[image: image1.png](®H The Children’s Hospital of Philadelphia®




PARTICIPANTE EN LA INVESTIGACIÓN 

Formulario de información


	Título de protocolo:  
	(in English) Full Title of Protocol 

	Investigador principal:
	(in English) Name and phone number

	Contacto de emergencia:
	(in English) Name and contact phone, cell phone or pager number


Usted ha sido invitado para participar en un estudio de investigación.

Antes de aceptar, el investigador debe explicarle algunos puntos. Estos puntos son:

· El propósito del estudio

· El número de personas que participarán en el estudio y la duración de éste

· Las pruebas, los procedimientos o tratamientos que serán llevados a cabo

· Las pruebas, los procedimientos o tratamientos que son experimentales

· Los riesgos del estudio. Puede haber riesgos debido a un dispositivo, un fármaco, una prueba o un procedimiento del estudio

· Si el estudio lo beneficiará de alguna manera

· Cómo se le hará saber si existe nueva información acerca del estudio que pueda afectar su decisión de continuar con éste

· Las otras opciones que tiene además de participar en el estudio

· Qué debe hacer si se lesiona o lastima durante el estudio

· Si tiene o no que pagar algún costo por participar

· Si recibirá o no algún pago por participar 

· Los motivos por los cuales el investigador pueda cesar su participación en el estudio

· Quién puede ver o usar información acerca de usted con relación al estudio 

· Cómo protegeremos su información y privacidad
Una descripción de este ensayo clínico estará disponible en http://www.ClinicalTrials.gov, según lo requieren las leyes de EE. UU. Este sitio web no incluirá información que sirva para identificarlo. Como mucho, el sitio web incluirá un resumen de los resultados.  Puede realizar búsquedas en este sitio web en cualquier momento
Su participación en este estudio de investigación es voluntaria. Si usted decide no participar, puede abandonar el estudio en cualquier momento. El retiro no afectará su atención futura. Si tiene preguntas acerca de su participación en este estudio de investigación o con respecto a sus derechos como participante en la investigación, asegúrese de dirigirlas al investigador del estudio o a los miembros del equipo de estudio. También puede llamar a la Oficina de protección de derechos humanos (IRB) de The Children’s Hospital of Philadelphia al (215) 590-2830 para tratar sus derechos como investigador.
Se le solicitará que firme este formulario para probar que

· el estudio de investigación y la información proporcionada anteriormente han sido tratados con usted

· usted acepta participar en el estudio

Usted recibirá una copia de este formulario firmado y un resumen del estudio que será tratado con usted.
También puede llamar a la Oficina de protección de derechos humanos (IRB) de The Children’s Hospital of Philadelphia al (215) 590-2830 para tratar sus derechos como investigador.

Nombre del sujeto

Firma del sujeto

Fecha 

[letra imprenta]

(18 años o más)

Nombre del padre o tutor 
Firma del padre o tutor
Fecha
[letra imprenta]
 

(menores de 18 años)

Testigo o intérprete

Al firmar este formulario, usted indica lo siguiente:

· La información en el Documento de resumen, como así también toda información adicional expresada por la persona que recibe el consentimiento, se presentó al sujeto en su idioma preferido y de manera comprensible.

· Se interpretaron las preguntas del sujeto y las respuestas brindadas por la persona que obtiene el consentimiento se presentaron en su idioma preferido y de manera comprensible.

· En la conclusión de la conferencia de consentimiento, se preguntó al sujeto, de manera comprensible y en su idioma preferido, si comprendía tanto la información presente en el Documento de resumen, como toda información adicional expresada por la persona que recibe el consentimiento (como las respuestas a las preguntas del sujeto) y la respuesta fue afirmativa.


Nombre del testigo 
Firma del testigo o intérprete
Fecha

o intérprete [letra imprenta]
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