en el formulario de consentimiento.

Ejemplos de resúmenes concisos del modelo están disponibles en el sitio web de UTSW HRPP en https://www.utsouthwestern.edu/research/research-administration/irb/forms/ 

	Información acerca de este formulario


Inscripción de niños o adultos incapaces
Insertar este párrafo únicamente para los estudios que inscriben a niños o adultos incapaces
Si está otorgando el consentimiento por otra persona, por ejemplo, su hijo, un familiar cercano o una persona de la que es el tutor legal o para la cual ha sido designado como representante responsable para tomar decisiones en un poder legal médico, tenga presente que en las secciones que siguen el término “usted” hace referencia a la persona para la cual usted da consentimiento. 

Y, para todos los estudios incluir:
Es posible que usted sea elegible para participar en un repositorio de investigación. Este formulario le brinda información importante sobre el repositorio. 

Tómese su tiempo para analizar esta información detenidamente. Debe hablar con los investigadores acerca del repositorio y hágales cualquier pregunta que tenga. También es recomendable que hable con otras personas (por ejemplo, sus amigos, familiares o un médico) acerca de su participación en este repositorio. Si decide participar en el estudio, le pedirán que firme este formulario. Antes de firmarlo, asegúrese de comprender de qué se trata el estudio, incluidos los riesgos y los posibles beneficios para usted.

Incluir si el reclutamiento es de pacientes propios del investigador:
Su médico es un investigador en este estudio. El investigador tiene interés tanto en su atención médica como en la realización de este estudio de investigación. En cualquier momento, puede hablar sobre su atención con otro médico que no forme parte de este estudio de investigación. No tiene la obligación de participar en ningún estudio de investigación que le ofrezca su médico.

Participación voluntaria: no tiene obligación de participar si no desea hacerlo. También puede retirarse del estudio de repositorio en cualquier momento. Si decide dejar de participar en este estudio de repositorio de investigación, eso no afectará su relación con el personal o los médicos de UT Southwestern. El hecho de que participe o no en este estudio no afectará sus derechos legales ni la calidad de su atención médica.

Si usted es estudiante de medicina, becario, docente o miembro del personal del centro médico, su situación no se verá afectada de manera alguna.

	Información general: “¿quién lleva a cabo este repositorio de investigación?”



Investigador principal
El investigador principal (Principal Investigator, PI) para este repositorio es [Indicar el nombre y el/los título/s del PI y las filiaciones correspondientes del PI (es decir, departamento e institución)]. El PI es [elegir una opción:] el investigador que dirige este repositorio de investigación (para repositorio local) o el investigador que dirige la recopilación local de materiales (para repositorio externo). El PI es responsable de proteger sus derechos, seguridad y bienestar como participante en la investigación. 

Conflicto de intereses Si uno o más miembros del equipo de investigación tienen un potencial conflicto de intereses financieros en relación con el repositorio incluido un plan de supervisión, incluir la siguiente declaración o una similar (se deberá modificar el texto para adaptarse a los hechos y las circunstancias específicos.) Eliminar esta sección si nadie tiene un potencial conflicto de intereses financieros.
[bookmark: Text1]El miembro del equipo de la investigación, indicar el nombre, es
Seleccionar y editar el siguiente texto según se requiera
· Un asesor remunerado de la compañía que paga parcial o totalmente este repositorio. 
· Un asesor remunerado o miembro remunerado del Comité Asesor, y recibe pagos por dar conferencias de la compañía que paga parcial o totalmente este repositorio.
· Un asesor no remunerado de la compañía que paga parcial o totalmente este repositorio.
· Un fundador de la compañía que tiene acciones en la compañía y es un asesor remunerado de la compañía que patrocina este repositorio.
· Un inventor de [indicar el fármaco, compuesto, dispositivo, etc.] por el cual es posible que la institución tramite una patente. Si se intenta conseguir la patente, en función de los datos de esta y otras investigaciones, es posible que la institución y el investigador reciban regalías y otras compensaciones. Por ende, UT Southwestern y el investigador tienen un interés financiero en el repositorio.

Y si corresponde, agregar:
UT Southwestern posee participación (acciones) en la compañía indicar aquí el nombre de la entidad externa que paga este repositorio.

Y si corresponde, agregar:
En el futuro, es posible que los resultados de esta investigación generen un beneficio financiero para indicar aquí el nombre de la entidad externa o para el investigador principal. Esta institución ha tomado medidas para no permitir que esto interfiera en la manera en que se realiza el repositorio o en su seguridad.

Y
Si usted requiere más información con respecto a los acuerdos financieros descritos en este párrafo, debe conversar sobre esto con el investigador principal. 

Financiamiento 
Si es financiado por una entidad externa, agregar:

Si el repositorio es financiado, se debe incluir una declaración de “divulgación de financiamiento externo”. Seleccionar el texto de la plantilla adecuado al tipo de financiamiento (ya sea con o sin fines de lucro o federal). De ser necesario, revisar la declaración de divulgación correspondiente para que sea específica para su repositorio. 

Financiamiento con fines de lucro
Indicar el nombre de la compañía que proporciona el financiamiento, una compañía con fines de lucro, financia este repositorio. La compañía diseñó el repositorio, preparó el plan del repositorio y le proporciona dinero a [indicar el nombre de la o las instituciones que reciben el apoyo, p. ej., UTSW] para que los investigadores puedan llevar a cabo el estudio del repositorio.
Nota: Si este estudio de repositorio no fue diseñado por la empresa que proporciona los fondos (por ejemplo, el investigador principal diseñó el estudio de repositorio), revise la oración anterior para indicar quién diseñó el estudio de repositorio y redactó el borrador del plan del repositorio.

Financiado por un organismo federal o sin fines de lucro
Indicar el nombre de la organización sin fines de lucro o del organismo financiador, una seleccionar una opción organización sin fines de lucro o un organismo federal que promueve la investigación científica financia este repositorio. Esta organización le proporciona dinero a [indicar el nombre de la o las instituciones que reciben el apoyo, p. ej., UTSW] para que los investigadores puedan llevar a cabo el estudio del repositorio.

	Propósito: “¿por qué se realiza este repositorio?”


Explicar brevemente (un párrafo) en términos sencillos el motivo de la realización de este estudio de repositorio. No describir aquí los detalles de los procedimientos del protocolo, eso se incluirá en la sección de Procedimientos. 
Revisar esta sección para que coincida con los datos específicos de su repositorio. Proporcionar la explicación de los términos médicos o técnicos para que la información sea comprensible para una persona no especializada.

Se le solicita que participe en este estudio de repositorio de investigación. Un repositorio de investigación es un tipo especial de investigación que también se conoce como banco de tejidos o registro de datos. Un repositorio proporciona a los investigadores una manera de almacenar muestras de tejidos (por ejemplo, sangre, muestras de tejido obtenidas de biopsias y tejidos u órganos extirpados durante una cirugía) e información médica (por ejemplo, información de sus historias clínicas sobre su afección) acerca de una persona para el uso futuro en estudios clínicos. En este formulario de consentimiento, a los tejidos de todo tipo se los denominará “tejidos” y a la información médica privada se la denominará “datos”. En forma conjunta, los tejidos y datos almacenados en un repositorio se denominan “materiales”.

Los materiales de un repositorio se pueden usar en investigaciones para ayudar a averiguar más sobre las causas de una enfermedad, cómo prevenirla y cómo tratarla. Almacenar tejido e información sobre la persona que proporcionó el tejido en un repositorio es una de las maneras en las que los investigadores planifican nuevas investigaciones. 

Este repositorio de investigación fue diseñado porque deseamos obtener información sobre [indicar el foco del repositorio]. Sin embargo, los datos concretos de los estudios clínicos futuros que usarán este repositorio se desconocen en este momento. 

Sus materiales pueden ser útiles para la investigación, independientemente de que usted tenga o no la enfermedad o afección que es el foco de este repositorio.

Es posible que los estudios clínicos futuros que usen los materiales de este repositorio incluyan pruebas genéticas. En algunos casos, las pruebas genéticas de tejidos se pueden usar para indicar el riesgo de desarrollar ciertas enfermedades o para descubrir posibles cambios en el estado de salud futuro o la expectativa de vida de una persona, o de sus hijos y familiares. 

Podría haber posibles beneficios comerciales por el uso de sus materiales por parte del repositorio. No está previsto proporcionarle dinero ni otra compensación.

Seleccionar repositorio local o externo:

Repositorio local
El repositorio se mantiene en [indicar el nombre y la ubicación del repositorio]. El investigador principal es responsable del repositorio. 
[Indicar la dirección postal para el repositorio local]

O BIEN Repositorio externo
El repositorio se mantiene en [indicar el nombre y la ubicación del repositorio]. 
[indique el nombre de la organización o institución que organiza el repositorio] es responsable del repositorio.
[Indicar la dirección postal para el repositorio]

Puede interrumpir toda participación futura en este repositorio de investigación en cualquier momento y solicitar que se dejen de usar sus materiales almacenados actualmente. Comuníquese con el repositorio en la dirección proporcionada anteriormente para notificarles su decisión. Después de interrumpir su participación, el repositorio no recolectará ningún material nuevo de usted y no utilizará sus muestras almacenadas ni su información identificable para ningún propósito de investigación nuevo.

	Información sobre los participantes del estudio: “¿Quién participa en este repositorio?”



Se le solicita que participe en este repositorio de investigación porque indicar el motivo general por el cual se identificó a esta persona para que participe. Por ejemplo, porque tiene una enfermedad que está siendo estudiada y si corresponde por qué es razonable que participe esta persona en particular; no ha respondido al tratamiento estándar, ya tiene programado el procedimiento que se está estudiando, etc. Esto no pretende ser una repetición de los criterios de inclusión.

	Información acerca de los procedimientos: “¿Qué se hará si decide participar en la investigación?”



Si decide participar, se le pedirá que firme este formulario de consentimiento.

La siguiente información sobre usted se recopilará y se guardará en el repositorio: [detallar tipo de datos/información que se almacenará]

Si se almacenarán tejidos/muestras/datos existentes provenientes de fuentes clínicas o de investigación, incluir lo siguiente:
Como parte de su [editar según corresponda] atención de rutina o participación en el estudio de investigación titulado [indicar el título del estudio de investigación], usted se sometió a [indicar el procedimiento], que implicó la obtención de [detallar el tipo de datos: p. ej., encuestas, información de historias clínicas, análisis de laboratorio, etc. o tejido: p. ej., sangre, líquido cefalorraquídeo, etc.] Los investigadores solicitan permiso para obtener [editar según corresponda] copias de [historias clínicas, registros de investigación, etc.] y el tejido restante para el repositorio [Nota: los riesgos relacionados con los tejidos sobrantes generalmente se limitan a problemas de confidencialidad. Si hay riesgos adicionales, indicar estos en esta sección de riesgos]

Si se almacenarán tejidos/muestras sobrantes (no se obtienen tejidos adicionales ni se realizan procedimientos extra) incluir:
Como parte de su atención de rutina, tiene programado someterse a [indicar el procedimiento], que implicará la extracción de [detallar el tipo de tejido, p. ej., sangre, líquido cefalorraquídeo, etc.] de su cuerpo. Con frecuencia, hay tejido adicional “sobrante” una vez que se han realizado las pruebas requeridas. A menudo, el tejido sobrante se desecha. Los investigadores solicitan permiso para obtener el tejido restante para el repositorio. [Nota: los riesgos relacionados con los tejidos sobrantes generalmente se limitan a problemas de confidencialidad. Si hay riesgos adicionales, indique estos en esta sección de riesgos.] 

Si se almacenarán tejidos/muestras sobrantes obtenidos durante un procedimiento de rutina, incluir:
Como parte de su atención de rutina, tiene programado someterse a [indicar el procedimiento], que implicará la extracción de [detallar el tipo de tejido, p. ej., sangre, líquido cefalorraquídeo, etc.] de su cuerpo. Los investigadores solicitan permiso para obtener tejido adicional al mismo tiempo que se obtienen los tejidos de rutina. El tejido adicional será para el repositorio. Abordar los riesgos razonablemente previsibles por la obtención de tejido adicional, en la sección de Riesgos. 

Si se almacenarán tejidos o información obtenidos mediante procedimientos adicionales (no indicados como parte de la atención de rutina o como parte de otro estudio de investigación aprobado por la IRB) incluir:
Los investigadores solicitan permiso para realizar procedimientos adicionales a fin de obtener tejido o información para el repositorio. La siguiente es una descripción de los procedimientos que se realizarán para que los tejidos o la información se puedan incluir en el repositorio: Incluir descripción de cada procedimiento, p. ej., biopsia, venopunción o investigación

Pautas importantes para describir los procedimientos del repositorio
· Usar viñetas o párrafos. 
· Describir en lenguaje sencillo todos los procedimientos y sus propósitos. 
· Describir qué sentirá y experimentará el sujeto.
· Cuantificar los procedimientos, por ejemplo: 
· Número de procedimientos por visita y total de procedimientos para la investigación.
· Volumen de muestras de sangre únicamente si:
· (a) Supera los 550 ml en un período de 8 semanas para adultos sanos, no mujeres embarazadas; o
· (b) De otros adultos y niños, cuando la cantidad extraída supere la menor de las siguientes cifras: 50 ml o 3 ml por kg en un período de 8 semanas.
· Abordar los riesgos razonablemente previsibles por cada procedimiento impulsado por el repositorio, en la sección de Riesgos. Si considera que debe incluir los riesgos con el procedimiento del procedimiento, aun así debe proporcionar TODA la información sobre riesgos en la sección de Riesgos.

Incluir los siguientes párrafos si se realizará un procedimiento de MRI/fMRI
Se le hará un estudio de imágenes por resonancia magnética (MRI) de [indicar parte del cuerpo]. Para este procedimiento, deberá recostarse y permanecer inmóvil dentro de un imán grande con forma de dona, también denominado resonador. El técnico de la MRI puede verlo y oírlo durante el procedimiento. También le darán una pelota que puede apretar en caso de que necesite comunicarse. Permanecerá dentro del resonador durante aproximadamente [indicar el intervalo de tiempo] minutos.
Si el protocolo incluye una MRI funcional (functional MRI, fMRI), se deberá incluir una descripción de lo que realizará el sujeto mientras se encuentre dentro del resonador.

Incluir lo siguiente si se suministrará contraste de gadolinio:
Para el procedimiento de MRI, le administrarán un medio de contraste. El contraste se utiliza para resaltar los órganos o los tejidos durante la obtención de imágenes. Para la administración del contraste, se le colocará un catéter intravenoso en el brazo o la mano. También le realizarán un análisis de sangre para medir la función renal. Para esta prueba, le extraerán aproximadamente el equivalente a una cucharadita de sangre del brazo o de la mano. 

Si quisiera ofrecer opciones, agregar lo siguiente:
Opciones relacionadas con los procedimientos indicados anteriormente

Puede decidir participar en uno, en algunos o en todos los procedimientos del repositorio indicados en este consentimiento. Escriba sus iniciales junto a los procedimientos en los que acepta participar.
_____ [indicar la primera opción de procedimiento]

_____ [indicar la segunda opción de procedimiento]

Y agregar:
Los materiales que se incluirán en el repositorio se guardarán por [indicar el lapso de tiempo que se almacenarán la información y las muestras, p. ej., hasta que no quede ninguna muestra, durante X años o indefinidamente].

Uso futuro de su información o muestras biológicas que se obtengan como parte de su participación

Incluir esta sección sobre Futura investigación para los estudios que recopilan muestras o datos identificables
Utilizar una de las dos declaraciones siguientes en relación con el uso para futuras investigaciones (nota: esto es diferente de la investigación futura opcional que pueda producirse):
¿Cómo se utilizarán mi información o mis muestras de tejido?
Al aceptar participar en este estudio, su información o muestras de tejido podrían utilizarse para futuros estudios de investigación o enviarse a otros investigadores para futuros estudios de investigación sin necesidad de obtener consentimiento adicional de usted. Estos futuros estudios clínicos serán revisados por un grupo de supervisión, conocido como junta de revisión institucional, si así lo exige la ley. Los datos que permiten su identificación se eliminarán primero de su información o muestras de tejido. Si no desea que su información o sus muestras de tejido se utilicen para estudios de investigación futuros sin su consentimiento, no debe participar en este estudio.

O BIEN

Su información personal o sus muestras biológicas obtenidas durante este estudio no se usarán ni se distribuirán para estudios de investigación futuros incluso si se anonimiza la información y no se puede volver a vincularla con usted.

Incluir esta sección si el estudio incluye planes para realizar la secuenciación del genoma completo
Su tejido contiene ADN. El ADN conforma los genes que sirven de “libro de instrucciones” para las células de nuestro cuerpo. Al estudiar los genes, el equipo de investigación puede aprender más sobre enfermedades como el cáncer. Existen muchos tipos diferentes de análisis genéticos. El análisis de sus muestras de tejidos [PODRÍA INCLUIR O INCLUIRÁ] análisis genéticos denominados secuenciación del genoma completo. La secuenciación del genoma completo permite analizar todos los genes conocidos en las células. Este tipo de pruebas puede brindar información útil para el equipo de investigación. También podría haber riesgos si otras personas conocieran los resultados de los análisis; por ejemplo, podría tener problemas con familiares o compañías de seguros. Asimismo, existe el riesgo de que los resultados de estas pruebas se combinen con otra información genética para permitir su identificación.

Incluir esta sección referida a la devolución de resultados de la investigación clínicamente relevantes, si corresponde
Seleccionar una de las siguientes opciones según corresponda para su estudio:

Es posible que, en este estudio, se identifique información sobre usted que antes no se conocía, como el estado o riesgo de una enfermedad. Se le comunicará cualquier resultado de la investigación clínicamente relevante. “Clínicamente relevante” significa que la información indica que usted puede estar en riesgo de tener una enfermedad grave que, al momento de las pruebas, se sabe que es tratable y esto puede confirmarse. En ese caso, intentaremos notificarle utilizando la información de contacto que ha proporcionado. [Indicar si se ofrecerá asesoramiento genético y quién lo proporcionará.]

Si no desea que se le informe sobre ninguno de estos hallazgos incidentales, escriba las iniciales de su nombre y apellido a continuación. 

_____	No me informen sobre ningún hallazgo incidental que se obtenga a partir de esta investigación.

O BIEN 

Es posible que, en este estudio, se identifique información sobre usted que antes no se conocía, como el estado o riesgo de una enfermedad. No está previsto proporcionarle esta información a usted ni a su médico. 

	Riesgos: “¿Cuáles son los riesgos de participar en la investigación?”



Al evaluar el riesgo, asegúrese de considerar todas las posibles fuentes de lesión, incluidas físicas, sociales, psicológicas, legales y económicas. Se deben describir los riesgos razonablemente previsibles por la recolección y el almacenamiento de muestras e información. 

Riesgos informativos relacionados con el repositorio
Seleccionar la declaración de materiales anónimos o identificables según la naturaleza del almacenamiento.

Si solo se almacenarán materiales anónimos, usar esta declaración:
Sus muestras y su información médica no se almacenarán con información identificativa (como su nombre) o con un código que esté vinculado a su información identificativa. Los materiales del repositorio no pueden rastrearse hasta identificarlo a usted como el participante. No hay riesgo para usted de que su información privada se dé a conocer de manera no intencional. Una vez que sus muestras o su información se ingresen en el repositorio, usted no podrá retirarlas, ya que el origen de las muestras no se podrá identificar.

O BIEN, si se almacenarán materiales identificables o codificados, usar esta declaración: 
Sus muestras y su información médica se almacenarán con información identificativa (como su nombre). La divulgación de esta información de manera no intencional (por error) podría causarle daño. El repositorio tiene la obligación de proteger su información privada para evitar que se dé a conocer de manera no intencional. Su nombre, dirección, número de teléfono y otra información identificativa se eliminarán de cualquier elemento asociado con sus tejidos o información médica y se reemplazarán por un código. La clave que vincula su identidad con el código se guardará en un lugar separado y seguro, al que solo tendrá acceso el personal del repositorio. 

Riesgos informativos genéticos relacionados con el repositorio
Seleccionar la declaración de materiales anónimos o identificables según la naturaleza del almacenamiento.

Si solo se almacenarán materiales anónimos, usar esta declaración:
Es posible que los estudios clínicos futuros que usen los materiales de este repositorio incluyan pruebas genéticas. El tejido humano contiene genes que determinan muchas de las características físicas de una persona, como el color de ojos y cabello. En algunos casos, las pruebas genéticas de tejidos se pueden utilizar para indicar un riesgo de presentar ciertas enfermedades. La información genética es única para cada individuo y podría usarse potencialmente para descubrir posibles cambios en el estado de salud o la expectativa de vida futura de una persona, o de sus hijos y familiares. Aunque los resultados de las pruebas genéticas no se pueden vincular con usted, es posible que se descubra que las personas de su origen étnico corren un mayor riesgo de presentar ciertas enfermedades según la investigación genética futura y esta información podría perjudicarlo en el futuro como miembro de ese grupo. 

O BIEN, si se almacenarán materiales identificables o codificados, usar esta declaración: 
Es posible que los estudios clínicos futuros que usen los materiales de este repositorio incluyan pruebas genéticas. El tejido humano contiene genes que determinan muchas de las características físicas de una persona, como el color de ojos y cabello. En algunos casos, las pruebas genéticas de tejidos se pueden utilizar para indicar un riesgo de presentar ciertas enfermedades. La información genética es única para cada individuo y podría usarse potencialmente para descubrir posibles cambios en el estado de salud o la expectativa de vida futura de una persona, o de sus hijos y familiares. Aunque sus tejidos se usen para este tipo de investigación, los resultados no se incluirán en sus registros de salud.

Darle a conocer esta información podría causarle angustia psicológica, ansiedad o problemas familiares. 

Divulgar esta información a otras personas, por ejemplo, al incluirla en su historia clínica, podría generar un posible riesgo de discriminación o aumentar la dificultad para obtener o mantener un seguro por discapacidad, atención a largo plazo o un seguro de vida. 

Estos riesgos surgirían si su información se divulgara por error. A continuación, se explican las medidas que se toman para proteger su privacidad y que hacen que esto sea poco probable.

Si bien los resultados de las pruebas genéticas no pueden vincularse con usted, es posible que se descubra que las personas de su origen étnico corren un mayor riesgo de presentar ciertas enfermedades según futuras investigaciones genéticas y esta información podría ser perjudicial para usted en el futuro como miembro del grupo. 

Además, puede haber riesgos desconocidos de las pruebas genéticas en el futuro.

Si se realizarán procedimientos de recolección, incluir la siguiente sección.
Riesgos de los procedimientos de obtención específicos
[image: j0293236]Revisar esta sección según sea necesario para reflejar los riesgos previstos para los procedimientos utilizados para recopilar información o muestras de sujetos.

Los riesgos y efectos secundarios relacionados con [indicar el nombre del procedimiento] incluir aquellos que son:
[image: j0293236] Eliminar las categorías que no correspondan. 
Probables, algunos pueden ser graves
De cada 100 personas, aproximadamente (indicar el rango p. ej., 21 – 100) pueden tener:
· 

Menos probables; algunos casos pueden ser graves
De cada 100 personas, aproximadamente (indicar el rango p. ej., 2 – 20) pueden tener:
· 

Poco probables y graves
De cada 100 personas, aproximadamente (indicar el rango p. ej., 1 o menos) pueden tener:
· 

Los efectos secundarios que ocurren en menos del 2 al 3 % de los pacientes no se tienen que mencionar en la lista excepto que estén en la categoría “poco probables pero graves”.

Para obtener más información sobre los riesgos y efectos secundarios, consulte a uno de los investigadores o al personal del repositorio.

Y si corresponde, incluir lo siguiente.
Le informaremos sobre cualquier nuevo resultado significativo que se produzca en el transcurso de esta investigación y que pueda estar relacionado con su voluntad de seguir participando. 

	 ¿Qué sucede si se produce una lesión relacionada con la investigación?


Utilizar el siguiente texto con respecto a la indemnización por lesiones o modificarlo en función de los requisitos locales: 
INCLUIR SIEMPRE: Los investigadores han tomado medidas para minimizar los riesgos conocidos o previstos. Sin embargo, es posible que, aunque el equipo de investigación tome precauciones para evitarlos, usted tenga problemas o efectos secundarios. En caso de que se produzca una lesión relacionada con la investigación o si presenta una reacción adversa, comuníquese de inmediato con la médica del estudio. Consulte la sección “Información de contacto” para obtener los números de teléfono e información adicional. También es posible que tenga que informarle a sus médicos habituales.

Si tiene una lesión o enfermedad a causa del dispositivo del estudio, de tomar el fármaco del estudio o de los procedimientos necesarios para este estudio, se le proporcionará atención médica. 

INSTRUCCIONES: INCLUIR TAMBIÉN LA OPCIÓN QUE CORRESPONDA A ESTE ESTUDIO (Es posible que ninguna de las opciones 1 a 4 se apliquen a su estudio).

OPCIÓN 1: INCLUIR SI UNA ENTIDAD EXTERNA ACEPTA PAGAR LAS LESIONES 
Dependiendo de las circunstancias, los gastos médicos razonables necesarios para tratar dicha lesión o enfermedad pueden ser pagados por el [Patrocinador del estudio o UTSW u otra entidad].
OPCIÓN 2: INCLUIR SI UTSW PAGA LAS LESIONES [en situaciones en la que un PI de UTSW es el Patrocinador-Investigador (titular de IND/IDE) del ensayo clínico] 
UT Southwestern es un organismo estatal y una institución de altos estudios educativos constituida en virtud de la ley de Texas. Las reclamaciones de los participantes por lesiones personales provocadas por un estudio de investigación clínica patrocinado por UT Southwestern se pueden presentar a UT Southwestern para obtener reembolso de acuerdo con la Ley de Reclamaciones por Agravios de Texas (Texas Tort Claims Act, TTCA). El monto máximo recuperable en concepto de daños y perjuicios en virtud de TTCA es $250,000. UT Southwestern no está autorizado a suscribir seguros para este fin. 

OPCIÓN 3: INCLUIR SI EL PATROCINADOR PAGA LAS LESIONES (el texto debe ser acorde al Acuerdo del ensayo clínico (CTA)) [Describir cualquier compensación disponible para lesiones relacionadas con la investigación establecida por el acuerdo o contrato del ensayo clínico.]
OPCIÓN 4: INCLUIR SI LA LESIÓN ES CUBIERTA POR ALGUIEN EN PARTICULAR
La cobertura para tal lesión o enfermedad solo está disponible si el investigador principal y el patrocinador del estudio, si corresponde, decidieran que la lesión o enfermedad está directamente relacionada con el fármaco, el dispositivo o los procedimientos del estudio y no es consecuencia de una afección preexistente o de la evolución normal de la enfermedad, o se debe a que usted no siguió las indicaciones del médico del estudio. 

INCLUIR SIEMPRE: Si se factura a su compañía de seguros, se le pedirá a usted que pague los deducibles y los copagos que correspondan. Debe consultar a su compañía de seguros acerca de los pagos de este tipo.
Nosotros, [UTSW y/o sus entidades afiliadas], no tenemos previsto darle dinero si usted se lesiona. Si firma este formulario, usted no renuncia a sus derechos a solicitar compensación adicional si sufre un daño como resultado de participar en este repositorio.

	Beneficios: “¿Cómo podrían usted u otras personas beneficiarse de su participación en este repositorio?”


Elegir una
El posible beneficio de su participación en este repositorio es considerar la posibilidad de agregar los beneficios relacionados con la intervención o el procedimiento o los beneficios referidos a un procedimiento de seguimiento de la investigación que pueda contribuir al bienestar del sujeto. No hay garantías ni promesas de que recibirá algún beneficio de este repositorio. 
O BIEN
Es posible que no reciba ningún beneficio personal por participar en este repositorio.

E incluir
Esperamos que la información obtenida de este repositorio beneficie a otras personas con afecciones similares en el futuro.

Incluir la sección de Pagos (a continuación) únicamente si se planea realizar pagos al sujeto.
	Pagos: “¿Se recibirá algún pago por participar?”



Describir el importe o la naturaleza (proporcionar detalles como efectivo/cheque/tarjeta regalo), cuándo se pagará/proporcionará (brindar detalles sobre la frecuencia de la compensación y el calendario) y cuándo se prorrateará la compensación si el sujeto no completa el repositorio, proporcionar un calendario. 

Si el pago se realizará mediante ClinCard agregar lo siguiente:

Se le expedirá una tarjeta UT Southwestern Greenphire ClinCard, que puede usarse como tarjeta de crédito o débito. La compensación se acreditará en la tarjeta después de completar [modificar según corresponda, es decir, visita del estudio]. Su nombre, dirección, fecha de nacimiento y número de seguro social se compartirán con un tercero únicamente con el fin de procesar la compensación. Su número de seguro social es necesario para procesar sus pagos. Los pagos del estudio se consideran ingresos sujetos a impuestos y se informan al Servicio de Impuestos Internos (Internal Revenue Service, IRS). Si decide no proporcionar su número de seguro social o este no coincide con el nombre registrado en el IRS, su pago por la participación en el estudio se reducirá de acuerdo con la tasa impositiva actual del IRS. Toda la información se almacenará de forma segura. 

[Agregar para todos los estudios que incluyan compensación económica.]

Tenga en cuenta que, si en los registros figura que usted le debe dinero al estado de Texas, como un atraso en el pago de manutención de menores o un préstamo de estudiante impago, es posible que el pago se aplique a esa deuda. 

Le enviarán un Formulario 1099 del IRS si el total de sus pagos es de USD 600 o más en un año calendario, a menos que se trate de un reembolso. 

Incluir la sección de Costos (a continuación) únicamente si hay costos adicionales para el sujeto que puedan surgir de la participación en la investigación.
	Costos: ¿costará algo participar en este repositorio?



Describir la posibilidad de costos para el sujeto debido a la participación. 

	Confidencialidad: “¿Cómo se mantendrá la confidencialidad de su historia clínica?”


La información que obtengamos sobre usted en este repositorio se tratará de manera confidencial, dentro de los límites de la ley. Si publicamos los resultados del estudio en un libro o una revista científica, no revelaremos su identidad. La Junta de Revisión Institucional y otros grupos que tienen la responsabilidad de supervisar la investigación pueden querer ver los registros del estudio que lo identifican como sujeto en este repositorio. 

Reglamento General de Protección de Datos (GDPR): Se requiere este texto cuando la investigación recopila o crea datos personales de sujetos situados en UE o EEE. Si la investigación obtiene datos sensibles, se requiere el consentimiento explícito. Eliminar todo el texto en azul, excepto la dirección de correo electrónico de la Oficina de Privacidad, antes de enviar este Aviso para su revisión. 
 
Apéndice GDPR – Notificación/consentimiento para la recopilación y el uso de datos del estudio 
Esta investigación recopilará datos sobre usted que pueden identificarlo, lo que se conoce como datos del estudio. El Reglamento General de Protección de Datos (“GDPR”) requiere que los investigadores proporcionen este Aviso cuando recopilen y utilicen Datos de estudio sobre personas que se encuentran en un estado que pertenece a la Unión Europea o al Espacio Económico Europeo. Si se encuentra en la Unión Europea o en el Espacio Económico Europeo durante su participación en el estudio, sus datos del estudio estarán protegidos por el GDPR, además de cualquier otra ley que pueda aplicarse. 
 
Obtendremos y crearemos Datos de estudio directamente de usted o de [mencionar las fuentes de los datos, incluidos repositorios, colaboradores, fuentes disponibles para acceso público, etc.] para que podamos llevar a cabo adecuadamente esta investigación. A medida que llevamos a cabo procedimientos de investigación con sus datos del estudio, es posible que se creen nuevos datos del estudio. 
 
El equipo de investigación recopilará y utilizará los siguientes tipos de datos de estudio para esta investigación: 
[Eliminar las categorías de información que no recopilará o creará] 
· Información de contacto 
· Información médica relacionada con [proporcionar cierta información sobre el tipo de información médica recopilada/utilizada] 
· Su origen étnico. 
· Sus opiniones políticas 
· Sus creencias religiosas o filosóficas 
· Su orientación o creencias sexuales 
· Datos genéticos relacionados con [proporcionar cierta información sobre el tipo de datos genéticos recopilados/utilizados] 
· Información sobre su respuesta a los procedimientos de investigación 
· [Incluir las categorías de cualquier dato adicional que recopilará] 
 
[Incluir, si corresponde, de lo contrario eliminar] El equipo de investigación ingresará datos sobre usted y su salud en una computadora, y un programa informático ayudará al equipo del estudio a decidir si usted cumple con los requisitos para participar en este estudio. 
 
[Incluir, si corresponde, de lo contrario eliminar] El protocolo de investigación requiere que el equipo de investigación ingrese datos sobre usted y su salud en una computadora. Se utilizará un programa informático para asignarle uno de los siguientes tratamientos específicos del estudio: [enumerar los tratamientos del estudio]. Si firma este formulario de consentimiento, está aceptando que se use este proceso automatizado para determinar el tratamiento que recibe. [Describir cualquier otro procedimiento que use un proceso automatizado para tomar decisiones sobre el sujeto] 
 
Marque una de las casillas a continuación para indicar si acepta el uso de los procesos automatizados descritos anteriormente. 
[image: Please initial to indicate "I agree" to the use of the automated processes described above.][image: Please initial to indicate "I do not agree" to use of the automated processes described above.] 
Acepto _________	 No acepto_______ 
 
 
Esta investigación mantendrá sus datos de estudio durante [indicar el tiempo durante el cual se conservarán los datos por la investigación] una vez que finalice esta investigación. 
 
Las siguientes categorías de personas pueden recibir datos del estudio recopilados o creados sobre usted: [Eliminar las categorías que no correspondan] 
· Miembros del equipo de investigación para que realicen correctamente la investigación 
· La Junta de Revisión Institucional y la Oficina de Cumplimiento de University of Texas Southwestern Medical Center, y otros grupos que supervisan de qué manera se llevan a cabo los estudios clínicos. 
· Las oficinas de investigación en: [seleccionar todas las opciones apropiadas, eliminar las restantes:] University of Texas Southwestern Medical Center, Parkland Health and Hospital System, Children’s Health, Scottish Rite for Children, Texas Health Resources. 
· El patrocinador de la investigación que supervisará el estudio y analizará los datos 
· Agentes del patrocinador que ayudarán al patrocinador con el monitoreo y análisis de datos 
· Representantes de la Oficina para la Protección de los Seres Humanos en la Investigación (Office of Human Research Protections, OHRP) que supervisan la investigación 
· Representantes de la FDA que utilizarán los datos para determinar si una solicitud de comercialización del [mencionar fármaco/dispositivo/producto biológico] en investigación puede ser aprobada 
· Otros investigadores, para que puedan realizar los procedimientos requeridos por esta investigación 
· Otros investigadores, incluidos investigadores de otros países, para que puedan realizar investigaciones adicionales sobre [afección] y otras enfermedades y problemas no relacionados 
[Enumerar las categorías adicionales de personas que pueden recibir acceso a los datos personales y describir el motivo de la divulgación.] 
 
[Incluir, si corresponde, de lo contrario, eliminar] El equipo de investigación transferirá sus datos del estudio a nuestro centro de investigación en los Estados Unidos. Los Estados Unidos no tienen las mismas leyes para proteger sus datos del estudio que los estados de la UE/EEE. Sin embargo, el equipo de investigación se compromete a proteger la confidencialidad de sus datos del estudio. La información adicional sobre las protecciones que utilizaremos se incluye en el documento de consentimiento. 
 
Si se encuentra en la Unión Europea o en el Espacio Económico Europeo durante su participación en el estudio, el GDPR le otorga derechos relacionados con sus datos del estudio, incluido el derecho a: 
· Acceder, corregir o retirar sus datos del estudio; sin embargo, el equipo de investigación puede necesitar conservar los datos del estudio durante el tiempo que sea necesario para lograr el propósito de esta investigación. 
· Restringir los tipos de actividades que el equipo de investigación puede realizar con los datos de estudio 
· Oponerse al uso de los datos de estudio para tipos específicos de actividades 
· Retirar su consentimiento para utilizar sus datos del estudio para los fines descritos en el formulario de consentimiento y en este documento (comprenda que puede retirar su consentimiento para utilizar nuevos datos del estudio, pero los datos del estudio ya recopilados continuarán utilizándose como se describe en el documento de consentimiento y en este aviso) 
The University of Texas Southwestern Medical Center es responsable del uso de sus datos del estudio para esta investigación. La Oficina de Cumplimiento Institucional (Oficina de Privacidad) de The University of Texas Southwestern Medical Center puede ser contactada por teléfono al 214-648-6024 o por correo electrónico compliance@utsouthwestern.edu si tiene: 
 
· Preguntas sobre este aviso 
· Quejas sobre el uso de sus datos del estudio 
· Si desea realizar una solicitud relacionada con los derechos enumerados anteriormente. 
[Si los datos se usarán para una investigación patrocinada o para una investigación realizada por otra institución de investigación, en la que un investigador que no pertenece a UTSW o una institución que no es UTSW determina los datos que se recopilarán y el alcance de la investigación, y UTSW actúa bajo la dirección del investigador que no pertenece a UTSW o de la institución que no es UTSW]: [nombre e información de contacto del patrocinador/institución; Representante y responsable de protección de datos (DPO) de la institución, si lo hubiere, y su información de contacto; si no hay un DPO o Representante, proporcione el nombre y la información de contacto del Responsable de la privacidad del patrocinador/institución.] 


Política de gestión y uso compartido de datos de NIH: De acuerdo con la Política de gestión y uso compartido de datos de NIH de 2023 para estudios financiados por NIH. Incluir el texto de la plantilla correspondiente sobre el intercambio de información con una base de datos central, registro o repositorio y si esa información se compartirá a través de acceso controlado (cerrado) u abierto. Esto se aplica a todas las solicitudes de investigación presentadas a NIH a partir del 25 de enero de 2023. 

<<Incluir lo siguiente para TODOS los estudios de investigación>>
La forma en la que se comparten los datos podría cambiar con el tiempo y es posible que continúe incluso después de que finalice el estudio.
El uso y el intercambio de sus datos son necesarios para participar en este estudio de investigación. Si no se siente cómodo con el uso y el intercambio de sus datos en futuras investigaciones sin más consentimiento, no debe participar en este estudio.


[bookmark: _Hlk140161167]<<Incluir esto si los datos se compartirán y almacenarán en un Repositorio de acceso controlado (cerrado)>>
Como parte de este estudio de investigación, pondremos su información (es decir, datos genéticos) en una gran base de datos para compartirla ampliamente con la comunidad de investigación. Su información individual se etiquetará con un código y no con su nombre u otra información que pueda usarse para identificarlo directamente. Solo los investigadores calificados podrán acceder a su información desde la base de datos. Estos investigadores deben recibir la aprobación previa de individuos o comités con autoridad para determinar si estos investigadores pueden acceder a esta información.

<<Incluir esto si los datos se compartirán y almacenarán en un Repositorio de acceso abierto>>
Como parte de este estudio, pondremos su información (es decir, datos genéticos) en una gran base de datos que estará disponible para el público de forma gratuita. La información está destinada a que otros investigadores la utilicen y aprendan de ella, pero cualquiera puede acceder a ella, incluidas las fuerzas de aplicación de la ley. Si su información individual se coloca en una de estas bases de datos, se etiquetará con un código y no con su nombre u otra información que pueda usarse para identificarlo directamente. Esta información, cuando se combina con información de otras fuentes públicas, podría utilizarse para identificarlo, aunque creemos que es poco probable que esto suceda. 

¿Qué riesgos están asociados con el intercambio de datos de acceso al público?
Cualquier dato de la investigación que se recopile sobre usted, excepto su información de identificación personal, podría incluirse en el intercambio de datos de acceso al público. Sin embargo, incluso con la eliminación de su información de identificación, puede haber un riesgo de que lo identifiquen. Cualquier persona en el mundo puede tener acceso a la información en una base de datos de acceso al público. Si le dice a otras personas que participó en este estudio, puede aumentar la posibilidad de que alguien pueda vincular su información con usted.

No sabemos qué tan probable es que su identidad pueda volver a vincularse con la información compartida a través del acceso al público. Hoy por hoy, creemos que existe un bajo riesgo de que la mayoría de la información anonimizada de los estudios pueda utilizarse para volver a identificarlo. Sin embargo, la información que no se pueden utilizar para identificarlo hoy podría utilizarse para identificarlo en el futuro.


Incluir esta sección para los estudios con un Certificado de confidencialidad:
Begin with the following language if applicable (for example, any tests or procedures ordered and resulted in the EPIC system):
Certificado de confidencialidad:
Para ayudarnos a proteger aún más su información, el equipo de investigación obtendrá un certificado de confidencialidad del Departamento de Salud y Servicios Humanos (Department of Health and Human Services, DHHS) de los Estados Unidos. Este certificado agrega protecciones especiales para la información de la investigación que lo identifica y ayudará al equipo de investigación a proteger su privacidad. 

Con este certificado de confidencialidad, no será posible obligar al equipo de investigación a divulgar información que pueda identificarlo en ningún proceso judicial, administrativo, legislativo o de otro tipo, ya sea a nivel federal, estatal o local. Sin embargo, existen situaciones en las que, de forma voluntaria, divulgaremos información de conformidad con las leyes estatales u otras, como estas:
· al DHHS, con fines de auditoría o evaluación de programas;
· información relacionada con resultados de pruebas de detección de ciertas enfermedades contagiosas al Departamento Estatal de Servicios de Salud de Texas, incluidas, entre otras, el VIH, la hepatitis, el ántrax y la viruela;
· si usted representa un daño físico inminente para usted u otras personas;
· si usted representa un daño mental o emocional inmediato para su propia integridad;
· si el equipo de investigación se entera de que un niño ha sufrido, o podría sufrir, maltrato o descuido;
· si el equipo de investigación se entera de que una persona mayor o discapacitada ha sufrido, o sufre maltrato, descuido o explotación.

El certificado de confidencialidad no les impide a usted o a un miembro de su familia divulgar información en forma voluntaria sobre su participación en este repositorio de investigación. Además, los investigadores no pueden usar el certificado para ocultar información sobre su participación en este repositorio de investigación si usted ha proporcionado un consentimiento por escrito a cualquier persona que permita a los investigadores divulgar tal información (incluidos su empleador o una compañía de seguros). Esto significa que usted o su familia también deben proteger de manera activa su privacidad.

Un certificado de confidencialidad no representa un respaldo a este proyecto de investigación por parte del Departamento de Salud y Servicios Humanos ni de ningún otro organismo del Gobierno federal.

Sección HIPAA: Modificar e incluir el resto de esta sección únicamente cuando el estudio involucre el uso de INFORMACIÓN MÉDICA IDENTIFICABLE:
Conforme las políticas de investigación, se requiere que se proteja su información privada, y esto se aplica con rigurosidad a su información médica. Sin embargo, la ley a veces permite o exige que otras personas vean su información. La información suministrada a continuación describe de qué manera se protegerán en este repositorio su privacidad y la confidencialidad de sus registros de la investigación. Es posible incluir en su historia clínica la información médica obtenida durante este estudio y los resultados de cualquier prueba o procedimiento que puedan afectar su atención médica. La información incluida en su historia clínica estará disponible para los profesionales de atención médica y las personas autorizadas, incluida su compañía de seguros.

¿Qué es la información médica protegida (Protected Health Information, PHI)? 
La información médica protegida es la información sobre la salud de una persona que incluye datos que permitirían identificar a quién pertenece. Conforme a la ley, usted tiene derecho a decidir quién puede ver su información médica protegida. Si decide participar en este repositorio, estará dando su permiso para que los investigadores y el personal del estudio de investigación (personas que llevan a cabo el repositorio) vean y usen su información médica para este estudio de investigación. Al llevar a cabo esta investigación, la información médica sobre usted que analizaremos y usaremos incluirá lo siguiente: Resumir los tipos de información que se obtendrán en el repositorio.
Ejemplos: sus antecedentes médicos y análisis de sangre, información que obtengamos de su historia clínica, información contenida en sus historias clínicas previas relacionada con sus antecedentes médicos y tratamientos anteriores al estudio, información que se genere o recopile durante su participación en el repositorio, incluidos sus antecedentes médicos y de tratamiento, información que usted nos proporcione durante su participación en el repositorio, por ejemplo, durante las entrevistas o cuestionarios, resultados de análisis de sangre; información demográfica como su edad, estado civil, el tipo de trabajo que realiza y los años de educación que ha completado.

Obtendremos esta información mediante [especificar cómo se recopilará la PHI para su estudio particular. Por ejemplo: preguntándole a usted, a su médico, consultando su historia clínica en (nombre del centro médico)]. 

¿Cómo se compartirá su PHI? 
Como se trata de un repositorio de investigación, no podremos mantener su PHI completamente confidencial. Podemos compartir su información médica con personas y grupos involucrados en este estudio de investigación, o que lo supervisen, que incluyen los siguientes:
Si corresponde, agregar/editar lo siguiente:
· El patrocinador, [nombre de la compañía], que financia el repositorio. El patrocinador incluye a cualquier persona física o jurídica, grupo o compañía que trabaje para el patrocinador o con él, o que sea propiedad del patrocinador. El patrocinador recibirá informes escritos sobre su participación en la investigación. El patrocinador puede revisar su información médica para garantizar la calidad de la información usada en la investigación.
· La compañía [nombre de la compañía], que fabrica el dispositivo/fármaco del estudio.
· Los siguientes colaboradores en otras instituciones que están involucradas con el repositorio: [mencionar el nombre y la institución – estos son colaboradores en instituciones que no están afiliadas a IRB de UTSW] 
· Investigadores que soliciten el uso de sus materiales para otros estudios de investigación.
· [Para estudios con un DSMB/DSMC-incluir] el comité que revisa los datos del repositorio en forma constante para determinar si el estudio debería interrumpirse por algún motivo.
· Los miembros del equipo de investigación local.
· La Junta de Revisión Institucional, la Oficina del Programa de protección de los participantes en estudios de investigación (Human Research Protection Program, HRPP), la Oficina de Cumplimiento de University of Texas Southwestern Medical Center y otros grupos que supervisan de qué manera se llevan a cabo los estudios de investigación. 
· Las oficinas de investigación de: [seleccionar todas las opciones apropiadas, eliminar las restantes:] University of Texas Southwestern Medical Center, Parkland Health and Hospital System, Children’s Health, Texas Scottish Rite, Texas Health Resources. 
· [Si el repositorio involucra un fármaco o dispositivo regulado por la FDA, independientemente de si el artículo de prueba ya está aprobado, agregar:] la Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) y otros organismos reguladores gubernamentales estadounidenses e internacionales involucrados en la supervisión de las investigaciones sobre fármacos o dispositivos.
· Los representantes de organismos gubernamentales y agencias reguladoras nacionales y extranjeras pueden recibir permiso de acceso directo a su información médica para supervisar, llevar a cabo actividades de cumplimiento y determinar la aprobación de nuevos medicamentos, dispositivos o procedimientos. 

Si decide participar en este repositorio, estará dando permiso para que los grupos antes mencionados recopilen, usen y compartan su información médica. Si decide no dejar que estos grupos recopilen, usen y compartan su información médica como se explicó previamente, no podrá participar en el repositorio de investigación.

Es posible que se hagan fotocopias de secciones de su PHI y se envíen a una ubicación central o se transmitan por medios electrónicos, como por correo electrónico o fax. Es posible que los grupos que reciban su información médica no estén obligados a mantener su privacidad. Pueden compartir información con otros grupos o personas que no se mencionen en este documento. [Este es un elemento obligatorio. Si cree que no se aplica a su estudio, presente una solicitud de modificación de la autorización mediante el Formulario H.]

Si el repositorio implica obtener información genética, incluir lo siguiente:

La Ley de No Discriminación por Información Genética (Genetic Information Nondiscrimination Act, GINA) es una ley federal que le brindará protección de diversas maneras:
· Las compañías de seguros médicos y los planes grupales no podrán solicitar información genética de esta investigación.
· Las compañías de seguros médicos y los planes grupales no podrán utilizar su información genética cuando tomen decisiones relativas a su elegibilidad o a primas.
· Los empleadores que tengan 15 empleados o más no podrán usar su información genética cuando tomen la decisión de contratarlo, ascenderlo o despedirlo, o cuando establezcan los términos de su relación laboral.

La ley GINA no le brinda protección contra la discriminación genética por parte de compañías que venden seguros de vida, seguros por discapacidad o seguros de atención a largo plazo. La ley GINA tampoco le brinda protección contra la discriminación que se basa en una afección o enfermedad genética ya diagnosticada.

¿Cómo se protegerá su PHI? 
[Explicar las formas en las que se protegerá la privacidad, por ejemplo:] Con el fin de proteger su privacidad, el personal del repositorio usará códigos numéricos en lugar de su nombre para identificar su información médica. Se usarán iniciales y números en las fotocopias de sus registros del estudio y en otros materiales del repositorio que contengan información médica que se envíen fuera de (nombre del centro o de los centros del estudio) para su revisión o análisis. Si los resultados de este estudio se presentan en revistas médicas o en congresos, no se revelará su identidad.

¿Tiene la obligación de permitir el uso de su información médica?
Usted no tiene la obligación de permitir (autorizar) que el equipo de investigación y otros grupos vean y compartan su información médica. Si decide no permitir que los investigadores y otros grupos usen su información médica, no habrá sanciones, pero no se le permitirá participar en el repositorio. 
Después de que se inscriba en este repositorio, podrá pedirles a los investigadores que dejen de usar su información médica en cualquier momento. Sin embargo, debe decir esto por escrito y enviar su carta a [proporcionar el nombre y la dirección postal completa de la persona a quien se debe enviar una solicitud para revocar la autorización]. Si les pide a los investigadores que dejen de usar su información médica, su participación en el repositorio finalizará, y el personal del repositorio dejará de recopilar información médica nueva de usted y sobre usted para este estudio. Sin embargo, el personal del repositorio continuará usando la información médica recopilada hasta el momento en que reciba su carta con el pedido de que deje de hacerlo.

¿Puede solicitar ver la PHI que se recopila sobre usted para este repositorio? 
Las normas federales establecen que puede ver la información médica que recopilemos sobre usted y que utilicemos en este estudio. Comuníquese con el personal del repositorio si necesita revisar su PHI recopilada para este repositorio.
 Explique las limitaciones que podrían afectar el acceso de los sujetos a su PHI, por ejemplo:
Solo tendrá acceso a su PHI hasta [proporcionar la fecha o el evento]].
O, si la naturaleza del estudio hace que sea necesario o preferible suspender temporalmente el acceso, explicar esto agregando lo siguiente: 
Debido al tipo de investigación, solamente podrá acceder a su PHI cuando el estudio haya finalizado. En ese momento, usted tiene derecho a ver y copiar la información médica que recopilamos sobre usted durante el repositorio, siempre que esa información esté en poder del personal del repositorio y otros grupos involucrados. 

¿Durante cuánto tiempo se usará su PHI? 
Elegir que la autorización para utilizar la información PHI caducará al finalizar el estudio o indicar la fecha específica en la cual ya no se podrá usar dicha información. Este elemento es requerido por las regulaciones de HIPAA para estar en una autorización. 

Fin del estudio
Al firmar este formulario, usted acepta permitirnos usar y divulgar su información médica para los fines del repositorio hasta el final del estudio. Este permiso para usar su información médica personal vencerá cuando finalice la investigación y se complete toda la supervisión del estudio requerida.

O en una fecha específica
Al firmar este formulario, usted acepta permitirnos usar y divulgar su información médica para los fines del repositorio hasta (mencionar una fecha específica). Este permiso para usar su información médica personal vence en la fecha indicada anteriormente.

	Información de contacto: ¿Con quién puede comunicarse si tiene preguntas, inquietudes, comentarios o reclamos?



Si actualmente tiene preguntas, no dude en comunicarse con nosotros. Si tiene otras preguntas más adelante o si desea informar un problema o una queja que puedan estar relacionados con este repositorio, comuníquese con:

Tabla de contactos - revisar según sea necesario
	Nombre/Título
	Número de teléfono
	Pager (buscapersonas)

	
	
	




El Programa de Protección de la Investigación en Seres Humanos (Human Research Protection Program, HRPP) de University of Texas Southwestern Medical Center supervisa la investigación en personas. Los representantes del HRPP y de la Junta de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB) responderán cualquier pregunta acerca de sus derechos como sujeto de investigación y recibirán cualquier inquietud, comentario o reclamo que usted desee dar a conocer. Puede comunicarse con las oficinas del HRPP por teléfono al 214-648-3060.


	Sección de firmas para la autorización y el consentimiento de la investigación


Si acepta participar en esta investigación y está de acuerdo con el uso de su información médica protegida en esta investigación, firme esta sección. Le entregarán una copia de este formulario como constancia. Al firmar este formulario, no renuncia a ninguno de sus derechos legales.

FIRME ESTE FORMULARIO SOLO SI LOS SIGUIENTES ENUNCIADOS SON VERDADEROS:
· Ha leído (o le han leído) la información facilitada más arriba.
· Sus preguntas sobre la investigación y sobre la recopilación, el uso y la divulgación de su información médica protegida se respondieron de manera satisfactoria.
· Usted decidió libremente participar en este estudio u otorga voluntariamente su consentimiento para que otra persona participe en este estudio, porque cree que esa persona desearía participar si fuera capaz de tomar la decisión, y usted cree que es lo mejor para esa persona. 
· Comprende que una copia de este documento de consentimiento firmado, la información sobre este estudio y los resultados de cualquier prueba o procedimiento que pudieran afectar su atención médica pueden incluirse en su historia clínica. La información de su historia clínica estará disponible para los profesionales de atención médica y las personas autorizadas, incluida su compañía de seguros.
· Usted autoriza la recopilación, el uso y la divulgación de su información médica protegida (la información médica protegida de otra persona) según se describe en este formulario.

Si el consentimiento fue dado por adultos (sin un representante), incluir esta sección de firmas:
	Sección de firmas para adultos


	
	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre en letra de imprenta del participante

	
	Firma del participante


	
	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

	
	
	
	
	
	
	



Si el consentimiento es proporcionado por un representante, incluir esta sección de firmas para los estudios que inscriban a adultos incapaces de proporcionar su consentimiento, o a menores de edad:
	Sección de firma del representante 



	
	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del participante que otorga el asentimiento, en letra de imprenta 



	
	Firma del participante 
que otorga el asentimiento
(Si no puede firmar, la persona que obtiene el consentimiento debe poner sus iniciales del nombre y apellido aquí)


	
	Fecha
	
	Hora




a. m.
p. m.

	Nombre en letra de imprenta de la persona que otorga el consentimiento por el participante 
(Si corresponde)

	
	Firma de la persona que otorga el consentimiento
¨Padre/madre/¨tutor/¨representante legal 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

	
	
	
	
	
	
	


Si el consentimiento debe ser proporcionado por AMBOS PADRES (mayor que el riesgo mínimo sin una perspectiva de beneficio directo), incluir esta sección de firmas:
	Sección de firmas (firmas del padre y de la madre) 


	
	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del participante que indica el asentimiento, en letra de imprenta




	
	Firma del participante 
que otorga el consentimiento
(Si no puede firmar, la persona que obtiene el consentimiento debe poner sus iniciales del nombre y apellido aquí)


	
	Fecha
	
	Hora




a. m.
p. m.

	Nombre del padre o la madre 1 que otorga el consentimiento por el menor, en letra de imprenta 

	
	Firma del padre o la madre 1 que otorga el consentimiento

	
	Fecha
	
	Hora


	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del padre o la madre 2 que otorga el consentimiento por el menor, en letra de imprenta 


	
	Firma del padre o la madre 2 que otorga el consentimiento
(Es obligatorio a no ser que: haya fallecido, sea desconocido, sea incompetente, no esté disponible de momento o ya no tenga derechos parentales legales)
	
	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

	
	
	
	
	
	
	



Si el consentimiento se obtendrá a través de un Formulario abreviado de parte de sujetos que no son hablantes de inglés, incluir esta sección de firmas:
Sección de firma para el testigo/intérprete
	
Intérprete/testigo (se requiere la firma del intérprete de conformidad con las políticas del hospital cuando se encuentre físicamente presente). 
Doy fe de que he realizado la interpretación de la información incluida en este formulario de consentimiento y de que se le explicó al sujeto o al representante legalmente autorizado del sujeto, quienes aparentemente la comprendieron, y que el sujeto o el representante legalmente autorizado del sujeto otorgaron su consentimiento informado libremente, tal como lo indica su firma en el formulario abreviado asociado.

		

	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del intérprete en letra de imprenta

	
	Firma del intérprete

	
	Fecha
	
	Hora






	Firma del testigo (necesaria cuando el intérprete no se encuentre físicamente presente; p. ej., si se usa un intérprete telefónico):
Al firmar a continuación:
Doy fe de que la información incluida en el formulario de consentimiento se le explicó con precisión al sujeto o al representante legalmente autorizado del sujeto, quienes aparentemente la comprendieron, y que el sujeto o el representante legalmente autorizado del sujeto otorgaron su consentimiento informado libremente, tal como lo indica su firma en el formulario abreviado asociado.


		

	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del testigo en letra de imprenta
	
	Firma del testigo

	
	Fecha
	
	Hora








MANTENER ESTA SECCIÓN
	Sección de firma para personas no videntes o analfabetas En el momento del consentimiento, se debe completar también esta sección si se obtiene el consentimiento de una persona que no puede leer o escribir, pero se puede comunicar de otro modo o comprende el español (p. ej., persona no vidente, físicamente incapaz de escribir, etc.)

Declaración del testigo:
Al firmar a continuación, confirmo que estuve presente durante todo el proceso de consentimiento. El método utilizado para la comunicación con el paciente (p. ej., oral, escrito, etc.) fue el siguiente: 	. 

El medio específico (p. ej., oral, escrito, etc.) mediante el cual el sujeto comunicó su acuerdo para participar 
fue el siguiente: 	. 


	

	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del testigo en letra de imprenta

	
	Firma del testigo

	
	Fecha
	
	Hora



 































Resumen [estudio de repositorio]

El propósito de este estudio es comparar el tracto gastrointestinal (GI) en niños con enfermedad inflamatoria intestinal (IBD) y niños sanos. La información que obtenemos al hacer este estudio puede ayudarnos a desarrollar algunos tratamientos dirigidos para complicaciones gastrointestinales en niños con IBD.

Los participantes en este estudio se someterán a procedimientos programados desde el punto de vista clínico. Con estos procedimientos, se obtendrán muestras adicionales de sangre y tejidos en este estudio. A los padres de los niños que participen también se le pedirá que completen un cuestionario. El personal del estudio recopilará información de las historias clínicas de su hijo después de cada visita clínica programada. Los tejidos y datos de su hijo se conservarán de modo indefinido y podrán usarse o compartirse con otros investigadores en una modalidad sin identificación para futuros ensayos clínicos.

Existe un leve riesgo de pérdida de la confidencialidad. Los investigadores codificarán todos los tejidos y los datos, y no compartirán identificadores con ninguna persona que no forme parte de este estudio. 

Si le interesa obtener más información sobre este estudio, continúe leyendo.
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