N.° del IRB-HSR: 
Si corresponde: N.° de protocolo del patrocinador:

Consentimiento para participar en una investigación

Se le pide que participe en un estudio de investigación. 
Antes de que acepte, el investigador debe informarle sobre (i) los objetivos, los procedimientos y la duración de la investigación; (ii) cualquier procedimiento que sea experimental; (iii) cualquier riesgo, molestia y beneficios razonablemente previsibles de la investigación; (iv) cualquier procedimiento o tratamiento alternativo potencialmente benéfico; y (v) cómo se mantendrá la confidencialidad. 
Cuando corresponda, el investigador también debe informarle sobre (i) cualquier compensación o tratamiento médico disponible en caso de que se produzca una lesión; (ii) la posibilidad de riesgos imprevistos; (iii) circunstancias en las que el investigador puede detener su participación; (iv) cualquier gasto adicional para usted; (v) lo que sucede si decide dejar de participar; (vi) cuándo se le informará sobre descubrimientos nuevos que puedan afectar a su voluntad de participar; y (vii) cuántas personas participarán en el estudio. 
Si acepta participar, se le debe entregar una copia firmada de este documento y un resumen escrito de la investigación. 
Puede comunicarse con ____________________________ al número de teléfono_____________________ en cualquier momento que tenga preguntas sobre la investigación. 
Puede comunicarse con ____________________________ al número de teléfono____________________ si tiene preguntas sobre sus derechos como sujeto de una investigación o sobre qué hacer si sufre una lesión. 
Su participación en esta investigación es voluntaria y no sufrirá ningún castigo ni la pérdida de beneficios si se niega a participar o decide interrumpir su participación. 
Si firma este documento, significa que se le describió el estudio de investigación de manera verbal, lo que incluye la información mencionada arriba, y que usted acepta participar voluntariamente. 
Consentimiento del adulto

	______________________________

PARTICIPANTE
(FIRMA)
	
	_____________________________

PARTICIPANTE
(EN LETRA DE IMPRENTA)
	
	________

FECHA


Debe ser firmado por el participante de 18 años de edad o mayor. 
Intérprete

Al firmar a continuación, usted confirma que el estudio se le explicó en detalle al posible sujeto en un idioma que comprende y que todas sus preguntas fueron respondidas.

	_______________________________

INTÉRPRETE
(FIRMA)
	
	_____________________________
INTÉRPRETE
(EN LETRA DE IMPRENTA)
	
	________
FECHA


NOTA: El integrante del equipo de estudio que obtiene el consentimiento debe firmar la versión larga del formulario de consentimiento. 
_____________________________________________________________________________


En caso de que se vaya a usar el formulario corto en un estudio en el que se inscriba a niños, inserte la sección de firmas que sigue (si corresponde) traducida al mismo idioma del formulario corto.

Permiso del padre/de la madre/del tutor 
Al firmar a continuación, usted confirma que tiene autoridad legal para firmar en nombre de este niño.

	__________________________
PADRE/MADRE/TUTOR
(FIRMA)
	
	________________________
PADRE/MADRE/TUTOR
(NOMBRE EN LETRA DE IMPRENTA)


	
	______
FECHA
	
	


	Añadir la sección de firmas para el segundo padre/tutor si existen riesgos y no beneficios para el participante.

	
	
	
	
	
	
	

	__________________________
PADRE/MADRE/TUTOR
(FIRMA)
	
	________________________
PADRE/MADRE/TUTOR
(NOMBRE EN LETRA DE IMPRENTA)
	
	______
FECHA
	
	



NOTA: El integrante del equipo de estudio que obtiene el permiso debe firmar la versión larga del formulario de consentimiento. 
Aceptación del niño

	__________________________
PARTICIPANTE
(FIRMA)
	
	________________________

PARTICIPANTE
(EN LETRA DE IMPRENTA)


	
	_______

FECHA
	
	

	Debe ser completado por cualquier niño de 7 a menos de 18 años de edad.


NOTA: El integrante del equipo de estudio que obtiene la aceptación debe firmar la versión larga del formulario de consentimiento. 
Intérprete

Al firmar a continuación, usted confirma que el estudio se le explicó en detalle al padre/a la madre/al tutor y al niño (menos de 18 años de edad) en un idioma que comprenden y que todas sus preguntas fueron respondidas.

	_____________________________

INTÉRPRETE

(FIRMA)
	
	_____________________________
INTÉRPRETE
(EN LETRA DE IMPRENTA)


	
	________
FECHA
	
	



Consentimiento de un sustituto (otorga la aprobación en nombre de otro adulto para participar en el estudio)

Debe usarse en caso de que el adulto participante no pueda otorgar el consentimiento informado para participar en este estudio. Esta sección sólo puede usarse si el IRB ha aprobado el consentimiento de un sustituto. 
Consentimiento de un sustituto 
__________________/_________________________

_______________

PERSONA QUE DA EL CONSENTIMIENTO 


FECHA

EN NOMBRE DEL PARTICIPANTE

(firma/en letra de imprenta)

RELACIÓN CON EL PARTICIPANTE: _________________________________________
NOTAS: El integrante del equipo de estudio que obtiene el consentimiento debe firmar la versión larga del formulario de consentimiento. 
Si todo el comité aprueba el estudio, el médico tratante debe firmar la versión larga del formulario de consentimiento. 
Intérprete

Al firmar a continuación, usted confirma que el estudio se le explicó en detalle al sustituto en un idioma que comprende y que todas sus preguntas fueron respondidas.

	_____________________________

INTÉRPRETE

(FIRMA)
	
	_____________________________
INTÉRPRETE
(EN LETRA DE IMPRENTA)


	
	________
FECHA
	
	



Consentimiento del participante para continuar en el estudio

Su representante legal dio su permiso para que usted participara en este estudio de investigación. Esto es debido a que usted no pudo tomar su decisión debido a la enfermedad que tiene. La afección que tiene ha mejorado. Se le pide que decida si seguirá participando en este estudio. La decisión depende de usted. Antes de firmar este formulario, haga preguntas sobre cualquier parte de este estudio que no le quede clara. Al firmar a continuación, usted declara que comprende la información que le dimos sobre el estudio y la que se incluye en este formulario. 
Si firma este formulario, significa que acepta seguir participando en el estudio.
__________________________
__________________________ __________ 

PARTICIPANTE


PARTICIPANTE 

 FECHA
 
(FIRMA)



(EN LETRA DE IMPRENTA)

NOTA: El integrante del equipo de estudio que obtiene el consentimiento debe firmar la versión larga del formulario de consentimiento. 
Intérprete
Al firmar a continuación, usted confirma que el estudio se le explicó en detalle al sujeto en un idioma que comprende y que todas sus preguntas fueron respondidas.

	_____________________________

INTÉRPRETE

(FIRMA)
	
	_____________________________
INTÉRPRETE
(EN LETRA DE IMPRENTA)


	
	________
FECHA
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