CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UNA INVESTIGACION

FORMULARIO CORTO

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

(TITULO DEL ESTUDIO)

UMCIRB#: _________________

Investigador principal_________________________________
Le estamos solicitando su participación en un estudio de investigación.

Antes de dar su aprobación, el investigador debe informarle sobre (i) el propósito, el procedimiento y la duración de la investigación; (ii) cualquier tipo de procedimiento de naturaleza experimental; (iii) cualquier tipo de riesgo, incomodidad y beneficio que  razonablemente pueda esperarse; (iv) cualquier tipo de procedimiento o tratamiento alternativo potencialmente beneficioso; (v) cómo se mantendrá la confidencialidad; y (vi) si se recogen información privada identificable o biosespecímenes identificable, una descripción de si y cómo podría ser utilizado/compartido con otros en el futuro  
Donde corresponda, el investigador debe también informarle sobre (i) cualquier tipo de compensación o tratamiento médico, si ocurriera algún daño; (ii) la posibilidad de riesgos inesperados; (iii)  circunstancias por las cuales el investigador pudiera suspender su participación; (iv) cualquier costo adicional para usted; (v) qué pasa si decide suspender su participación; (vi) cuándo le informarán sobre nuevos descubrimientos que puedan afectar su deseo de participar; (vii) cuántas personas participarán en el estudio; (viii) beneficio comercial del uso de sus biosespecímenes y si usted compartirá en cualquier beneficio commercial; (ix) resultados de investigación clínicamente relevantes que se le revelarán; y (x) si la investigación con biosespecímenes podría incluir la secuenciación completa del genoma.

Si está de acuerdo en participar, le deben dar una copia firmada de este documento y un resumen escrito de la investigación.

Puede ponerse en contacto con ______________________________
llamando al _______________________________________ en cualquier momento que tenga alguna pregunta sobre la investigación.

Puede ponerse en contacto con University and Medical Center Institutional Review Board llamando al 252-744-2914 si tiene alguna pregunta sobre sus derechos como sujeto de investigación o lo que debe hacer si recibe algún daño.

Su participación en este estudio de investigación es voluntaria y no recibirá ninguna sanción ni perderá ningún beneficio si se rehusa a participar o decide retirarse.

Al firmar este documento, usted indica que ha recibido una explicación oral del estudio, incluyedo la información antes mencionada y que acepta participar voluntariamente.

Nombre del participante______________________________

Firma del participante________________________________ 
Fecha_______________

Nombre del representante legal autorizado   ______________________________________

Firma del representante legal autorizado__________________________________________









Fecha_______________
Nombre del Intérprete________________________________

Firma del Intérprete:_________________________________ 
Fecha_______________
Nombre de la persona que obtiene el consentimiento________________________________

Firma de la persona que obtiene el consentimiento__________________________________ 

Fecha_______________
Nombre del testigo____________________________________

Firma del testigo______________________________________
Fecha_______________
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