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




Consentimiento para formar parte de un tratamiento
Se llevará a cabo en 
Seleccionar los centros del Tratamiento 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 acerca de este formulario


Este formulario le brinda información importante sobre el tratamiento en investigación. 

Inscripción de niños o adultos incapaces
Insertar este párrafo únicamente para los protocolos que inscriben a niños o adultos incapaces
Usted, o su hijo o familiar cercano, puede ser elegible para participar en un tratamiento en investigación. Si usted está otorgando el consentimiento por otra persona, por ejemplo, su hijo, un familiar cercano o alguien de quien usted es el tutor legal o para el cual está designado como sustituto responsable de tomar decisiones en un poder notarial médico, tenga presente que en las secciones que siguen el término “usted” hace referencia a la persona por la cual usted da consentimiento.

Tómese su tiempo para analizar esta información detenidamente. Debe hablar con los médicos acerca del tratamiento en investigación y hacerles 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 tratamiento en investigación. Si decide participar en el tratamiento en investigación, se le pedirá que firme este formulario. Antes de firmar este formulario, asegúrese de comprender de qué se trata el tratamiento en investigación, incluidos los riesgos y los posibles beneficios para usted.

Informe a los investigadores/al equipo del tratamiento si está participando en otro tratamiento en investigación o tratamiento de investigación en fase de investigación.

La participación en este tratamiento en investigación es completamente voluntaria. No tiene la obligación de participar si no desea hacerlo. No está obligado a participar en este tratamiento en investigación para obtener tratamiento médico estándar. También puede abandonar el tratamiento en investigación en cualquier momento. Si abandona el tratamiento en investigación antes de que finalice, no recibirá ninguna sanción ni perderá ningún beneficio al cual tenga derecho.

	Información general: “¿Quién dirige este tratamiento en investigación?”



Investigador principal
El investigador principal (Principal Investigator, PI) es el médico que dirige este tratamiento en investigación; el PI es responsable de proteger sus derechos, seguridad y bienestar como participante en el tratamiento en investigación. El PI para este tratamiento en investigación es [Indicar el nombre y el/los título(s) del PI y las filiaciones correspondientes del PI (es decir, departamento e institución)].

Conflicto de intereses Si uno o más de los miembros del equipo de tratamiento tienen un potencial conflicto de intereses financieros en relación con el tratamiento incluido el plan de seguimiento del comité COI, 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.
Un miembro del equipo de tratamiento, indicar el nombre es
Seleccionar y editar el siguiente texto según se requiera
· Un asesor remunerado de la compañía que paga total o parcialmente este tratamiento en investigación. 
· Un asesor remunerado o miembro remunerado del Comité Asesor, y recibe pagos por dar conferencias de la compañía que paga total o parcialmente este tratamiento en investigación.
· Un asesor no remunerado de la compañía que paga total o parcialmente este tratamiento en investigación.
· Un fundador de la compañía que tiene acciones en la compañía y es un asesor remunerado de la compañía que patrocina este tratamiento.
· Un inventor de indicar el [fármaco, compuesto, dispositivo, etc.] por el cual es posible que la institución tramite una patente. Si se pretende conseguir la patente, en función de los datos de este y otro tratamiento en investigación, es posible que la institución y el investigador puedan recibir regalías y otras compensaciones. Por ende, UT Southwestern y el investigador tienen un interés financiero en el resultado de este tratamiento.

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

Y si corresponde, agregar:
En el futuro, es posible que los resultados de este tratamiento 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 tratamiento en investigación 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. 

Y si corresponde, agregar:
Financiamiento 
Si es financiado por una entidad externa, agregar:

Si el tratamiento es financiado, se debe incluir la 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 tratamiento. 

Financiamiento con fines de lucro
Indicar el nombre de la compañía que proporciona el financiamiento, una compañía con fines de lucro, financia este tratamiento. La compañía diseñó el tratamiento en investigación, preparó el plan de tratamiento en investigación y le proporciona dinero a [indicar el nombre de la o las institución/es que reciben el apoyo, p. ej., UTSW] para que los médicos puedan llevar a cabo el tratamiento.
Nota: Si este tratamiento no fue diseñado por la compañía que proporciona el financiamiento 
(p. ej. el investigador principal diseñó el tratamiento), revisar la oración anterior para declarar quién diseñó el tratamiento y elaboró el plan del tratamiento. 

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, una elegir una: organización sin fines de lucro o un organismo federal que promueve el tratamiento en investigación, financia este tratamiento. Esta organización le proporciona dinero a [indicar el nombre de la o las institución/es que recibe/n el apoyo, p. ej., UTSW] para que los investigadores puedan llevar a cabo el tratamiento.

	Propósito de este tratamiento en investigación: “¿Por qué se está ofreciendo este tratamiento en investigación?”


Explicar brevemente (un párrafo) en términos sencillos el motivo por el cuál se ofrece este tratamiento en investigación. No describir aquí los detalles de los procedimientos del protocolo – eso se incluirá en la sección de procedimientos del tratamiento en investigación. 

Se le solicita que participe en este tratamiento de [indicar qué se está estudiando, p. ej. tratamiento de 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 es necesario hacer este tratamiento).


Uso de fármaco o dispositivo en investigación Si se está investigando el uso de un fármaco o dispositivo, insertar lo siguiente; si no corresponde, eliminar esta parte
Este tratamiento implica el uso de un [seleccionar uno] fármaco/dispositivo en investigación llamado indicar el nombre. “En investigación” significa que el [seleccionar uno] medicamento/dispositivo no ha sido aprobado aún por la Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de Estados Unidos para [seleccionar la opción apropiada] el tratamiento/la prevención/el diagnóstico de [indicar el nombre de la afección]. 

	Información acerca de los pacientes del tratamiento: “¿Quién recibe este tratamiento?”



Se le solicita que reciba este tratamiento porque mencionar el motivo general por el cuál se ha identificado a esta persona para participar. Por ejemplo, porque tiene una enfermedad que está siendo estudiada y si corresponde por qué es razonable que participe este paciente 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.

Los médicos tienen previsto tratar a aproximadamente a [indicar el número] pacientes.

	Información acerca de los procedimientos del tratamiento: “¿Qué se hará si decide recibir el tratamiento?”



Mientras participe en este tratamiento, se le solicitará que asista a aproximadamente Indicar el número total de visitas visitas a los médicos y al personal del tratamiento. Si es necesario pernoctar para alguna visita o el tratamiento se va a realizar durante la hospitalización, revisar esta sección de manera acorde. 
Puede ser necesario que regrese al hospital/a la clínica cada [mencionar la cantidad de días/meses/años] Indicar si las visitas del tratamiento se llevarán a cabo junto con las visitas que el paciente realizará como parte de su atención de rutina. Para los protocolos de 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 recibir tratamiento, se podrán realizar exámenes, pruebas o procedimientos, como se describe a continuación, para averiguar si puede continuar en el tratamiento; esto se denomina selección. Es posible que usemos los resultados de los exámenes, las pruebas o los procedimientos que completó antes de la inscripción en este tratamiento. Le informaremos qué resultados obtendremos y qué procedimientos no será necesario repetir. Muchos de los procedimientos se describen a continuación como “atención estándar” y se realizarían incluso si usted no participara en este tratamiento en investigación. Se le informará cuáles son los que están “en investigación”.

Procedimientos de selección Incluir 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 tratamiento pueden ser procedimientos de rutina, los pacientes deben firmar un formulario de consentimiento antes de someterse a cualquier procedimiento de selección que no se haya hecho todavía como parte del tratamiento estándar. También se requiere obtener un formulario de consentimiento firmado antes de recopilar y almacenar los resultados de los procedimientos de atención habituales para los fines del tratamiento, excepto que haya sido autorizado previamente mediante una exención aprobada por IRB.

Ejemplos
· Examen físico: mediremos su altura y peso, escucharemos su corazón, tomaremos su pulso y presión arterial, etc. 
· O, 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 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.
· Si se inscribirán menores para el tratamiento, incluir 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 cantidad de minutos/horas O los procedimientos del tratamiento agregarán aproximadamente Indicar la cantidad de minutos/horas a la duración de la visita de atención de rutina.

Y
Los resultados de los exámenes, las pruebas o los procedimientos de selección serán examinados para determinar si se le permitirá continuar en el tratamiento. Si no se le permite continuar en el tratamiento, el médico conversará sobre los motivos con usted y analizará otras opciones posibles.

Si el número de visitas/duración del tratamiento, etc., es más complicado de lo que 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 paciente si los resultados de las pruebas de la primera visita son diferentes y el paciente ahora podría estar en condiciones de seguir.

Procedimientos del tratamiento: como participante, se le realizarán los siguientes procedimientos:

Pautas importantes para describir los procedimientos del tratamiento: 
· Comentar los procedimientos / visitas por orden cronológico.
· Identificar qué procedimientos son estándar y se hubieran hecho aunque la persona no hubiera recibido el tratamiento en investigación (en el mismo momento y con la misma frecuencia) y aquellos que se realizan exclusivamente porque está participando en este tratamiento (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 paciente.
· 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 los pacientes.
· Cuantificar los procedimientos – por ejemplo 
· Cantidad de cada procedimiento por visita y total para el tratamiento en investigación.
· 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 de niños, la cantidad extraída supere la menor de las siguientes cifras: 50 ml o 3 ml por kg en un período de 8 semanas.
· Indicar si los pacientes serán tratados en una clínica ambulatoria o serán admitidos como pacientes hospitalizados para los procedimientos del tratamiento en investigación.
· Describir la duración de cada visita (no es necesario indicar el tiempo requerido para completar cada procedimiento del tratamiento en investigación, pero es importante que se informe a los pacientes el tiempo requerido para cada visita del tratamiento) O, el tiempo que agregarán los procedimientos del tratamiento 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 tratamiento en investigación, aun así debe proporcionar TODA la información sobre riesgos en la sección de riesgos.

Incluir los siguientes párrafos si se realizará un procedimiento de resonancia magnética (MRI)/resonancia magnética funcional (fMRI).
Se le hará un estudio de imágenes por resonancia magnética (MRI) de su [indicar la parte del cuerpo]. Para este procedimiento, se acostará y permanecerá quieto dentro de un imán con forma de rosquilla, también llamado resonador magnético. 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 magnético 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, recibirá 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 paciente puede finalizar por decisión del investigador/patrocinador. Describir las circunstancias previstas cuando el tratamiento puede finalizar por decisión del patrocinador o investigador principal.
¿Podría finalizar su participación de manera anticipada? Hay varios motivos por los cuales los médicos pueden tener que dar por finalizada su participación en el tratamiento en investigación (retiro anticipado). Algunos de los motivos son los siguientes:
· El médico cree que permanecer en el tratamiento en investigación no es lo mejor para usted.
· Usted deja de reunir los requisitos para participar.
· Su estado de salud cambia y usted necesita un tratamiento que no se permite mientras participa en el tratamiento en investigación.
· Usted no sigue las instrucciones de los médicos.
· El tratamiento en investigación se interrumpe.

Si corresponde, agregar: 
Los médicos analizarán sus opciones de atención médica cuando su tratamiento en investigación finalice.

	Riesgos: “¿Cuáles son los riesgos de recibir el tratamiento en 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 tratamiento 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 del tratamiento. Sin embargo, cuando los pacientes van a ser aleatorizados y uno de los grupos de tratamiento constituye el tratamiento médico estándar, entonces se deben describir en su totalidad los riesgos asociados al tratamiento estándar para permitir que los pacientes determinen si aceptarían ser asignados a los distintos grupos del tratamiento.

Riesgos del tratamiento en investigación
Usar el siguiente formato para enumerar los riesgos y los efectos secundarios relacionados con cada régimen, componente o procedimiento del tratamiento. 

Riesgos de los procedimientos específicos del tratamiento (medicamento[s], intervenciones o procedimientos)
Revise esta sección según sea necesario para reflejar los riesgos previstos para su tratamiento
Existen riesgos al participar en este tratamiento en investigación. Un riesgo es que usted pueda tener efectos secundarios mientras participa en el tratamiento. 

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

A todas las personas que participen en el tratamiento se las observará detenidamente para detectar efectos secundarios. Sin embargo, los médicos del tratamiento no conocen todos los efectos secundarios que pueden ocurrir. Asegúrese de informar de inmediato a su médico del tratamiento sobre cualquier efecto secundario que tenga mientras participa en el tratamiento.

En la siguiente sección se describirán los riesgos relacionados con su participación en este tratamiento. Debe hablar con su médico del tratamiento sobre cualquier efecto secundario u otro problema que tenga mientras participa en el tratamiento. 

Para los protocolos con riesgo mínimo, eliminar 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 (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 sean graves.

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

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
Le informaremos sobre cualquier hallazgo nuevo significativo que surja durante el transcurso de este tratamiento que pueda relacionarse con su disposición a continuar participando. 

Riesgos informativos genéticos Para protocolos que utilizan información/pruebas genéticas, incluir esta sección 
Este tratamiento en investigación incluye análisis genéticos. 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 esperanza de vida a futuro de una persona, o en los 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.

Aunque los resultados de los análisis genéticos no se puedan vincular con usted, es posible que se descubra que las personas de su origen étnico corren un mayor riesgo de presentar ciertas enfermedades según el tratamiento genético futuro y esta información podría perjudicarlo en el futuro como miembro de ese grupo. Además, puede haber riesgos desconocidos de las pruebas genéticas en el futuro.

¿Existen riesgos relacionados con retirarse del tratamiento? 

 [Indicar aquí si los pacientes podrían correr algún riesgo si interrumpen su participación en el tratamiento antes de tiempo.] Elegir una de las siguientes dos declaraciones, ya sea que pueden surgir problemas de seguridad relacionados con la interrupción antes de tiempo o que no surgen problemas de seguridad por retirarse del tratamiento. 

Si retirarse del tratamiento plantea problemas de seguridad/riesgo: 
Si decide retirarse de este tratamiento anticipadamente, 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 tratamiento]
Si no sigue estos procedimientos para retirarse, podría exponerse a [indicar los riesgos para la salud si no se siguen los procedimientos para retirarse del tratamiento. Comentar el problema de continuar con el tratamiento, si corresponde]. 

O si retirarse no plantea problemas de seguridad/riesgo: 
Si decide retirarse de este tratamiento anticipadamente, analice su decisión con el investigador principal. El médico podría pedirle que complete los procedimientos para retirarse del tratamiento en una visita de tratamiento final. Esta visita incluye [explicar qué procedimientos se realizarán para retirarse anticipadamente del tratamiento]. No existe ningún riesgo para usted si no completa los procedimientos finales para retirarse, 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 afectan a las pacientes que están en condiciones de quedar embarazadas 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 su médico sobre cómo evitar el embarazo durante este tratamiento. Si considera que podría haber quedado embarazada mientras participa en este tratamiento, debe informar a uno de los médicos de inmediato para que se pueda analizar el manejo del embarazo y la posibilidad de interrumpir el tratamiento. 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 tratamiento en investigación y es sexualmente activa, usted y toda persona con la que tenga relaciones sexuales deben usar un método anticonceptivo médicamente aceptable durante el tratamiento. Entre los métodos anticonceptivos médicamente aceptables, se encuentran 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, si los riesgos reproductivos afectan tanto a las pacientes femeninas como a los pacientes masculinos y sus parejas, que podrían quedar embarazadas, utilizar el siguiente texto:
Riesgos para el esperma, el embrión, el feto o el lactante
La participación en este tratamiento en investigación podría dañar los espermatozoides, lo cual podría provocar daños a un bebé concebido mientras usted participa en este tratamiento. Si participa en este tratamiento y es sexualmente activa(o), debe aceptar usar un método anticonceptivo médicamente aceptable. Los métodos anticonceptivos médicamente aceptables incluyen:
· Esterilización quirúrgica (vasectomía).
· Uso de condón con espermicida (una sustancia que destruye los espermatozoides).

Si forma parte de un tratamiento en investigación mientras está embarazada o amamantando a un bebé, es posible que pueda exponer a riesgos al bebé en gestación o al lactante. Por ese motivo, las mujeres embarazadas o que están amamantando no pueden recibir este tratamiento. 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 recibe este tratamiento en investigación y es sexualmente activa, usted y toda persona con la que tenga relaciones sexuales deben usar un método anticonceptivo médicamente aceptable durante el estudio. Entre los métodos anticonceptivos médicamente aceptables, se encuentran 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 médicos 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 tratamiento en investigación 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 si el tratamiento realizará el seguimiento del desenlace del embarazo a las participantes que queden embarazadas 
Si queda embarazada durante su participación en este tratamiento, los médicos desean recopilar información de seguimiento relativa a su 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 tratamiento en investigación, deseamos 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 personas que están amamantando, agregar lo siguiente:
Riesgos para lactantes: las mujeres que están amamantando no pueden participar en este tratamiento, ya que aún no se conocen los posibles efectos de los fármacos/procedimientos en la leche materna.

Si el tratamiento en investigación 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 tratamiento en investigación 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 una investigación o en otros tratamientos en investigación?
Participar en más de un tratamiento en investigación al mismo tiempo, [o incluso en momentos diferentes] puede aumentar el riesgo para usted. También puede afectar los resultados de los protocolos. No debe participar en más de un tratamiento en investigación sin la aprobación de los médicos. 

¿Qué ocurre si se produce una lesión relacionada con el tratamiento? 
Los médicos han tomado medidas para minimizar los riesgos conocidos o previstos. Sin embargo, es posible que aun así usted presente problemas o efectos secundarios, aunque los médicos sean cuidadosos para evitarlos. En caso de que se produzca una lesión relacionada con el tratamiento o si presenta una reacción adversa, comuníquese de inmediato con su médico. 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 sufre una lesión o se enferma por participar en este tratamiento en investigación, se le proporcionará atención médica. Esta atención se le facturará a usted o a su compañía de seguros. Según las circunstancias, se le puede brindar esta atención sin costo alguno. No tenemos previsto darle dinero si se lesiona. El investigador puede brindarle más información.

Si firma este formulario, usted no renuncia a su derecho a solicitar compensación adicional si sufre un daño como consecuencia de participar en este tratamiento.

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


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

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

	Curso del tratamiento o procedimientos alternativos: “¿Qué otras opciones existen para la participación en este tratamiento?”


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

	Pagos: “¿Se recibirá algún pago por participar?”


No recibirá una remuneración por su participación en este tratamiento en investigación.

	Costos: ¿Costará algo participar en este tratamiento?



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

Para protocolos que involucren intervenciones de tratamiento, explicar con claridad qué costos se le facturarán a la aseguradora del paciente, y quien (¿el paciente? ¿el patrocinador del tratamiento?) será responsable por el pago de cualquier costo que no esté cubierto por el seguro. Por ejemplo: 

“Usted o su compañía de seguro médico serán responsables de los costos de los tratamientos y procedimientos que se harían independientemente de si usted participara o no en este tratamiento, como [enumerar los procedimientos de atención estándar descritos en la sección de procedimientos anteriormente mencionada]. Es importante comprender que algunas compañías de seguros no cubren algunos costos (p. ej., medicamentos aprobados que se usan de una manera diferente de la indicada en el prospecto). Si su compañía de seguros no cubre estos tratamientos o procedimientos, usted deberá pagarlos. Recordar que los pacientes del tratamiento a menudo desconocen qué procedimientos específicos se habrían cobrado a sus compañías de seguros en entornos ajenos al tratamiento, por eso es importante ser específicos y claros aquí. Por ejemplo, ¿las radiografías o exploraciones por imágenes que determinan la elegibilidad corren por cuenta del tratamiento o se cobran al paciente o a su seguro? Una manera apropiada de cerrar esta sección es: “Consulte con los médicos si tiene alguna pregunta sobre cuánto le costará participar en este tratamiento (p. ej., facturas, honorarios u otros costos relacionados con el tratamiento)”.

Si el patrocinador proporciona el fármaco/dispositivo sin cargo
El patrocinador proporcionará el fármaco/dispositivo del tratamiento sin cargo durante este tratamiento. Al final de su participación, usted debe devolverle al médico todo el fármaco del tratamiento no usado/el dispositivo. 

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



La información que obtengamos sobre usted en este tratamiento se tratará de manera confidencial, dentro de los límites de la ley. Si publicamos los resultados del tratamiento en un libro o una revista científica, no lo identificaremos. La Junta de Revisión Institucional y otros grupos que tienen la responsabilidad de controlar el tratamiento pueden querer ver los registros del tratamiento que la identifican como paciente en este tratamiento en investigación. 

Sección HIPAA: Modificar e incluir el resto de esta sección únicamente cuando el tratamiento involucre el uso de INFORMACIÓN MÉDICA IDENTIFICABLE:
Las políticas de privacidad requieren que se proteja la información privada sobre usted, y esto es especialmente cierto para 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 tratamiento su privacidad y la confidencialidad de sus registros del tratamiento. La información médica obtenida durante este tratamiento en investigación y los resultados de cualquier prueba o procedimiento que puedan afectar su atención médica podrán incluirse en su historia clínica. 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 acepta participar en este tratamiento, estará dando su permiso para que los médicos y el personal del tratamiento (personas que llevan a cabo el tratamiento) vean y usen su información médica para este tratamiento. Para este tratamiento en investigación, la información médica que veremos y usaremos acerca de usted incluirá la siguiente: 
Resumir los tipos de información que se obtendrán en el tratamiento.
Ejemplos: sus antecedentes médicos y análisis de sangre, información que obtenemos de sus historias clínicas, información contenida en sus historias clínicas previas relacionadas con sus antecedentes médicos y tratamientos previos al tratamiento en investigación, información que se crea y recoge durante su participación en el tratamiento en investigación, incluidos los antecedentes médicos y de tratamiento, información que nos proporciona durante su participación en el tratamiento en investigación, p. ej., durante las entrevistas o a partir de 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 protocolo de tratamiento específico. Por ejemplo: preguntándole a usted, a su médico, consultando su historia clínica en (nombre del centro médico)]. 

¿Cómo se compartirá su PHI?
Como este es un tratamiento en investigación, no podremos mantener su PHI completamente confidencial. Podemos compartir su información médica con personas y grupos involucrados en supervisar este tratamiento en investigación, entre ellos:
Si corresponde, agregar/editar lo siguiente:
· El patrocinador, [nombre de la compañía], financia el tratamiento en investigación. 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 por escrito sobre su participación en el tratamiento. El patrocinador podrá examinar su información médica para asegurar la calidad de la información usada en el tratamiento.
· La compañía [nombre de la compañía] que fabrica el fármaco/dispositivo del tratamiento.
· Los siguientes colaboradores en otras instituciones que están involucradas con el tratamiento: [mencionar el nombre y la institución – estos son colaboradores en instituciones que no están afiliadas a la IRB de UTSW] 
· Los miembros del equipo de tratamiento local.
· La Junta de Revisión Institucional, la Oficina del Programa de Protección de la Investigación en Seres Humanos (Human Research Protection Program Office) y la Oficina de Cumplimiento (Compliance Office) de University of Texas Southwestern Medical Center, y otros grupos que supervisan de qué manera se llevan a cabo los protocolos de tratamiento en investigación. 
· Las oficinas del Tratamiento en [seleccionar todos los centros pertinentes:] University of Texas Southwestern Medical Center, Parkland Health and Hospital System, Children’s Health, Texas Scottish Rite, Texas Health Resources. 
· [si el tratamiento 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 encargadas de supervisar el tratamiento con el fármaco o dispositivo.
· 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 tratamiento, estará dando permiso para que los grupos antes mencionados recopilen, usen y compartan su información médica. Si decide no dejar que esos grupos recopilen, usen y compartan su información médica como se explica más arriba, usted no podrá recibir el tratamiento en 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 protocolo de tratamiento, presente una solicitud de modificación de la autorización mediante el Formulario H].

Si el tratamiento 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 seguro médico y los planes grupales no podrán solicitar información genética de este tratamiento.
· 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 tratamiento usará códigos numéricos en lugar de su nombre para identificar su información médica. En cualquier fotocopia de sus registros del tratamiento y en otros materiales del tratamiento que contengan información médica que se envíen fuera de (mencionar el o los centro(s) del tratamiento) para su revisión o análisis se utilizarán iniciales y números. Si los resultados de este tratamiento se informan en revistas científicas médicas o en congresos, a usted no se la identificará.

¿Tiene la obligación de permitir el uso de su información médica?
Usted no está obligado a permitir (autorizar) que los médicos y otros grupos vean y compartan su información médica. Si decide no permitir que los médicos y otros grupos usen su información médica, no habrá sanciones, pero no se le permitirá participar en el tratamiento en investigación. 

Después de que se inscriba en este tratamiento, podrá pedirles a los médicos 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 médicos que dejen de usar su información médica, su participación en el tratamiento finalizará y el personal del tratamiento dejará de recopilar información médica nueva de usted y sobre usted para este tratamiento. Sin embargo, el personal del tratamiento 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 tratamiento en investigación? 
Las normas federales indican que usted puede ver la información médica que recopilamos sobre usted y usamos en este tratamiento. Comuníquese con el personal del tratamiento si necesita revisar su PHI recopilada para este tratamiento.
 Explicar las limitaciones que podrían afectar el acceso de los pacientes a su PHI, por ejemplo:
Solo tendrá acceso a su PHI hasta [indicar fecha o evento].
O, si la naturaleza del tratamiento hace que sea necesario o preferible suspender temporalmente el acceso, explicar esto agregando lo siguiente: 
Debido al tipo de tratamiento, usted solo puede acceder a su PHI cuando el tratamiento ha terminado. En ese momento, usted tiene derecho a ver y copiar la información médica que recopilamos sobre usted durante el tratamiento, siempre que esa información esté en poder del personal del tratamiento y otros grupos involucrados. 

¿Durante cuánto tiempo se usará su PHI? 
Elegir que la autorización para utilizar la PHI caducará al finalizar el tratamiento o indicar la fecha específica en la cual ya no se podrá usar dicha información. Este elemento debe incluirse en la autorización porque así lo requiere la normativa de HIPAA. 

Fin del tratamiento
Al firmar este formulario, usted acepta permitirnos usar y divulgar su información médica para los fines del tratamiento hasta que este finalice. Este permiso para usar su información médica personal vence cuando finaliza el tratamiento y todos los controles obligatorios del tratamiento han terminado.

O en una fecha específica
Al firmar este formulario, usted acepta permitirnos usar y divulgar su información médica para los fines del tratamiento hasta (indicar 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, inquietudes, comentarios o reclamos más adelante o si desea informar un problema que pueda estar relacionado con este tratamiento, comuníquese con:
MD está reservado para médicos con licencia en los EE. UU.

Si alguno de los números proporcionados para los contactos son números de PAGER (buscapersonas), agregar instrucciones sobre cómo utilizar un buscapersonas, tal como: Para utilizar el buscapersonas, debe tener un teléfono con teclado de tonos (teléfono de botones). Marque el número del buscapersonas como marcaría cualquier número de teléfono. Cuando oiga 3 pitidos cortos y agudos, marque el número al cual quiere que el médico le devuelva la llamada. Presione el botón #, cuelgue y espere a que el médico le devuelva la llamada.

Contacto principal:
Puede contactarse con [mencionar el nombre y los títulos] en [proporcionar los números telefónicos, con el código de área, en los que se pueda comunicar de forma segura durante y después del horario de atención normal].

Si el contacto principal no está disponible:
Puede contactarse con [mencionar el nombre y los títulos] en [proporcionar los números telefónicos, con el código de área, en los que se pueda comunicar de forma segura durante y después del horario de atención normal].

El Programa para la Protección de Seres Humanos en la Investigación (Human Research Protection Program, HRPP) de University of Texas Southwestern Medical Center supervisa el tratamiento en investigación de los pacientes. Representantes del HRPP y de la Junta de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB) responderán cualquier pregunta acerca de sus derechos como paciente del tratamiento y recibirán cualquier inquietud, comentario o reclamo que tenga. Puede comunicarse con las oficinas del HRPP por teléfono al 
214-648-3060.


	Sección de firmas del consentimiento y autorización para el tratamiento en investigación


Si acepta participar en este tratamiento en investigación y acepta el uso de su información médica protegida en este tratamiento, 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 el tratamiento y sobre la recopilación, el uso y la divulgación de su información médica protegida han sido respondidas a su entera satisfacción.
· Usted ha decidido libremente participar en este tratamiento en investigación o da voluntariamente su consentimiento para que otra persona participe en este tratamiento porque cree que esa persona desearía participar si fuera capaz de tomar la decisión, y usted cree que es lo mejor para esa persona. 
· Usted comprende que puede incluirse en su historia clínica una copia de este formulario de consentimiento firmado, información sobre este tratamiento y los resultados de cualquier prueba o procedimiento que pueda afectar su atención médica. 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 sustituto), 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 protocolos 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 en letra de imprenta del participante



	
	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 usado para la comunicación con el paciente (p. ej., verbal, escrito, etc.) fue el siguiente: 	. 

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


	

	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del testigo en letra de imprenta

	
	Firma del testigo

	
	Fecha
	
	Hora
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