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Delete this instruction box by selecting text within box and hitting “delete” twice.

Instructions for BIOMEDICAL RESEARCH template:

1. Add running footer of:  Short  Study title or Number Version #, [date], Page # of #
2. Text in [   ] gives directions and/or some options.  Delete brackets and grey area before finalizing the document.  Hint: Click once on grey shaded area & begin typing.  The grey area and help text will disappear and the formatting will be correct.  Note: The grey area will not show when printed.

3. ( and italics indicate guidelines.  Delete guidelines from document.  Remove arrows and italics before finalizing the document.

4. Suggested text is often included in the guidelines.  Suggested text is preceded by *Suggested Text* tag and is enclosed by quotation marks.  Delete the *Suggested Text* tag and quotation marks before finalizing the document.

5. Plain text usually stays.  Plain text separated by OR indicates that there are several options.  Pick one and delete the others.
6. Reference the Informed Consent Tip Sheet for help completing this document.

Universidad de Illinois en Chicago
Información y consentimiento de participación en un estudio de investigación biomédica
[Insert Study Title]
Se le ha pedido que participe en un estudio de investigación.  Los investigadores tienen la obligación de suministrarle un formulario de consentimiento como el que tiene en sus manos para comentarle en qué consiste el estudio de investigación, explicarle que toda participación es voluntaria, describir los riesgos y ventajas de participar, y ayudarle a tomar una decisión informada.  No dude en consultar con los investigadores cualquier duda que pueda tener.
[This section is required]Nombre y cargo del investigador principal: [Insert name & title]
Departamento: [Insert department]
Dirección e información de contacto: [Insert address & contact information]
Nombre e información de la persona de contacto en caso de emergencia: [Insert emergency contact name & information]
Patrocinador: [required if sponsored; insert sponsor]
· Identifique qué organismos de financiación (por ejemplo, NIH, NIMH, etc.) o empresas participan en el estudio a través de financiación, investigación cooperativa, aprovisionamiento de suministros o equipos y provisión de costes administrativos.
· Opcional: Indicar la forma de apoyo del patrocinador.
[Include section only if applicable]Conflicto de intereses
[Insert protocol-specific text].
· Si la Oficina de Conflicto de Intereses (Oficina COI, Conflict of Interest) de la UIC recomienda que usted dé a conocer un conflicto de intereses a determinados sujetos, incluya aquí el lenguaje recomendado por la Oficina COI para que el IRB pueda examinar el asunto y proponer una resolución final.  
· Puede encontrar ejemplos de lenguaje de divulgación de COI en: http://tigger.uic.edu/depts/ovcr/research/conflict/COI%20disclosure%20sample%20language%202008-03-05.doc
[This section is required]¿Por qué se me pide participar?
Se le ha pedido que participe como sujeto en un estudio de investigación sobre [Insert protocol-specific text].
· Explique el estudio brevemente en términos de fácil comprensión.
Se le ha pedido que participe en este estudio de investigación porque [Insert protocol-specific text].
· Explique por qué el posible sujeto reúne los requisitos para participar, por ejemplo, "... su médico ha indicado que usted padece convulsiones que no han respondido bien a los medicamentos actualmente disponibles en el mercado. 
Su participación en este estudio de investigación es voluntaria.  Tanto si decide participar como si no, su relación actual o futura con la Universidad de Illinois en Chicago no se verá afectada por dicha decisión.  Si decide participar, es libre de retirarse en cualquier momento sin que ello afecte a dicha relación.  
Estimamos que unos [Insert number] sujetos participarán en este estudio de investigación en la UIC. 
· Complete la frase con el número máximo de sujetos que pueden inscribirse en el estudio.
· Si se trata de un ensayo multicéntrico, agregue el número total de sujetos que se espera inscribir y el número proyectado de centros de investigación.  Por ejemplo, “…y [Insert number] en [Insert number] centros de estudio en Estados Unidos (o dentro y fuera de Estados Unidos)”.
[This section is required]¿Cuál es el objetivo de esta investigación?
El objetivo de esta investigación es entender mejor [Insert protocol-specific text]. O
El objetivo de este estudio es probar [Insert protocol-specific text].
· Describa en términos no médicos y sin jerga médica qué es lo que el estudio pretende descubrir o establecer. 
· Deberá incluirse una descripción breve (1 o 2 frases) de la razón (esto es, antecedentes y justificación). 
· Si la investigación tiene que ver con un medicamento, dispositivo o material biológico en fase de investigación, indique el estado legislativo del agente para la indicación objeto del estudio mediante explicaciones que puedan ser entendidas por la población a la que se destina el estudio.   Por ejemplo: “Esta investigación tiene por objeto probar el fármaco en fase de investigación, XYZ100, para el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer.  En fase de investigación significa que el ZYZ100 no cuenta con la aprobación de la Administración de Alimentos y Fármacos de Estados Unidos para el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer.
· Explique si el agente está aprobado para otras indicaciones.
[This section is required]¿Qué procedimientos integran el estudio?
Este estudio de investigación se realizará en [Insert protocol-specific text].
· Especifique el centro o centros donde se llevará a cabo el estudio de investigación, incluyendo la sala si es posible.  
Tendrá que acudir al centro de estudio [Insert protocol-specific text] veces durante los próximos [Insert protocol-specific text]. 
· Inserte el número total de visitas.
· Complete la frase con el número de días, meses o años durante los que deberá realizarse el número total de visitas para este estudio.
Cada una de estas visitas durará aproximadamente [Insert protocol-specific text]. 
· Indique la duración en minutos u horas; si la duración de las visitas no va a ser constante, indique el tiempo y el margen típicos de duración de una visita. 
Los procedimientos del estudio son [Insert protocol-specific text].
· Después de leer esta sección, el sujeto deberá ser capaz de entender lo que va a suceder y lo que se espera que haga como parte del estudio de investigación. 
· Describa los procedimientos por orden cronológico con un lenguaje de fácil comprensión y frases cortas.  
· El uso de subtítulos, párrafos cortos o listados con viñetas contribuirá a organizar esta sección y a facilitar su lectura y comprensión.
· Incluya la frecuencia, la duración de tiempo y, si varía, el lugar donde se realizará el procedimiento.
· Utilice lenguaje no técnico para describir términos médicos; por ejemplo, trazado eléctrico del corazón en lugar de ECG o electrocardiograma, obtención de sangre de una vena del brazo con una aguja en lugar de flebotomía, y exploración del cerebro en lugar de CAT o RM del cerebro.  El volumen de sangre u orina que se debe obtener deberá expresarse en medidas comunes, como cucharaditas, cucharas u onzas, y la exposición a la radiación en medidas equivalentes, como días de exposición a la radiación de fondo natural.  
· Describa el método seguido para asignar a los sujetos a un determinado tratamiento o intervención, y las posibilidades de que se asigne a un sujeto a un tratamiento o intervención.  Incluya la vía de administración y el plan de dosis. 
· Describa conceptos, tales como placebo y aleatorización, en términos de fácil comprensión (indique la probabilidad de ser colocado en cada grupo del estudio después de la aleatorización).
· Incluya otras instrucciones, si las hay, que tengan que seguir los sujetos  Por ejemplo, a los sujetos que vayan a tomar un fármaco de estudio en casa podría indicárseles cómo guardarlo, si deberán tomarlo con alimentos, qué hacer si se saltan una dosis, y cómo mantener un diario del fármaco.
· Especifique qué puntos y servicios son experimentales o para fines de investigación únicamente y cuáles forman parte de la atención médica habitual de la afección del sujeto y, por tanto, tendrían lugar sin importar que dicho sujeto participe o no en el estudio de investigación. 
· Adjunte calendarios, organigramas, tablas o imágenes, según corresponda, con fines ilustrativos. 
[This section should be included only if genetic analysis will occur as part of this research or if biosamples will be stored for possible genetic analysis in the future]

 FORMTEXT 
[This section may be placed here or as an addendum to the primary consent]Pruebas genéticas
[Insert protocol-specific text].
· Describa las pruebas genéticas que se van a realizar (por ejemplo, estudios de asociación amplia del genoma o análisis guiados de genes candidatos, enfermedades o afecciones que se estudiarán, qué ocurrirá con las muestras y los datos genéticos una vez finalizado el estudio, cómo se protegerá la confidencialidad).
· ¿Se van a compartir los resultados del análisis genético con otros? Si es así, indique quién los verá y las condiciones para compartir dichos datos. ¿Contendrán las muestras y los datos identificadores directos o indirectos o se eliminarán todos los identificadores antes de compartirlos? 
· Si la prueba genética es opcional y no es obligatoria para participar en el estudio principal, indique claramente que el individuo no está obligado a dar su consentimiento para el análisis genético para poder participar en el estudio principal.
· Indique si entregarán los resultados (individuales o de grupo) a los sujetos y, si es así, explique en qué circunstancias y especifique los procedimientos de divulgación. 
· Indique si las muestras o datos genéticos se almacenarán para su uso futuro. Si es así, deberá proporcionarse la información siguiente, según corresponda.
· Tipos de investigaciones posteriores;
· En qué lugar se almacenarán las muestras o los datos (p. ej., en el laboratorio del investigador, en el repositorio de la empresa farmacéutica, en la base de datos GWAS del NIH); 
· A quiénes se les permitirá el acceso;
· Contendrán las muestras o los datos identificadores directos o indirectos;
· Describa otros datos sobre el sujeto (por ejemplo, información sobre el fenotipo) que se entregarán al banco de datos, al repositorio o a otros investigadores;
· Tipos de afecciones o enfermedades médicas que se estudiarán;
· Cuánto tiempo se almacenarán las muestras o los datos y cómo se eliminarán; si existe un plan de almacenamiento indefinido, indíquelo aquí. 
· Describa los procedimientos para retirar el consentimiento y hacer que se eliminen las muestras o los datos del banco o la base de datos.
[The following check boxes should be used when applicable to document the subject’s consent to current or future use of samples or data for genetic analysis]
 FORMCHECKBOX   FORMCHECKBOX 
 Doy mi consentimiento para la realización de pruebas genéticas en mi muestra de sangre [o de tejido] para el estudio de investigación actual.
Iniciales _________.
 FORMCHECKBOX  FORMCHECKBOX 
 Doy mi consentimiento para que mi [Choose: blood or tissue samples, genetic data] se conserve en [Specify name and location of bank, repository and databank] a fin de que otros investigadores puedan utilizarlos en el futuro en investigaciones genéticas destinadas a aprender más sobre cómo prevenir, detectar o tratar [Specify diseases or conditions].
Iniciales ________.
 FORMCHECKBOX  FORMCHECKBOX 
 Doy mi consentimiento para que mi [Choose: blood or tissue samples, genetic data] se conserve en [Specify name and location of bank, repository and databank] a fin de que otros investigadores puedan utilizarlos en el futuro en investigaciones genéticas destinadas a aprender más sobre cómo prevenir, detectar o tratar otros problemas médicos. 
Iniciales ________.
 FORMCHECKBOX  FORMCHECKBOX 
 Doy mi consentimiento para que los investigadores me contacten en relación con investigaciones genéticas futuras.  
Iniciales ________.
[This section should be included only if banking of tissue specimens is part of this research]Banco de tejidos
[Insert protocol-specific text]
· Explique el propósito del banco de tejidos y los tipos de investigaciones que se llevarán a cabo con la muestra.
· En qué lugar se almacenarán las muestras (p. ej., en el laboratorio del investigador, en el repositorio de la empresa farmacéutica, en la base de datos GWAS de NIH).
· A quiénes se les permitirá el acceso.
· Si las muestras contendrán identificadores directos o indirectos y cómo se les entregarán a otros investigadores (esto es, sin identificadores o codificados).
· Describa otros datos sobre el sujeto (por ejemplo, información demográfica, datos clínicos, resultados) que se entregarán al banco de datos, al repositorio o a otros investigadores.
· Tipos de afecciones o enfermedades médicas que se estudiarán.
· Cuánto tiempo se almacenarán las muestras o los datos y cómo se eliminarán; si existe un plan de almacenamiento indefinido, indíquelo aquí. 
· Describa los procedimientos para retirar el consentimiento y hacer que se eliminen las muestras o los datos del banco o la base de datos.
[The following check boxes should be used when applicable to document the subject’s consent to tissue banking]
 FORMCHECKBOX  FORMCHECKBOX 
 Doy mi consentimiento para que mi [Insert applicable type: specific tissue, blood, other body fluid, DNA] se conserve en [Specify name and location of bank, repository and databank] a fin de que otros investigadores puedan utilizarlos en el futuro en investigaciones genéticas destinadas a aprender más sobre cómo prevenir, detectar o tratar [Specify diseases or conditions]. 
Iniciales ________.
 FORMCHECKBOX  FORMCHECKBOX 
 Doy mi consentimiento para que mi [Insert applicable type: specific tissue, blood, other body fluid, DNA] se conserve en ________ [Specify name and location of bank, repository and databank] a fin de que otros investigadores puedan utilizarlos en el futuro en investigaciones genéticas destinadas a aprender más sobre cómo prevenir, detectar o tratar otros problemas médicos. 
Iniciales ________.
 FORMCHECKBOX  FORMCHECKBOX 
 Doy mi consentimiento para que los investigadores me contacten en relación con investigaciones futuras.  
Iniciales ________.
[This section is required]¿Cuáles son los posibles riesgos y molestias?
Es posible que existan riesgos derivados del estudio que no se conocen en este momento.  [Insert protocol-specific text]. O
Los riesgos y molestias probables que podrían presentarse en este estudio son [Insert protocol-specific text]. O
Los riesgos y molestias menos probables que podrían presentarse en este estudio son [Insert protocol-specific text]. O
Aunque raros, algunos riesgos de gravedad son [Insert protocol-specific text]. 
· Identifique cada intervención, tratamiento o procedimiento con un subtítulo, y describa a continuación los riesgos, molestias e inconvenientes razonables y previsibles, y cómo se abordarán.
· Además de los riesgos y molestias fisiológicos, describa cualquier riesgo psicológico, social, jurídico o financiero que pudiera presentarse como consecuencia de la participación en el estudio de investigación
· Si existen riesgos físicos o psicológicos importantes derivados de la participación en el estudio que pudieran inducir al investigador a interrumpirlo, descríbalos.
· Cuando se conozcan, indique las frecuencias aproximadas para probable, menos probable y raro.
· Si un individuo al que se le aplique placebo, tratamiento paliativo o convencional, esté en período de lavado, o reciba el tratamiento experimental, queda sujeto a un mayor riesgo como consecuencia del avance natural de su enfermedad, deberá hacerse constar con claridad este hecho junto con las medidas preventivas tomadas por los investigadores para reducir a un mínimo estos riesgos. 
· Si la participación en más de un protocolo de investigación puede ser problemática, agregue un enunciado que indique que los sujetos deberán informar al investigador si está participando en ese momento en otro estudio de investigación.
· Describa los riesgos de los procedimientos que se realizarán con fines de investigación.
· Describa los efectos secundarios de cada fármaco, dispositivo o material biológico.  Estos deberán explicarse en lenguaje de fácil comprensión y, si corresponde, los efectos secundarios deberán etiquetarse de acuerdo con la frecuencia (p. ej., probable, menos probable, raro) y la gravedad (p. ej., serio, de poca importancia).
· Se recomienda el uso de listas con viñetas para enumerar los riesgos.
· Si se van a realizar pruebas genéticas, deberán describirse los riesgos del uso o la divulgación accidentales o inadecuados de información genética identificada individualmente, incluida la denegación de empleo o seguro de un participante en la investigación (o de un familiar o grupo o población étnica) y daños psicosociales, tales como estrés, ansiedad o bochorno como resultado de la divulgación de información sobre relaciones familiares, herencia étnica o condiciones potencialmente estigmatizantes. 
· *Suggested Text - Include the following if the subject will be receiving study drug, device or biologic at home* “Mantenga el fármaco [o dispositivo] del estudio fuera del alcance de los niños o de otras personas que puedan tener dificultad para leer o entender las instrucciones de la etiqueta.  No deje que nadie aparte de usted tome el fármaco del estudio.”
[This section is required only if applicable - delete paragraphs/sentences  that do not apply]¿Cuáles son los riesgos para la reproducción? 
Si usted es mujer: la participación en este estudio podría implicar riesgos imprevisibles en este momento para mujeres embarazadas o para un bebé no nacido.  Como medida de protección contra los posibles efectos secundarios del fármaco del estudio, no se le permitirá participar en este estudio si está embarazada o tiene un bebé lactante.   Si es mujer y está en edad reproductiva, usted y el médico del estudio deberán acordar un método de control de la natalidad a utilizar o usted deberá acceder a mantenerse abstinente (esto es, no tener relaciones sexuales) durante el estudio.
· Si corresponde, especifique el tiempo que deberá continuarse el método anticonceptivo después de detener el tratamiento del estudio o de finalizar el estudio.  
· Describa las formas aceptables de control de la natalidad (esto es, anticonceptivo oral, método de la doble barrera, abstinencia, etc., si corresponde).
Si piensa que se ha quedado embarazada durante el estudio, debe informárselo al médico inmediatamente.  [Add the following when true:]  Si queda embarazada, se la retirará del estudio.
Si usted es hombre:  Como medida de protección contra los posibles efectos secundarios del fármaco del estudio para un bebé no nacido, no deberá dejar embarazada a su pareja mientras toma el fármaco del estudio ni durante los [Insert the number of days/weeks/months]después de la última dosis.
Usted y el médico del estudio deberán acordar un método de control de la natalidad que utilizará a lo largo del estudio o usted debe acceder a mantenerse abstinente, según corresponda.
· Describa las formas aceptables de control de la natalidad (esto es, anticonceptivo oral, método de la doble barrera, etc., si corresponde).
[This section is required]¿Se me dará a conocer toda nueva información que pueda afectar a mi decisión de participar en el estudio? 
Durante el transcurso del estudio, se le informará de cualquier nuevo resultado (ya sea bueno o malo), como cambios en los riesgos o beneficios derivados de la participación en la investigación o nuevas alternativas a dicha participación, que pudieran afectar a su decisión de permanecer en el estudio. Si se le da nueva información, deberá obtenerse de nuevo su consentimiento para seguir participando en este estudio. 
[This section is required]¿Cuáles son los beneficios de participar en el estudio de investigación? 
Es posible que usted no se beneficie directamente de su participación en el estudio de investigación. O
Según se infiere de la experiencia con este [Insert drug, procedure, device, etc.] en [Choose: animals, patients with similar conditions], los investigadores creen que podría ser beneficioso para personas con su afección [o puede ser tan bueno como el tratamiento habitual pero con menos efectos secundarios].  No obstante, no puede saberse a ciencia cierta si el tratamiento será beneficioso en su caso particular ya que las personas responden de forma diferente a los tratamientos.  *Suggested Text, if applicable*”Si a usted se le asigna al grupo sin tratamiento o al grupo de placebo, no se espera que se beneficie directamente de su participación en esta investigación.” O
No deberá esperar que su estado mejore como resultado de su participación en esta investigación. O
Este estudio no tiene por objeto mejorar su estado o su salud.
Confiamos en que el conocimiento adquirido de esta investigación pueda beneficiar a otras personas con [Insert condition or disease] en el futuro.
· No incluya el pago por la participación ya que esto no es un beneficio directo de la investigación.
[This section is required if appropriate]¿Qué otras opciones existen?
Tiene la opción de no participar en este estudio. O
· El lenguaje anterior está disponible si no existen otras opciones fuera del estudio de investigación.
Si decide no inscribirse en este estudio, existen otras posibilidades médicas para usted, tales como [List the major options such as drugs/devices/procedures/supportive care]. El [Insert position] del estudio las comentará con usted.  No necesita participar en este estudio para recibir tratamiento para [Insert disease, condition, symptoms]
· Indique si el sujeto potencial puede tener acceso al fármaco, dispositivo o material biológico del estudio fuera de la investigación. 
[This section is required]¿Cómo se tratará la privacidad y la confidencialidad?
Las personas con conocimiento de su participación como sujeto en la investigación son los miembros del equipo de investigación y, si es pertinente, los médicos y el personal de enfermería que lo atienden.  Durante la investigación, sin su autorización por escrito no se divulgará a otras personas ninguna información acerca de usted ni suministrada por usted, salvo que sea necesario para proteger sus derechos o su bienestar (por ejemplo, si usted se lesiona y necesita atención médica urgente o cuando la Oficina para la Protección de los Seres Humanos en la Investigación de la UIC supervisa la investigación o el proceso de consentimiento) o se así lo exige la ley. 
Los datos del estudio que le identifican individualmente y el formulario de consentimiento firmado por usted serán examinados o copiados para analizar la investigación por: [Retain the applicable items from this list and delete the others]:
· La Administración de Alimentos y Fármacos (FDA)
· El organismo de financiación, tal como los Institutos Nacionales de Salud 
· Nombre del patrocinador comercial o fabricante del fármaco, dispositivo o material biológico
· Representantes autorizados del patrocinador [indique el nombre del CRO y/u otros]
· La Oficina para la Protección de los Seres Humanos en la Investigación de la UIC, el Estado de Illinois, auditores, o
· [List any others].
Un posible riesgo de la investigación es que su participación en ella y la información sobre usted y relativa a su salud podrían pasar a conocimiento de personas ajenas a la investigación.
· Incluya una breve descripción de cómo la información personal, los datos de la investigación y los registros relacionados se codificarán, almacenarán, etc., para impedir el acceso por parte de personal no autorizado.
· Si corresponde, explique la disposición final de los datos de la investigación.
· Si los datos o las muestras biológicas se van a almacenar o a entregar a otros investigadores después de finalizar el estudio, explique qué medidas se tomarán para proteger la confidencialidad.
· Indique si se quitarán todos los identificadores directos e indirectos de los datos individuales y cuándo se hará esto, o si dichos datos se destruirán después de su análisis o de la publicación de los hallazgos o resultados.
En el caso en que los resultados de la investigación se publiquen o comenten en congresos, no se incluirá ninguna información que pueda revelar su identidad.  
· Si se van a utilizar fotografías, vídeos o cintas de audio grabadas, explique cómo se protegerá o encubrirá la identidad del sujeto.  Describa el derecho del sujeto a examinar o editar las cintas, quién podrá acceder a ellas y cuándo se borrará su contenido.
· Si hay un Certificado de confidencialidad para este estudio, elimine el lenguaje de la plantilla que haga referencia a la divulgación de datos o información del sujeto “requerida por ley”, e incluya los párrafos siguientes.  
*Suggested Text* “Para ayudarnos a protegerle a usted y a proteger la información que obtendremos de usted, el gobierno de los Estados Unidos ha otorgado un Certificado de confidencialidad a esta investigación.  Este certificado significa que ninguna entidad, ni los tribunales ni la policía, puede obligar a los investigadores a divulgar ninguna información sobre usted.
El certificado no impide que usted divulgue u otorgue por escrito su autorización para que los investigadores divulguen información sobre usted.  Por ejemplo, si usted quiere que un empleador o asegurador tenga conocimiento de algún asunto suyo documentado en esta investigación, puede escribir y firmar una declaración para hacer saber a los investigadores que tienen luz verde para dar información a su empleador o compañía de seguro.”
*Suggested Text, if applicable*“Si los investigadores se percatan de un posible abuso infantil o abuso a personas mayores, o de que usted puede infligirse un daño serio a usted mismo, podrían informar de ello a las autoridades pertinentes.”  
*Suggested Text, if applicable* “Si la investigación demuestra que usted tiene una enfermedad transmisible que deba notificarse (por ejemplo, tuberculosis [TB] o VIH/sida), podrían informar de ello a las autoridades pertinentes.”      
[This section is required for research involving more than minimal risk]¿Qué sucederá si me lesiono como consecuencia de mi participación? 
· Si es factible que se produzca una lesión, seleccione la Opción 1 o la Opción 2 a continuación
· Elimine la opción que no corresponda de la plantilla.
· En función de las negociaciones entre ORS y el patrocinador, el consejero jurídico de la universidad podría recomendar cambios en el lenguaje de la plantilla.
· No elimine ningún componente de la Opción elegida.
[Option 1 – Use for all industry sponsored agreements and in cases where the sponsor pays for research-related injuries.]
Puede que tenga problemas médicos o efectos secundarios derivados de su participación en el estudio de investigación. Si cree que ha enfermado o sufrido una lesión a causa de su participación en este estudio, puede obtener tratamiento a través de:
· El Centro Médico de la UIC O
· Su médico habitual O
· El centro de tratamiento o clínica de su elección.
Si busca tratamiento médico, lleve una copia de este documento porque podría ser de ayuda para los médicos del centro donde busque tratamiento.  Además, proporcionará a los médicos del centro donde recibe tratamiento información que podrían necesitar si quieren ponerse en contacto con los médicos de la investigación.
Puede ponerse en contacto con el investigador [Insert principal investigator] en el [Insert phone number] para comentar con él su enfermedad o lesión.  [For research involving greater than minimal risk, emergency contact information should be included here].
El patrocinador del estudio asumirá los gastos razonables y necesarios por los cuidados médicos que se necesiten para tratar una enfermedad o lesión causada por el fármaco o dispositivo del estudio o por los procedimientos que sea obligatorio realizar como parte del estudio de investigación.  
El patrocinador del estudio no tiene planes de ofrecerle otras compensaciones (tales como días de sueldo perdidos o dolor y sufrimiento) por enfermedad o lesión relacionada con la investigación.  
No existen planes para que la universidad proporcione atención médica gratuita o pague por enfermedades o lesiones relacionadas con la investigación, o para que ofrezca otras compensaciones (tales como días de sueldo perdidos o dolor y sufrimiento) por enfermedades o lesiones relacionadas con la investigación.
Al firmar este formulario, usted no renuncia a ninguno de sus derechos legales.
[Option 2 – Use if there is no sponsor payment for research-related injuries]
Puede que tenga problemas médicos o efectos secundarios derivados de su participación en el estudio de investigación.  Si usted cree que ha enfermado o sufrido una lesión como consecuencia de participar en este estudio, puede obtener tratamiento a través de:
· El Centro Médico de la UIC O
· Su médico habitual O
· El centro de tratamiento o clínica de su elección.
Si busca tratamiento médico, lleve una copia de este documento porque podría ser de ayuda para los médicos del centro donde busque tratamiento.  Además, proporcionará a los médicos del centro donde recibe tratamiento información que podrían necesitar si quieren ponerse en contacto con los médicos de la investigación.
Puede ponerse en contacto con el investigador [Insert principal investigator name] en el [Insert phone number] para comentar con él su enfermedad o lesión.  [For research involving greater than minimal risk, emergency contact information should be included here].
Se le facturará a usted o a su compañía de seguro por estos cuidados médicos. Su compañía de seguro podría no pagar parte o la totalidad de estos cuidados médicos debido a su participación en un estudio de investigación.   No existen planes para que la universidad proporcione atención médica gratuita o pague por enfermedades o lesiones relacionadas con la investigación, o para que ofrezca otras compensaciones (tales como días de sueldo perdidos o dolor y sufrimiento) por enfermedades o lesiones relacionadas con la investigación. 
Al firmar este formulario, usted no renuncia a ninguno de sus derechos legales.
[This section is required when appropriate]¿Cuáles son los costos de participar en esta investigación?  
No hay costos para usted por participar en esta investigación. O
· Si el patrocinador no va a cubrir todos los costos relacionados con la investigación, utilice el lenguaje siguiente: *Suggested Text*“Si usted participa en este estudio, es posible que tenga que pagar costos extra.  Los siguientes artículos y servicios le serán proporcionados gratuitamente por [Insert study sponsor or others as relevant].  [List any items/ services, if any, that the Sponsor is paying for in full.] “
· Verifique que los términos relativos a los costos del acuerdo de ensayo clínico, el consentimiento informado y el protocolo sean todos los mismos.
“Usted o su compañía de seguro serán responsables del pago por el costo de lo siguiente: [Itemize and estimate the charges that subjects participating in the research will be expected to pay if the charges are not paid by their insurance or other third payer].”
· Enumere los artículos/servicios y un cálculo de los cargos que los sujetos que participan en el estudio de investigación tendrán que pagar
“Si tiene seguro médico, dicho seguro podría pagar o no por su participación en el estudio de investigación. Usted tendrá que pagar los copagos, los importes deducibles o las cantidades de coseguro que estipule la cobertura de su seguro.”
· Indique quién se pondrá en contacto con el proveedor del seguro para verificar la cobertura.
· Asegúrese de que los términos relativos a los costos del consentimiento informado sean los mismos que los que figuran en el protocolo.
“Si no tiene seguro médico, se le facturará la cantidad que debe pagar.”
[This section is required]¿Se me reembolsarán algunos de mis gastos o se me pagará por mi participación en este estudio de investigación?
No se le ofrecerá ningún pago por participar en este estudio. O
Recibirá [Insert payment amount] por cada visita relativa al estudio que realice.  Si no termina el estudio, se le compensará por las visitas que ha realizado.  Si finaliza el estudio, recibirá un total de $[Insert payment amount].
· La compensación no deberá ser de tal magnitud que ejerza una influencia indebida o resulte coercitiva. 
· Los planes de pago no deberán contradecir el derecho del sujeto a retirarse del estudio en cualquier momento.    
[Include all or part of this section, as applicable]¿Se utilizarán mis células, tejidos, sangre u otros materiales biológicos para desarrollar productos comerciales? 
Si se desarrolla un producto comercial a partir de muestras de tejido o sanguíneas obtenidas como parte de este proyecto de investigación, el producto comercial será propiedad de [Insert appropriate entity]. Usted no se beneficiará financieramente de dicho producto.
Las células obtenidas de su cuerpo podrían utilizarse para establecer una línea celular que pudiera compartirse en el futuro con otros investigadores y que pudiera tener valor comercial. Una línea celular es una que crecerá indefinidamente en el laboratorio.  Las líneas celulares podrían ser de utilidad debido a las características de las células o a los productos que pueden producir.
· Si algún material humano (tejido tumoral, médula ósea, sangre, etc.) se utiliza para establecer una línea celular que pueda ser compartida con otros investigadores y que pueda tener en el futuro valor comercial, debe informarse al sujeto de dicho hecho en el formulario de consentimiento. 
[This section is required]¿Puedo retirarme o ser eliminado del estudio? 
 Si decide participar, es libre de retirar su consentimiento y dejar de participar en cualquier momento sin que ello afecte a su atención futura en la UIC.  
· Si corresponde, explique las consecuencias de la decisión por un sujeto de retirarse de la investigación e indique si la retirada debe ser gradual, por razones de seguridad, así como el período de tiempo aproximado; y
· No olvide anotar también esta cuestión de retirarse del estudio a petición del investigador en la sección “¿Se me reembolsarán algunos de mis gastos o se me pagará por participar en este estudio de investigación?”, y de que la información en ambas secciones sea uniforme.
Usted tiene el derecho a abandonar el estudio en cualquier momento sin ninguna penalización.  No obstante, por su seguridad, deberá atender al consejo del investigador sobre cómo abandonar el estudio.  Si abandona el estudio antes de la última visita planificada, el investigador podría pedirle que complete los últimos pasos.  
Los investigadores y el patrocinador tienen también derecho a interrumpir su participación en este estudio sin su consentimiento si:
· Creen que es lo más conveniente para usted;
· Usted fuera a oponerse a cambios futuros que puedan hacerse en el plan del estudio;
· Si corresponde, indique razones propias del estudio (a saber, el patrocinador de la investigación ha decidido detener el proyecto, si usted sufre un efecto secundario intenso, si no sigue los procedimientos del estudio o si se identifica nueva información); y
· Describa cualquier otra circunstancia que justifique la retirada del estudio.
En el caso de que usted se retire o de que se le pida que abandone el estudio, seguirá siendo compensado tal como se ha descrito anteriormente. 
[This section is required when appropriate] ¿Y si existe la posibilidad de que pierda la facultad para tomar deciciones durante el estudio?  
Ya sea por su estado o por los procedimientos del estudio, es posible que se vea incapacitado para dar su consentimiento para continuar en el estudio y para tomar sus propias decisiones sobre su salud durante el estudio.   
Su facultad para dar su consentimiento se evaluará en cada visita del estudio.
Como preparación ante esta posibilidad, le aconsejamos que tenga lista unas instrucciones por adelantado (por ejemplo, un poder notarial permanente para atención médica) en las que se indique cómo le gustaría que se tomaran en su nombre las decisiones sobre sus cuidados médicos, incluidas las relativas a tratamiento e investigación, en dichas circunstancias.    Si no tiene este tipo de documento, le aconsejamos que hable con alguien que pueda ayudarle a redactarlo.   
· Explique en términos de fácil comprensión cómo se producirá esta transferencia de responsabilidad    
[This section is required]¿A quién debo contactar si tengo preguntas? 
Póngase en contacto con los investigadores [Insert names and titles] llamando al  [Insert phone number(s)] o por correo electrónico:
· si tiene preguntas acerca de este estudio o de su participación en él,  
· si cree que ha sufrido una lesión relacionada con la investigación (o una mala reacción al tratamiento del estudio), o
· si tiene preguntas, preocupaciones o quejas sobre la investigación.
· Si el investigador es un estudiante, incluya también el nombre y número de teléfono del patrocinador académico. 
[This section is required]¿Cuáles son mis derechos como sujeto de investigación?
Si tiene preguntas sobre sus derechos como sujeto de investigación o preocupaciones o quejas, o para darnos su opinión, puede llamar a la Oficina para la Protección de los Seres Humanos en la Investigación (OPRS, Office for the Protection of Research Subjects) al 312-996-1711 o 1-866-789-6215 (llamada gratuita) o enviar un mensaje por correo electrónico a la OPRS a uicirb@uic.edu.
[This section is required if UIC students are being recruited]¿Y si soy un estudiante de la UIC?
Puedes decidir o participar o interrumpir tu participación en este estudio de investigación en cualquier momento. Esto no afectará a tu posición académica ni a tus calificaciones en la UIC.  El investigador también podría poner fin a tu participación en el estudio de investigación.  Si esto sucede, ni tu posición académica ni tus calificaciones se verán afectadas.  No se te ofrecerá ni recibirás ninguna consideración especial por participar en esta investigación.
[This section is required if UIC employees are being recruited]¿Y si trabajo para la UIC?  
Su participación en esta investigación no forma en absoluto parte de sus obligaciones para con la universidad, y su negativa a participar no afectará de ninguna manera a su relación laboral con la universidad, ni a los beneficios, privilegios u oportunidades asociados con su empleo en la UIC.  No se le ofrecerá ni recibirá ninguna consideración especial por participar en esta investigación.
[This section is required]Recuerde: 




Su participación en esta investigación es voluntaria.  Su decisión sobre su participación no afectará a su relación actual o futura con la universidad.  Si decide participar, es libre de retirarse en cualquier momento sin que ello afecte a dicha relación. 
[A signature is a required element of consent – you must apply for a waiver of documentation if not included]Firma del sujeto o del representante legalmente autorizado
He leído (o alguien me ha leído) la información anterior.  He tenido oportunidad de hacer preguntas, y éstas se han contestado a mi entera satisfacción. Acepto participar en esta investigación.  Se me entregará una copia de este formulario firmado y fechado.
Firma







Fecha
Nombre en letra de imprenta
Firma de la persona que obtiene el consentimiento


Fecha (debe ser la misma que la del sujeto)
Nombre de la persona que obtiene el consentimiento en letra de imprenta
[OPTIONAL]
Firma del testigo (incluir sólo si es requerido por el IRB)

Fecha (debe ser la misma que la del sujeto) 
Nombre del testigo en letra de imprenta (incluir sólo si es requerido por el IRB)
Leave box empty - For office use only
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