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SUJETO DE INVESTIGACIÓN
FORMULARIO DE INFORMACIÓN

Ha sido invitado a participar en un estudio de investigación.

Antes de que acepte, el investigador debe explicarle ciertas cuestiones.  Entre ellas:
1. El objetivo del estudio
1. La cantidad de personas que participaran en el estudio y cuánto tiempo tomará
1. Las pruebas y procedimientos para los tratamientos son experimentales
1. Todo riesgo asociado con el estudio.  Puede haber riesgos derivados de las drogas o dispositivos asociados con el estudio, o con las pruebas y procedimientos
1. Si el estudio lo beneficiará de alguna forma
1. En qué forma se lo notificará en caso de que haya información nueva sobre el estudio que pudiera afectar su decisión de seguir adelante con el estudio
1. Otras opciones que tiene además de participar en el estudio
1. Qué debe hacer si resulta lesionado o lastimado durante el estudio
1. Si incurrirá en algún costo por participar
1. Las razones por las que el investigador podría suspender su participación en el estudio
1. Quién puede ver o utilizar la información sobre usted proporcionada en el estudio
1. Qué protección tendrá su información y privacidad

En http://www.ClinicalTrials.gov habrá disponible una descripción de este ensayo clínico, según lo exigido por las leyes de EE. UU.  Este sitio web no incluirá información que pueda identificarlo.  El sitio web podría incluir un resumen de los resultados.  Puede visitar este sitio web en cualquier momento.

Su participación en esta investigación es voluntaria.  Si decide no participar, es libre de abandonar el estudio en cualquier momento.  Su abandono no interferirá con su atención médica.  Si tiene preguntas acerca de su participación en esta investigación o acerca de sus derechos como sujeto de investigación, asegúrese de hablarlo con el investigador del estudio o con los miembros del equipo del estudio.  

Podrá contactar a {Principal Investigator’s name}, llamando al {phone number} en cualquier momento si tiene preguntas sobre la investigación o qué hacer en el caso de que sufra lesiones.

También puede llamar a la oficina de IRB al (612) 873-6881 para hablar sobre sus derechos como sujeto de investigación.

Se le requerirá que firme el presente formulario para demostrar que
1. Tiene conocimiento acerca del estudio de investigación y la información enunciada más arriba
1. Acepta participar en el estudio

Recibirá una copia firmada del formulario y un resumen del estudio del cual será informado.




	

	
	
	
	

	Nombre del Sujeto 
[en mayúsculas]
	
	Firma del Sujeto (mayor de 18 años)
	
	Fecha

	


	
	
	
	

	Nombre del padre/madre/tutor [en mayúsculas]
	
	Firma del padre/madre/tutor (hijos <18 años)
	
	Fecha



Testigo/Intérprete
Al firmar este formulario, usted acepta que
1. La información contenida en el resumen del documento, así como toda información adicional trasmitida por quien verifica el consentimiento, le fue presentada al sujeto de investigación en el idioma de su preferencia y entendimiento; y
1. Las preguntas del sujeto fueron interpretadas y las respuestas a dichas preguntas, por parte de quien verifica el consentimiento, le fueron presentadas en el idioma de su preferencia y entendimiento.
1. Al finalizar la reunión en la que se obtuvo su consentimiento, se le consultó al sujeto en el idioma de su preferencia y entendimiento si él o ella comprendía la información contenida en el resumen del documento, así como toda información adicional transmitida por quien verifica el consentimiento (incluso las respuestas dadas) y contestó de manera afirmativa.


	
	
	
	
	

	Nombre del testigo/intérprete 
[en mayúsculas]
	
	Firma del testigo/intérprete
	
	Fecha
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