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







Consentimiento y autorización para participar en un estudio 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
Insertar Sitios locales que dependan de UTSW IRB

	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.

Al final de este documento de incluyen modelos de resúmenes concisos. 

	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 usted está otorgando el consentimiento por otra persona, por ejemplo, su hijo o hija, un familiar cercano o una persona de quien usted es el tutor legal o para la cual está designado como representante responsable para tomar decisiones con un poder notarial médico, tenga presente que, en las secciones siguientes, el término “usted” hace referencia a la persona para la cual usted da su consentimiento. 

Y, para todos los estudios incluir:
Es posible que usted reúna los requisitos para participar en un estudio de investigación. Este es un estudio de múltiples centros, lo que significa que se llevará a cabo en varios lugares. Debido a que este es un estudio multicéntrico, el formulario de consentimiento informado incluirá dos partes. Este formulario es la Parte 1 e incluye información pertinente para todos los centros de estudio, como el propósito del estudio y los procedimientos de investigación que se llevarán a cabo.

La Parte 2 del formulario de consentimiento incluirá información específica del centro del estudio donde se le pide que se inscriba. Esto podría incluir cualquier procedimiento de investigación específico para un centro de estudio o información de contacto local para el equipo del estudio.
Tómese su tiempo para analizar esta información detenidamente. Deberá hablar con el equipo de investigación sobre el estudio y hacerle cualquier pregunta que tenga. Es posible que también desee hablar con otras personas (por ejemplo, sus amigos, familiares o un médico) acerca de su participación en este estudio. 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.

Informe al equipo de investigación o al personal del estudio si está participando en otro estudio de investigación.

Participación voluntaria: no tiene obligación de participar si no desea hacerlo. Además, puede retirarse del estudio en cualquier momento. Si decide interrumpir su participación en este estudio de investigación, no se verá afectada su relación con el personal o los médicos de su institución local. 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, residente, docente o miembro del personal de la institución local, su situación no se verá afectada de ningún modo.

	Información general: “¿Quién lleva a cabo esta investigación?”



Investigador principal
El investigador principal (Principal Investigator, PI) es el investigador a cargo de este estudio. Como participante en la investigación, el PI es responsable de proteger sus derechos, seguridad y bienestar. El PI de este estudio es indicar el nombre y el/los título(s) del PI, departamento de indicar el nombre del departamento en indicar filiación institucional.

Financiamiento 
Si es financiado por una entidad externa, agregar:

Si el estudio 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 estudio.

Financiamiento con fines de lucro
Insertar el nombre de la empresa que proporciona el financiamiento, una compañía con fines de lucro, financia este estudio. La compañía diseñó el estudio, preparó el plan del estudio y le proporciona dinero a [insertar el nombre de la(s) institución(es) que recibe el apoyo, por ej., UTSW] para que los investigadores puedan llevar a cabo el estudio.
Nota: Si el estudio no fue diseñado por la empresa que proporciona el financiamiento (p. ej. el investigador principal diseñó el estudio), revisar la oración anterior para declarar quién diseñó el estudio y elaboró el plan del estudio.

Financiado por un organismo federal o sin fines de lucro
Insertar el nombre de la organización sin fines de lucro o el organismo de financiamiento, elija una: una organización sin fines de lucro o un organismo federal que promueve la investigación científica, financia este estudio. Esta organización le proporciona dinero a [inserte el nombre de la(s) institución(es) que reciben el apoyo, por ej., UTSW] para que los investigadores puedan llevar a cabo el estudio.

	Propósito: “¿Por qué se realiza este estudio?”


Explicar brevemente (un párrafo) en términos sencillos el motivo de la realización de este estudio. No describir aquí los detalles de los procedimientos del protocolo – eso se incluirá en la sección Procedimientos del estudio. 
Proporcionar suficientes antecedentes sobre el tema y la explicación de los términos médicos o técnicos para que la información sea comprensible para una persona no especializada. Se sugiere usar términos sencillos seguidos por términos médicos entre paréntesis, p. ej.: “…endurecimiento de las arterias (ateroesclerosis)”.

Se le solicita que participe en este estudio de investigación de indicar qué se está estudiando, p. ej. un estudio de investigación sobre el cáncer de colon. El cáncer de colon se trata actualmente mediante (explicar el tratamiento estándar actual)]. El tratamiento disponible en la actualidad es sumamente tóxico o no es totalmente eficaz, etc. [Explicar por qué se necesita realizar este estudio].

Los investigadores esperan obtener información sobre indique lo que el estudio pretende descubrir o establecer

Uso en investigación del fármaco o dispositivo Si el uso de un fármaco o dispositivo está en investigación, inserte lo siguiente; si no corresponde, elimine esta parte
Este estudio implica el uso de un [seleccione uno] fármaco(s)/dispositivo(s) en investigación llamado insertar nombre. “En investigación” significa que el/los [seleccione uno] fármaco(s)/dispositivo(s) todavía no ha(n) sido aprobado(s) por la Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de Estados Unidos para [seleccione la opción apropiada] el tratamiento/la prevención/el diagnóstico de insertar el nombre de la afección. 

Si los fármacos del estudio están en Fase I, II o III seleccionar una

Y si están en Fase I 
Este es [elegir una opción] el primer estudio/uno de los primeros estudios que involucra seres humanos para examinar la seguridad de este/estos fármaco(s). Deseamos averiguar qué efectos, buenos o malos, tiene en las personas que los toman/usan y [y si corresponde, incluir] en la afección/enfermedad. Las personas que participan en este estudio serán las primeras en recibir el o los fármacos. Como consecuencia, la información sobre la seguridad y la eficacia está incompleta y todavía no se conocen todos los efectos secundarios. 

O BIEN Para los estudios en Fase II
Este estudio ayudará a averiguar qué efectos, buenos o malos, tiene/tienen este/estos fármaco(s) en las personas que los toman/usan [y si corresponde, incluir] y sus efectos en la afección/enfermedad. La seguridad de este/estos fármaco(s) en los seres humanos se ha analizado en estudios de investigación anteriores; sin embargo, es posible que algunos efectos secundarios todavía no se conozcan. 

O BIEN para los estudios en Fase III
Este estudio comparará los efectos, buenos o malos que este/estos fármaco(s) tiene/tienen en las personas que los toman o usan [y si corresponde, incluir] y en la enfermedad/afección, con los otros fármacos/intervenciones usados con frecuencia. La seguridad de este/estos fármaco(s) en los seres humanos se ha analizado en estudios de investigación anteriores; sin embargo, es posible que algunos efectos secundarios todavía no se conozcan. 

O BIEN para estudios de dispositivos
Este estudio ayudará a averiguar qué efectos, buenos o malos, este/estos dispositivo(s) tiene/tienen. [Elija la afirmación que corresponda] Las personas que participan en este estudio serán las primeras personas en las cuales se usará(n) el/los dispositivo(s). Como consecuencia, la información sobre la seguridad y la eficacia está incompleta y todavía no se conocen todos los efectos secundarios. O La seguridad de este/estos dispositivo(s) en los seres humanos se ha analizado en estudios de investigación anteriores; sin embargo, es posible que algunos efectos secundarios todavía no se conozcan. 

O BIEN Si se están estudiando regímenes de tratamiento en investigación (p. ej. tratamiento con radiación, ablación por radiofrecuencia), puede comunicarse con HRPPO para obtener asesoramiento con el texto.

Y Para el registro en clinicaltrials.gov (Comuníquese con ctgov@utsouthwestern.edu para obtener orientación y asistencia): [elimine cualquier referencia a clinicaltrials.gov si el estudio NO corresponde a un “ensayo clínico pertinente” y usted NO planea registrarlo por otras razones]

Para “ensayos clínicos pertinentes”:

En http://www.ClinicalTrials.gov, podrá encontrar una descripción de este estudio clínico según lo exige la legislación de los EE. UU. Este sitio web no incluirá información que permita su identificación. A lo sumo, el sitio web incluirá un resumen de los resultados. Puede realizar búsquedas en este sitio web en cualquier momento. 

	Información sobre los participantes del estudio: “¿Quién participa en esta investigación?”



Se le solicita que participe en este estudio 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.

¿Cuántas personas se espera que participen en este estudio? 
En este estudio se inscribirán aproximadamente [inserte el número total de participantes inscriptos (no los que completan)] del estudio en todos los sitios del estudio. 


	Información acerca de los procedimientos del estudio: “¿Qué sucederá si decide participar en la investigación?”



Mientras participe en este estudio, se le solicitará que asista a aproximadamente indicar el número total de visitas visitas con los investigadores o el personal del estudio. Si es necesario pernoctar para alguna visita o el estudio se va a realizar durante la hospitalización, revisar esta sección de manera acorde. 
Puede ser necesario que regrese al hospital/a la clínica cada [insertar el número de días/meses/años] Indicar si las visitas del estudio se llevarán a cabo junto con las visitas que el sujeto realizará como parte de su atención de rutina. Para los estudios con seguimiento de por vida, incluir una descripción de la duración de la participación.

Si se utilizan procedimientos de selección Selección: después de que firme este consentimiento para participar, se podrán realizar exámenes, pruebas o procedimientos, como se describe a continuación, para averiguar si puede continuar en el estudio; esto se denomina selección. Es posible que utilicemos los resultados de exámenes, pruebas o procedimientos que haya completado antes de inscribirse en este estudio. Le informaremos qué resultados obtendremos y qué procedimientos no será necesario repetir. Muchos de los procedimientos descritos a continuación forman parte del “tratamiento habitual” y se llevarán a cabo incluso si decide no participar en este estudio de investigación. Le informarán cuáles son “exclusivamente para la investigación”.

Procedimientos de selección Insertar una descripción de los exámenes, las pruebas o los procedimientos de selección

Aunque muchos de los procedimientos de selección utilizados para determinar la elegibilidad del estudio pueden ser procedimientos de rutina, las personas deben firmar un formulario de consentimientos antes de someterse a cualquier procedimiento de selección que no se haya hecho todavía como parte del tratamiento estándar.

Ejemplos
· Examen físico: mediremos su altura y peso, escucharemos su corazón, tomaremos su pulso y presión arterial, etc. 
· O BIEN, si el examen físico se considera atención estándar: se usarán los resultados del examen físico realizado como parte de su atención estándar.
· Extracción de sangre: se extraerá sangre de una vena (o arteria) del brazo para, (por ejemplo, medir el recuento sanguíneo completo, contar el número de glóbulos rojos y glóbulos blancos para verificar la función del hígado, medir la cantidad de azúcar/colesterol en sangre, determinar su salud general). ** Tenga en cuenta que el volumen de sangre extraído es opcional a menos que exceda los niveles enumerados en la sección de procedimientos a continuación
· O BIEN si la extracción de sangre es atención estándar: se usarán los resultados de los análisis de sangre realizados como parte de su atención estándar.
· Para la prueba para la detección del embarazo, indicar: Si está en condiciones de quedar embarazada, también se le hará una prueba de embarazo antes de que reciba el tratamiento del estudio. 
· Si se inscribirán menores en el estudio, inserte lo siguiente: si su padre/madre o tutor legal lo solicitan, les informaremos el resultado de la prueba para la detección del embarazo o que usted utiliza métodos anticonceptivos.


Esta visita durará aproximadamente Indicar el número de minutos/horas O BIEN los procedimientos de la investigación agregarán aproximadamente Indicar el número de minutos/horas a la duración de una visita de atención de rutina.

Y

Se revisarán los resultados de los exámenes, los análisis o los procedimientos de selección para determinar si puede continuar con el estudio. Si no puede continuar con el estudio, el investigador analizará los motivos con usted. 

Si el número de visitas/duración del estudio, etc., es más complicado de lo que se ha podido resumir en la primera página, explicarlo detalladamente aquí. Es probable que se requiera una explicación adicional si existen circunstancias que afectarán el número de visitas. Por ejemplo, se le asignará una segunda visita de selección al sujeto si los resultados de las pruebas de la primera visita son diferentes y el sujeto ahora podría estar en condiciones de seguir.

Si el estudio incluye más de un grupo, incluir la siguiente sección. Seleccionar sin aleatorización o con aleatorización

Asignación a los grupos del estudio:
Sin aleatorización, describir cada grupo y cómo se asignan las personas. Los siguientes son solo ejemplos:

Grupos que difieren por fecha
Cuando se determine que usted es apto para el estudio O BIEN que se le permitirá continuar en el estudio, se lo asignará para tomar una dosis determinada del fármaco del estudio. La dosis que reciba dependerá de cuándo se inscriba en el estudio. Los sujetos inscritos primero en el estudio recibirán una dosis baja del fármaco del estudio. Los sujetos inscritos más tarde en el estudio recibirán dosis más altas del fármaco del estudio.

Grupos que difieren por los criterios
Cuando se determine que usted es apto para el estudio O BIEN que se le permitirá continuar en el estudio, se lo asignará para tomar una dosis determinada del fármaco del estudio. La dosis que reciba dependerá de los resultados de XXX. Los sujetos con niveles más bajos de XXX recibirán una dosis baja del medicamento de estudio. Los sujetos con niveles más altos de XXX recibirán una dosis más baja del medicamento de estudio.

O BIEN, con aleatorización
Cuando se determine que usted es elegible para el estudio [O BIEN que se le permitirá continuar en el estudio, se lo asignará al azar (como cuando se lanza una moneda al aire [2 grupos] O BIEN mediante un sorteo [3 o más grupos]) a uno de los Indicar número grupos del estudio. [Describir cada uno de los grupos del estudio. Puede usar viñetas.]

Y si se usa PLACEBO
Tendrá una probabilidad de uno en Indicar número de estar en el grupo de placebo. El placebo es una sustancia inactiva e inocua que es parecida a los otros fármacos del estudio.

Y si se usa ENMASCARAMIENTO seleccionar simple ciego o doble ciego
[enmascaramiento simple ciego] Usted no sabrá si está recibiendo el fármaco del estudio o un placebo. Los investigadores sabrán en qué grupo está.
[enmascaramiento doble ciego] Ni usted ni los investigadores sabrán si usted está recibiendo el fármaco del estudio o el placebo. En caso de emergencia, existen formas de que el investigador averigüe qué es lo que está recibiendo.

Procedimientos del estudio: Como participante, le realizarán los siguientes procedimientos:

Orientaciones importantes para describir los procedimientos del estudio: 
· Comentar los procedimientos / visitas por orden cronológico.
· Identificar qué procedimientos son estándar y se hubieran hecho aunque la persona no hubiera estado en el estudio (en el mismo momento y con la misma frecuencia) y aquellos que se realizan exclusivamente porque está participando en el estudio (exclusivamente para fines de investigación)
· Usar viñetas o párrafos. 
· Describir en lenguaje sencillo todos los procedimientos y sus propósitos. 
· Describir que sentirá y experimentará el sujeto
· Distinguir entre procedimientos/dispositivos aprobados y experimentales. [Los procedimientos/dispositivos experimentales son aquellos que no están aprobados por la FDA o que la FDA ha aprobado pero no se usan de acuerdo al etiquetado aprobado por la FDA.] 
· Describir los períodos de reposo u otros desvíos del régimen habitual de las personas.
· Cuantificar los procedimientos – por ejemplo 
· Cantidad de cada procedimiento por visita y total para el estudio
· Cantidad de elementos en una encuesta o cuestionario y tiempo promedio para completar cada uno. 
· Volumen de muestras de sangre opcionales excepto que:
· (a) El volumen obtenido supere los 550 ml en un período de 8 semanas en personas adultas saludables no embarazadas, o
· (b) El volumen obtenido de otras personas adultas (no saludables o embarazadas) y niños, la cantidad extraída sea superior o inferior a 50 ml o 3 ml por kg en un período de 8 semanas
· Indicar si las personas serán tratadas en una clínica ambulatoria o admitidas como pacientes hospitalizados para los procedimientos del estudio.
· Describir la duración de cada visita (no es necesario indicar el tiempo requerido para completar cada procedimiento de la investigación, pero es importante que se informe a los sujetos el tiempo requerido para cada visita del estudio) O, el tiempo que agregarán los procedimientos del estudio a la visita de atención habitual.
· Abordar los riesgos en la sección de riesgos. Si considera que debe incluir los riesgos con el procedimiento del estudio, 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 (magnetic resonance imaging, MRI) de [insertar 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. 

Indicar “¿Podría terminar antes su participación?” únicamente si la participación del sujeto puede ser finalizada por el investigador/patrocinador. Describir las circunstancias previstas cuando el estudio puede ser finalizado por el patrocinador o investigador principal.
¿Podría finalizar su participación de manera anticipada? Hay varios motivos por los cuales el equipo de investigación podría tener que dar por finalizada su participación en el estudio (retiro anticipado). Algunos de los motivos son los siguientes:
· El investigador considera que permanecer en el estudio no es lo mejor para usted.
· Usted deja de reunir los requisitos para participar.
· Su afección cambia y necesita un tratamiento que no se permite mientras participa en el estudio.
· Usted no sigue las instrucciones del equipo de investigación.
· Se suspende el estudio.

Si corresponde, agregue: 
El equipo de investigación analizará sus opciones de atención médica cuando finalice su participación en este estudio.

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 al uso de datos o muestras que puedan dar lugar a beneficios comerciales, si corresponde
Las muestras de tejido podrían ayudar a los investigadores a desarrollar nuevos productos. Esta investigación podría ser realizada por compañías con fines de lucro. No está previsto compartir con usted ningún ingreso generado a partir de los productos que se desarrollen mediante el uso de sus datos o muestras de tejido.

Incluir esta sección referida a la devolución de resultados de la investigación clínicamente relevantes, si corresponde 
Nota: también debe completar la Tabla 3 o el Formulario C para proporcionar un plan
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 esperables del estudio y compararse con los riesgos de las alternativas terapéuticas habituales comunes (si están disponibles) y con la opción de no recibir tratamiento. Específicamente, el formulario de consentimiento debe describir riesgos que sean:
Muy probables, independientemente de la gravedad, y 
Menos probables pero graves, o poco frecuentes pero relativamente graves, en comparación con la gravedad de la enfermedad o los riesgos de las opciones alternativas. 

Los riesgos vinculados al tratamiento médico estándar que hubieran existido independientemente de la participación en el ensayo clínico (p. ej. la colocación de un catéter venoso central) no se deben incluir en el documento del consentimiento. Sin embargo, cuando las personas van a ser aleatorizadas y uno de los grupos de tratamiento constituye el tratamiento médico estándar, incluso se deben describir en su totalidad los riesgos asociados al tratamiento estándar para permitir a los sujetos determinar si aceptarían ser asignados a los distintos grupos del estudio.

Riesgos de la investigación
Para los estudios que comparan el tratamiento experimental con el tratamiento estándar, explicar de qué manera la asignación del grupo puede representar un riesgo en relación con la eficacia. Por ejemplo:
Los investigadores diseñaron este estudio para conocer la eficacia de los nuevos tratamientos en comparación con los tratamientos frecuentemente aceptados. Existe el riesgo de que la efectividad o la seguridad del tratamiento para el grupo [mencionar el nombre del grupo experimental] pueda no ser tan buena como los tratamientos más frecuentemente aceptados. Es posible que reciba un tratamiento o un fármaco que no ayude a tratar su enfermedad o que empeore su afección o enfermedad.

Use el siguiente formato para enumerar los riesgos y los efectos secundarios relacionados con cada régimen, componente o procedimiento de la investigación. 

Riesgos de los procedimientos específicos de la investigación (fármacos, intervenciones o procedimientos)
Revise esta sección según sea necesario para reflejar los riesgos previstos para su estudio
Existen riesgos por participar en este estudio de investigación. Un riesgo es que tenga efectos secundarios mientras participa en el estudio. 

[Describir la duración prevista de los efectos secundarios. Modificar el siguiente texto para que se ajuste al estudio.] Los efectos secundarios de este estudio por lo general desaparecerán poco después de que deje de usar el/los [fármaco(s) o intervención]. En algunos casos, los efectos secundarios pueden ser duraderos o no desaparecer nunca.

Se observará detenidamente a todas las personas que participen en el estudio para controlar los efectos secundarios. Sin embargo, los médicos del estudio no conocen todos los efectos secundarios que pueden ocurrir. Asegúrese de comunicar de inmediato al médico del estudio cualquier efecto secundario que sufra mientras participa en el estudio.

En la siguiente sección, se describirán los riesgos asociados con su participación en este estudio de investigación. Deberá hablar con el médico del estudio sobre cualquier efecto secundario u otros problemas que tenga durante su participación en el estudio. 

Para los estudios con riesgo mínimo, elimine el siguiente párrafo y la frase “algunos pueden ser graves” de las categorías de riesgo que se mencionan a continuación. 
Los efectos secundarios pueden variar de leves a graves. Los efectos secundarios graves son aquellos que pueden requerir hospitalización, ponen en riesgo la vida o son mortales (podrían causar la muerte). La frecuencia con la que las personas tienen un efecto secundario determinado puede variar entre muchas veces (probable), algunas veces (menos probable) o solo una o dos veces (poco probable). 

Los riesgos y efectos secundarios relacionados con [indicar el nombre del régimen, procedimientos, fármaco, intervención o dispositivo] incluyen aquellos que son:
(Eliminar las categorías que no correspondan.) 

Probables, algunos pueden ser graves
De cada 100 personas, aproximadamente (indicarel rango p. ej., 21 – 100) pueden tener:
· 

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

Infrecuentes y graves (los efectos secundarios que ocurren en menos del 2 al 3 % de los pacientes no se tienen que mencionar en la lista excepto que sean graves).
De cada 100 personas, aproximadamente (indicar el rango p. ej., 1 o menos) pueden tener:
· 


Para obtener más información sobre los riesgos y efectos secundarios, consulte a un miembro del equipo de investigación o al personal del estudio.

E incluir si se dispone de información limitada sobre la seguridad del procedimiento/fármaco/dispositivo (p. ej. Fase I, primer uso en humanos)
Puede haber efectos secundarios imprevisibles que podrían poner en peligro la vida o ser fatales (podrían ocasionar la muerte). 

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. 

Riesgos informativos genéticos Para estudios que utilizan información/pruebas genéticas, incluir esta sección 
Este estudio de investigación incluye 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, es posible usar las pruebas genéticas de los tejidos para indicar el 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. 

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 registro médico, 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.

¿Existen riesgos asociados al retiro del estudio? 

[Indicar aquí si los sujetos podrían correr algún riesgo si interrumpen su participación en el estudio antes de tiempo] Elegir una de las dos afirmaciones que se mencionan a continuación, ya sea los problemas de seguridad relacionados con la interrupción antes de tiempo o no surgen problemas de seguridad por retirarse del estudio. 

Si retirarse del estudio plantea problemas de seguridad/riesgo: 
Si decide retirarse de este estudio de manera anticipada, analice su decisión con el investigador principal. Tendrá que someterse a los siguientes procedimientos para retirarse de manera segura [explicar qué procedimientos se realizarán para retirarse anticipadamente del estudio]
Si no sigue estos procedimientos de retiro, podrá experimentar [indicar los riesgos para la salud si no se siguen los procedimientos para retirarse del estudio. Comentar el problema de continuar con el estudio, si corresponde]. 

O BIEN si retirarse no plantea problemas de seguridad/riesgo: 
Si decide retirarse de este estudio de manera anticipada, analice su decisión con el investigador principal. El investigador podrá solicitarle que complete los procedimientos de retiro del estudio en una visita final del estudio. Esta visita incluye [explicar qué procedimientos se realizarán para retirarse anticipadamente del estudio]. No existe ningún riesgo para usted si no completa los procedimientos de retiro finales, y puede decidir no participar en ellos.

Riesgos para la reproducción: Si existen riesgos reproductivos, elegir el párrafo apropiado para describir el riesgo:
	
Si los riesgos reproductivos sólo preocupan a las mujeres o a sus fetos, agregar lo siguiente:
Preocupaciones para personas sexualmente activas que son capaces de engendrar: No debe quedar embarazada mientras participe en este tratamiento en investigación, porque no sabemos cómo podrían afectar los fármacos/procedimientos del tratamiento a un feto si una mujer queda embarazada durante el tratamiento. Es importante que hable con el médico del estudio sobre cómo evitar el embarazo durante este estudio. Si considera que podría haber quedado embarazada mientras participa en este estudio, debe informar a uno de los médicos del estudio de inmediato para que sea posible analizar el control del embarazo y la posibilidad de interrumpir el estudio. Si usted está en condiciones de quedar embarazada, se realizará una prueba para detección de embarazo: [indicar el método apropiado de prueba de embarazo: el uso de una muestra de sangre ya extraída para fines de atención estándar/investigación, que incluye (mencionar los mililitros extraídos), la toma de una nueva muestra de sangre (mencionar los mililitros extraídos), o se le pedirá que proporcione una muestra de orina]. Si participa en este estudio y es sexualmente activa, usted y toda persona con la que tenga relaciones sexuales deben usar un método anticonceptivo médicamente aceptable durante el estudio. Los métodos anticonceptivos médicamente aceptables incluyen los siguientes:
· Esterilización quirúrgica (como una histerectomía o “ligadura de trompas”).
· Anticonceptivos hormonales aprobados (como píldoras, parches o anillos anticonceptivos; Depo-Provera, Depo-Lupron, Implanon).
· Métodos de barrera (como preservativo o diafragma) usados con un espermicida (una sustancia que destruye los espermatozoides).
· Dispositivo intrauterino (DIU).

O BIEN, si los riesgos reproductivos afectan tanto a los sujetos femeninos como a los masculinos o a sus parejas, que podrían quedar embarazadas, utilizar el siguiente texto:
Riesgos para el esperma, el embrión, el feto o el lactante
La participación en esta investigación podría dañar los espermatozoides, lo cual podría provocar daños a un bebé concebido mientras usted participa en este estudio. Si participa en este estudio y es sexualmente activo, debe aceptar usar un método anticonceptivo médicamente aceptado. Entre los métodos anticonceptivos médicamente aceptables, se encuentran los siguientes:
· Esterilización quirúrgica (vasectomía).
· Uso de condón con espermicida (una sustancia que destruye los espermatozoides).

Si forma parte de este estudio mientras está embarazada o amamantando un bebé, es posible que pueda exponer a riesgos al bebé en gestación o lactante. Por ese motivo, las mujeres embarazadas o que están amamantando no pueden participar en el estudio. Si usted puede quedar embarazada, se realizará una prueba para detección de embarazo: [indicar el método apropiado de prueba de embarazo: el uso de una muestra de sangre ya extraída para fines de atención estándar/investigación, que incluye (mencionar los mililitros extraídos), la toma de una nueva muestra de sangre (mencionar los mililitros extraídos), o se le pedirá que proporcione una muestra de orina]. Si participa en este estudio y es sexualmente activa, usted y toda persona con la que tenga relaciones sexuales deben usar un método anticonceptivo médicamente aceptable durante el estudio. Los métodos anticonceptivos médicamente aceptables incluyen los siguientes:
· Esterilización quirúrgica (como una histerectomía o “ligadura de trompas”).
· Anticonceptivos hormonales aprobados (como píldoras, parches o anillos anticonceptivos; Depo-Provera, Depo-Lupron, Implanon).
· Métodos de barrera (como preservativo o diafragma) usados con un espermicida (una sustancia que destruye los espermatozoides).
· Dispositivo intrauterino (DIU).
Si queda embarazada durante este estudio, debe informar a los investigadores de inmediato. 

Y si las mujeres embazadas están excluidas, agregar lo siguiente:
Si usted es una mujer que está embarazada o podría estar embarazada, no puede participar en este estudio porque no sabemos cómo podrían afectar los [fármacos/procedimientos] a un feto en desarrollo. Haremos una prueba de embarazo antes de que comience el tratamiento para asegurarnos de que no esté embarazada. 

E incluir la siguiente declaración con respecto al seguimiento del desenlace del embarazo que realizará el estudio a las participantes que queden embarazadas
Si queda embarazada durante su participación en este estudio de investigación, es posible que los investigadores deseen recopilar información de seguimiento sobre el embarazo. 

Y si el seguimiento del embarazo se refiere a la pareja agregar lo siguiente:
Si su pareja queda embarazada durante su participación en este estudio de investigación, nos gustaría pedirle permiso para recopilar información de seguimiento relativa al embarazo. Se le pedirá a su pareja que firme un formulario de consentimiento separado.

Si existen riesgos para las mujeres que están amamantando, agregar lo siguiente:
Riesgos para lactantes: las mujeres que están amamantando no pueden participar en este estudio, ya que aún no se conocen los posibles efectos de los fármacos/procedimientos en la leche materna.

Si estudio incluirá exposición a la radiación, incluir lo siguiente:
Exposición del útero a la radiación: la exposición del útero a la radiación puede dañar a un embrión o feto. Además, si se usan materiales radioactivos para determinados tipos de exploraciones, podría ocasionar daños a un embrión, feto o lactante.

Las pruebas para la detección del embarazo realizadas durante las etapas iniciales del embarazo podrían no siempre ser certeras. Por lo tanto, la exposición a la radiación que incluye al útero se limitará a los primeros diez días posteriores a que la persona que puede quedar embarazada (de 10 a 50 años) haya comenzado su último período menstrual. Esta es la política vigente de las clínicas y los hospitales de UT Southwestern. Esta política se aplica a menos que haya una razón médica importante que requiera el uso de radiación fuera de este marco temporal.

Si se inscribirán menores para el estudio y se presenta un resultado positivo del análisis de embarazo, incluir lo siguiente:
Si su padre/madre o tutor lo solicitan, les [informaremos o no les informaremos] los resultados de su prueba para la detección de embarazo o que usted está usando métodos anticonceptivos.

¿Existen riesgos si usted también participa en otros estudios de investigación?
Participar en más de un estudio de investigación al mismo tiempo, [o incluso en distintos momentos], puede aumentar el riesgo para usted. También puede afectar los resultados de los estudios. No debe participar en más de un estudio sin la aprobación del equipo de investigación. 

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


Elegir una
El posible beneficio de su participación en este estudio 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 se garantiza ni se promete que vaya a recibir algún beneficio de este estudio. 
O BIEN
Es posible que no obtenga ningún beneficio personal por participar en este estudio.

E incluir
Esperamos que la información obtenida a partir de este estudio beneficie a otras personas que tengan afecciones similares en el futuro.

Incluir la sección “Procedimientos/tratamientos alternativos” únicamente si la investigación implica procedimientos terapéuticos utilizados para diagnosticar, tratar o prevenir un estado relacionado con la salud.
	Procedimientos o tratamientos alternativos: “¿Qué otras opciones existen si no participa en este estudio?”


Considerar lo siguiente: 1) obtener tratamiento o atención sin estar en el estudio, 2) participar en otro estudio y 3) no obtener tratamiento
Hay otras opciones a su disposición. Las otras opciones que tiene pueden incluir lo siguiente:
[incluir opciones]


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



La información que obtengamos sobre usted en este estudio 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. Es posible que la Junta de Revisión Institucional y otros grupos que tienen la responsabilidad de supervisar la investigación quieran ver los registros del estudio que lo identifican como sujeto en este estudio. 

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 le proporcionen este aviso cuando recopilen y utilicen datos del estudio sobre personas que se encuentran en un estado que pertenece a la Unión Europea o en el 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 del estudio directamente de usted o de [mencionar las fuentes de los datos, incluidos repositorios, colaboradores, fuentes disponibles para el 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 del estudio para esta investigación: 
[Eliminar las categorías de información que no recopilará o creará] 
· Información de contacto 
· Información de salud 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 sexual o creencias
· 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: Acepto][image: No acepto] 
Acepto _________	 No acepto_______ 
 
 
Esta investigación mantendrá sus datos del 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 aprobado 
· 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 RGPD 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 del estudio 
· Oponerse al uso de los datos del 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 los datos del estudio anonimizados 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:
Comenzar con el siguiente texto si corresponde (por ejemplo, pruebas o procedimientos ordenados en el sistema EPIC o que deriven de este):
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 le impide a usted ni a un miembro de su familia divulgar información en forma voluntaria sobre su participación en este estudio de investigación. Además, el equipo de investigación no puede usar el certificado para ocultar información sobre su participación en este estudio de investigación si usted ha proporcionado un consentimiento por escrito a cualquier persona que permita al equipo de investigación 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.

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 y/o mis muestras de tejido?
Con los permisos adecuados, sus muestras y su información recopilada también podrían compartirse con otros investigadores aquí, en todo el mundo y con otras compañías.

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. 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 y/o sus muestras biológicas obtenidas durante este estudio no se usarán ni se distribuirán para estudios de investigación futuros incluso si se elimina la identificación de la información y no se puede volver a vincular con usted.

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



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.


Resumen conciso [estudio de medicamento]

Este es un estudio de investigación para averiguar si un medicamento llamado ABC-123 es seguro, y para determinar la dosis más segura y eficaz del medicamento.

Dependiendo de cuándo se inscriba en este estudio, recibirá dosis mayores de ABC-123 hasta que se alcance la dosis más segura y mejor tolerada. ABC-123 se administra mediante infusión intravenosa en la clínica en el SITIO. Se le practicarán pruebas, exámenes y procedimientos que forman parte de la atención estándar, y también para los fines del estudio. Cada visita a la clínica durará entre 4 y 5 horas. Las infusiones del medicamento del estudio se administrarán durante la semana 1 de cada ciclo de 3 semanas. Después de dos ciclos, se lo evaluará y es posible que pueda continuar recibiendo ABC-123 si no ha tenido reacciones adversas al fármaco del estudio o progresión de la enfermedad.

En este documento se describen los riesgos que existen relacionados con este fármaco del estudio. Algunos riesgos incluyen los siguientes: náuseas, diarrea, recuento bajo de glóbulos blancos y rojos, cansancio y debilidad, fiebre, dolor muscular y riesgos de la radiación de las tomografías computadas (TC).

Si está interesado en obtener más información sobre este estudio, continúe leyendo a continuación.

Breve resumen [Estudio de intervención]

El propósito de este estudio de investigación es determinar la efectividad de la fisioterapia en el tratamiento de pacientes con ABC. Los participantes se someterán a un proceso de selección de 2 días que incluye una extracción de sangre, un examen físico, y la cumplimentación de encuestas sobre su calidad de vida. Una vez finalizada la selección, los participantes completarán un programa de fisioterapia que requerirá visitas al gimnasio de CENTRO tres veces por semana durante 16 semanas, para un total de 48 visitas. Cada visita durará alrededor de 2 horas. También se les pedirá a los participantes que completen un diario de dolor y se les extraerá sangre cada cuatro semanas durante todo el estudio. Las llamadas telefónicas de seguimiento de parte del equipo del estudio se realizarán a las 4 y a las 8 semanas después de completar el programa de fisioterapia. La duración total del estudio es de aproximadamente 6 meses y medio.

Los mayores riesgos de este estudio incluyen la posibilidad de una lesión durante el programa de fisioterapia y la pérdida de la confidencialidad.

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




	Título del estudio: debe coincidir EXACTAMENTE con el título que figura en el protocolo
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Breve resumen [Estudio de recolección de datos y tejidos]

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.

A los participantes en este estudio se les extraerá una muestra de sangre y se les removerá una pequeña porción de tejido del intestino durante un procedimiento clínicamente programado. La comparación del tejido de niños con IBD y de niños sanos se llevará a cabo en el laboratorio después de la recolección del tejido. A los padres de los niños que participen también se le pedirá que completen un cuestionario. La participación de su hijo se completa una vez que se han examinado el registro médico y el cuestionario, y se han recolectado las muestras de sangre y de tejido.

Existe riesgo de sangrado cuando se extirpa el tejido del intestino. Los riesgos relacionados con la extracción de la muestra de sangre son molestias y/o moretones; también existe la posibilidad de que se produzcan infección, sangrado excesivo, formación de coágulos o desmayos.

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


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 los registros médicos 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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