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	Título del estudio/ Protocol Title:      

	

	Investigador principal / Principal Investigator:      

	

	Investigador encargado en el recinto / Site Principal Investigator:      

	

	Descripción de la población sujeto del estudio / Description of Subject Population:      

	


	INSTRUCTIONS:  Many sections of this document include brief instructions to provide the user with a general overview of information required in the section.  The instructions are shaded so that you can tell the difference between the instructions and required information.  Sections that cannot be edited are password protected.  Detailed instructions for preparing consent forms are available at: http://healthcare.partners.org/phsirb/consfrm.htm.  Please delete all shaded instruction boxes prior to submitting this form to the Partners Human Research Committee (PHRC) for review.  To delete, select a shaded box and click the cut button on the Word toolbar.


Información sobre este formulario de consentimiento / About this consent form
Por favor lea detenidamente este formulario; éste contiene datos importantes sobre un estudio de investigación. Además, un integrante de nuestro grupo de investigadores le hablará acerca de participar en este estudio. A los que acceden a participar en estudios de investigación se les conoce como “sujetos”. Esta palabra se usa repetidamente en este formulario. 
Si tiene alguna pregunta acerca del estudio o sobre este formulario, por favor pregúntenos. La participación en este estudio es a opción suya. Si elige participar en este estudio, deberá firmar este formulario para indicar que desea participar. Le entregaremos una copia firmada y fechada del formulario para su archivo personal.

INSTRUCTIONS: Include the following paragraph only if some or all of the adult subjects are incapable of providing consent and permission for their participation will be obtained from their authorized representative.  Delete the following paragraph when all subjects are adults capable of providing consent.

Puede que algunos de los que reúnan los requisitos para participar en este estudio no tengan la capacidad de dar su consentimiento para participar debido a su enfermedad. En tal caso le pediremos al representante autorizado que consienta en su lugar. En este formulario de consentimiento la palabra “usted” nombra siempre al individuo que participa en el estudio.

INSTRUCTIONS: Include the following paragraph only when some of the subjects are minors (less than 18 years of age) and permission for their participation will be obtained from their parent(s)/guardian.  Delete the following paragraph when all subjects are adults.

Note: For studies that are limited to minors, use the Parental Consent Form for Studies with a Certificate of Confidentiality, and if minors are less than 14, you must also prepare a Youth Assent Form.
Puede que algunos de los que reúnan los requisitos para participar en este estudio no tengan capacidad de dar su consentimiento por ser menores de 18 años de edad (o sea debido a que son menores de edad).  En ese caso les pediremos a los padres que autoricen la participación en el estudio y les pediremos a los menores que asientan a esa participación. En este formulario de consentimiento la palabra “usted” nombra siempre al individuo que participa en el estudio.
¿Por qué está haciéndose el estudio? / Why is this research study being done?
	INSTRUCTIONS: The following information is provided to help you prepare this section of your consent form.  Include the following information, when applicable, in this section:

	· Purpose of the research, e.g., “This research study is being done to…”

· Information about the drug/device, including FDA status, e.g., “The drug/device is/is not approved by the U.S. Food and Drug Administration (FDA) to treat…”

· Reason for asking these individuals to take part, e.g., “We are asking you to take part in this research study because you…”

· Expected enrollment, e.g., “About 100 people will take part in this research study.  We expect to enroll about 20 subjects at Brigham and Women’s Hospital (BWH).”

· Name of corporate sponsor/funding agency/foundation, e.g., “[Sponsor/Funding Agency/Foundation] is paying for the study to be done.”


¿Durante cuánto tiempo participaré en este estudio? / How long will I take part in this research study?
	INSTRUCTIONS: The following information is provided to help you prepare this section of your consent form.  Include the following information in this section:

	· Expected time commitment to complete the study, e.g., “It will take you about 14 months to complete this research study.  During this time we will ask you to make 14 study visits.”


¿Qué sucederá en este estudio? / What will happen in this research study?
	INSTRUCTIONS: The following information is provided to help you prepare this section of your consent form.  Include the following information, when applicable, in this section:

	· Description of the study visits and procedures the research participants will undergo (whenever possible, organize the information chronologically by study visit, and use headings for visits and bullets to list procedures)

· Information about the study design, e.g., randomization, placebo, blinding

· Special requirements, e.g., stopping current medications, fasting before tests

· Off-site testing, e.g., MRI center in Charlestown

· MGH Alert System, include statement, “MGH has an electronic system that lets your study doctors know if you are admitted to a Partners Hospital, or if you visit a Partners Hospital Emergency Department for any reason.  This alert will let the study doctors know why you are there.  We want to make sure the study doctors know about any possible problems or side effects you experience while you are taking part in the study.”
· Reasons for and procedures for early withdrawal from the study, e.g., tapering medications, final study visit

· Sending data/specimens to research collaborators outside Partners

· Storage of data/specimens for future use

· Sponsor use of identifiable study information for additional research.  The sponsor may request to use identifiable study information for additional research related to the study.  When the sponsor requests such use, include the paragraph below and insert the name of the study drug/device/medical condition/disease area as indicated.  The PHRC will allow only the following language on sponsor use of identifiable study information for this purpose.
[Corporate Sponsor] may use health information that identifies you to do the research described in this form, and to do related research.  This means research related to [insert name of drug or device being studied] alone, or in combination with other drugs/devices; [insert medical condition being studied, e.g., glioblastoma, osteoporosis], or [insert general field, e.g., cancer, vascular disease (problems with heart and blood vessels), asthma, inflammation].

· Sponsor use of de-identified study information for any additional research.  The sponsor may request to use de-identified study information for any type of research unrelated to the study.  When the sponsor requests such use, include the statement below.

[Corporate Sponsor] may use health information that no longer identifies you to do any type of research.




¿Cuáles son los posibles riesgos y molestias de participar en este estudio? / What are the risks and possible discomforts from being in this research study?
	INSTRUCTIONS: INSTRUCTIONS: The following information is provided to help you prepare this section of your consent form.  The information in this section should be limited to the risks and discomforts related to the procedures done for research purposes, and should not include those related to a research participant’s routine medical care.  Be careful not to minimize risks or discomforts.  Include the following information in this section:

	· Reasonably foreseeable physical, psychological, economic, legal, or social risks, or discomforts that may result from study procedures (drugs, devices, tests), or from a breach in confidentiality

· Unforeseeable risks that may result from study drugs, devices, procedures, e.g., “There may be other risks that are currently unknown.”


¿Cuáles son los posibles beneficios de participar en este estudio? / 
What are the possible benefits from being in this research study?
	INSTRUCTIONS: The following information is provided to help you prepare this section of your consent form.  The first sentence should indicate that the participant may not benefit from taking part in this research study.  Do not include compensation as a benefit.  Include the following information in this section:

	· Reasonably expected benefits to the participant (if any)

· Reasonably expected benefits to future patients with the disease/condition being studied, and/or to society


¿Qué otros tratamientos o intervenciones están disponibles para mi enfermedad? /  What other treatments or procedures are available for my condition?

	INSTRUCTIONS: The following information is provided to help you prepare this section of your consent form.  Include the following information in this section:

· Appropriate alternative procedures or courses of treatment, if any, that might be advantageous to the participant.  Be specific; when mentioning alternative drugs used to treat the medical condition being studied, provide the name of 3-5 alternative drugs.  For example:  “You do not have to take part in this study to be treated for [medical condition being studied].  Other treatments or procedures that are available to treat [medical condition being studied] include:

· [list alternatives]”

· Palliative care or no treatment, when appropriate

Note:  This section may not be relevant for all studies.  You may delete this section heading if the study involves healthy volunteers and/or is designed to study human physiology.  This section should be included when the research is designed to test the safety and/or effectiveness of a procedure or course of treatment, or if the tests or evaluations are available outside the study.



Si no participo, o si dejo de participar en este estudio, ¿podré seguir recibiendo atención médica en los hospitales y centros médicos de Partners? / Can I still get medical care within Partners if I don’t take part in this research study, or if I stop taking part? 
Sí. La decisión de no participar o de dejar de participar no cambiará la atención médica que recibe en los hospitales y centros médicos de Partners, ni ahora ni en el futuro. No se le sancionará ni dejará de recibir ninguno de los beneficios que esté recibiendo actualmente o a los pueda tener derecho.
La decisión de participar en este estudio es suya. Usted puede optar por no participar. Aunque ahora opte por participar, si más adelante cambia de parecer podrá retirarse del estudio. Le avisaremos si nos enteramos de datos nuevos que pudieran hacerlo cambiar de parecer sobre la participación en este estudio.

Si participa en el estudio y luego desea retirarse del estudio, debe avisarnos. Nos cercioraremos de que su participación termine de un modo que sea seguro para usted. También le hablaremos acerca de atención de seguimiento, si es necesario.
Puede que tengamos que pedirle que se retire del estudio antes de que pueda completarlo. Si esto sucede le avisaremos por qué. También le ayudaremos a hacer arreglos para la atención de seguimiento, si es necesario.

¿Se me pagará por participar en el estudio? / Will I be paid to take part in this research study?
	INSTRUCTIONS: The following information is provided to help you prepare this section of your consent form.  Include the following information in this section:

	· Money or other forms of compensation or reimbursement, e.g., gift certificate, meal voucher, parking voucher, and travel expenses

· Include how the amount of compensation is calculated if the participant does not complete the entire study for any reason, e.g., “If you do not complete the study, we will pay you $25 for each study visit you completed.”

Note:  This section may not be relevant for all studies.  You may delete this section heading if subjects will not be paid or will not receive other forms of compensation for participation.  This section must be included when research participants will be paid or will receive some other form of compensation for taking part in the research, such as, reimbursement of travel or parking expenses.


¿Qué tendré que pagar si participo en este estudio? / What will I have to pay for if I take part in this research study?
	INSTRUCTIONS: The following information is provided to help you prepare this section of your consent form.  Include the following information in this section:

	· Costs that are paid for by study funds, e.g., “Study funds will pay for the study drug and the MRI that is done only for research.”

· Any additional costs to the participant that may result from participation in the research, including costs associated with routine care billed to health insurers

A common misconception amongst patients is that if they participate in a research study all of the costs of their care will be covered by the research sponsor.  Although this is true in a few cases, the hospital is entitled to and generally will bill a subject’s health insurer for, among other things, routine care that the subject would have received had they not participated in the study.  Although the amounts vary by insurer, a research subject is likely to be responsible for co-pays and deductibles associated with this routine care.  It is important to make sure that patients who volunteer to participate in your research study understand their potential financial responsibility.  If these or other costs billable to insurance or billable to the subject directly can be identified in advance (such as through a Medicare Coverage Analysis billing grid), it is a good idea to give the subject notice of specific items or services that may result in significant financial responsibility for the subject.  If specific amounts cannot be identified in advance, you should make sure that the subject understands that they might incur some financial responsibility as a result of their participation.

At a minimum, you must include the following language in the consent form:

“Although study funds will pay for certain study-related items and services, we may bill  your health insurer for, among other things, routine items and services you would have received even if you did not take part in the research.  You will be responsible for payment of any deductibles and co-payments required by your insurer for this routine care or other billed care.  If you have any questions about costs to you that may result from taking part in the research, please speak with the study doctors and study staff.  If necessary, we will arrange for you to speak with someone in Patient Financial Services about these costs.”

· Note: You may add further language to describe specific items/services/amounts that will be the subject’s responsibility, but you may not delete any portion of the standard language.


¿Qué sucederá si me lesiono a consecuencia de participar en este estudio? /
What happens if I am injured as a result of taking part in this research study?
Le ofreceremos la atención médica que necesite para tratar cualquier lesión que sea consecuencia directa de participar en este estudio. Nos reservamos el derecho de cobrarle a su aseguradora o a terceros por atención que reciba para la lesión. Haremos el esfuerzo de obtener pagos por los gastos pero puede que usted tenga que responder por algunos de ellos. 

INSTRUCTIONS: The sponsor may request to include a statement about the injury coverage the sponsor will offer.  When the sponsor requests to include such a statement, the statement may be entered below, after the institution’s commitment to provide care for an injury.  For example:  “[Sponsor] will pay for medical treatment for any injury that is not paid for by your health insurer if the injury is a direct result of your taking part in the study.  [Sponsor] has no plans to offer you any other payments or other type of compensation.”
El hecho de darle atención médica no significa que los hospitales o los médicos de Partners tengan responsabilidad por motivo de culpa ni que se haya cometido alguna falta. No está proyectado que Partners le pague ni lo indemnice por la lesión. Sin embargo, al firmar este formulario usted no renuncia a ninguno de los derechos que tiene por ley. 

Si opina que ha sufrido una lesión o si presenta algún problema médico como resultado de participar en este estudio, avísele lo antes posible al encargado del estudio. Los nombres y números de teléfono del investigador están en el siguiente apartado de este formulario de consentimiento.
¿A quién puedo llamar si tengo preguntas o inquietudes sobre este estudio? / If I have questions or concerns about this research study, whom can I call?
Puede llamarnos para hacernos preguntas o hablar de sus inquietudes. Puede hacer preguntas tan a menudo cómo quiera. Estos son nuestros números de teléfono:

[Insert name and academic degrees] es el encargado de este estudio. Puede llamarlo al [Insert phone number] [insert when person is available M-F 9-5 or 24/7]. Además puede llamar a [Insert name(s)] al [Insert phone number(s)] [insert when each person is available M-F 9-5 or 24/7] para preguntarle acerca de este estudio.
Si tiene preguntas sobre la programación de citas o consultas del estudio, llame a [Insert name(s)] al [Insert phone number(s)].

Si desea hablar con alguien independiente del estudio (alguien que no tenga nada que ver con el estudio), llame a la oficina del comité para investigación de Partners, Partners Human Research Committee. El número de teléfono es 617-424-4100.

Puede llamar para hablar acerca de:

· Sus derechos como sujeto de investigación

· Sus inquietudes acerca del estudio

· Quejas que tenga acerca del estudio

Además, si siente que lo están presionando para que participe en el estudio, o para que siga participando, el personal de esta oficina está interesado en saberlo y puede ayudarle al respecto. 

Si participo en el estudio, ¿qué medidas se tomarán para proteger mi privacidad? / If I take part in this research study, how will you protect my privacy?
Las leyes federales disponen que Partners (Partners HealthCare System, Inc., sus hospitales afiliados, su personal de atención médica y sus investigadores) protejan la privacidad de la información de salud en la cual estén los datos de su identidad. Esa información se llama información médica personal protegida y en los siguientes apartados se nombra sencillamente “información de salud”.

Información de salud acerca de usted que podría ser parte de este estudio /
Health Information About You That Might Be Involved in This Research

Así  FORMCHECKBOX 
 hemos marcado el tipo o los tipos de información de salud acerca de usted que podría formar parte de este estudio. Si la casilla no está marcada,  FORMCHECKBOX 
, es por que no está proyectado usar ese tipo de información en este estudio.

. 

	INSTRUCTIONS: Mark with an “X” those boxes that are applicable to your study. 


 FORMCHECKBOX 

Información de su historial médico en el hospital o en un consultorio médico, ya sea de Partners o ajeno a Partners, que pueda estar relacionada, dentro de lo razonable, con la realización o supervisión del estudio. Podría estar incluida la información sobre hospitalizaciones o consultas que haya tenido durante este estudio, para que nos enteremos de todos los posibles problemas o efectos secundarios. Si es necesario obtener información de salud de sus médicos u hospitales ajenos a Partners, se le pedirá que dé permiso para el envío de esos historiales a los investigadores de Partners.
 FORMCHECKBOX 

Nueva información de salud procedente de pruebas, procedimientos, consultas, entrevistas o formularios completados para este estudio.

Certificado de confidencialidad para información de salud y demás información con identificación procedente del estudio / Certificate of Confidentiality for Health Information and Other Identifying Information from the Research
En este estudio, hemos obtenido un Certificado de confidencialidad del Departamento de salud y servicios humanos (Department of Health and Human Services - DHHS). Al otorgar el Certificado, el Departamento de salud y servicios humanos (Department of Health and Human Services - DHHS) no está aprobando el estudio en sí, sino colaborando con nosotros para fortalecer las protecciones para la privacidad de su información de salud y demás información del estudio con datos de identificación en cualquier tipo de proceso federal, estatal, civil, judicial, administrativo o demás. (Tenga en cuenta que la información no procedente del estudio, tal como registros hospitalarios, o de consultorios de salud, tiene la protección (amparo) de las leyes generales de privacidad pero no recibe la protección mayor del Certificado. El Certificado tampoco impide que usted o un miembro de familia voluntariamente divulgue cualquier información acerca de usted o acerca de su participación en este estudio.) 
Razones por las cuales la información de salud o con datos de identificación podría usarse y compartirse; quién podría compartirla y con quién podría compartirla / Why Health Information About You Might be Used or Shared with Others
Aun con estas medidas para la protección de la privacidad, su información de salud y demás información del estudio con datos de identificación podría ser utilizada dentro de Partners por los investigadores y el personal involucrado en el estudio de investigación, por la junta revisora de Partners que supervisa la investigación, y por otro personal dentro de Partners que necesite la información para el desempeño de su trabajo (tal como la facturación o la supervisión de calidad de investigación o atención médica). Su información también podría ser compartida por estos grupos con otros ajenos a Partners con ciertos fines, como se describe a continuación. 
Puede que sea necesario compartir su información así:
	INSTRUCTIONS: Mark with an “X” those boxes that are applicable to your study. 


· Dentro del equipo de investigación de Partners, y con los siguientes individuos o entidades, para realizar la investigación ya descrita en este documento (si la casilla no está marcada,  FORMCHECKBOX 
, es porque en este estudio no está programado compartir información con ese tipo de individuo o entidad):
 FORMCHECKBOX 

El patrocinador o los patrocinadores del estudio y los individuos o grupos contratados por ellos para colaborar en la realización de este estudio

 FORMCHECKBOX 

Otros investigadores y centros médicos que estén participando en esta investigación

 FORMCHECKBOX 

Una junta supervisora de datos (información) y aspectos de seguridad del estudio

· Con individuos o grupos que contratamos para desempeñar ciertas labores, tal como empresas de almacenamiento de datos, nuestras aseguradoras o nuestros abogados.
· Con agencias federales y estatales (tal como el departamento de salud y servicios humanos (DHHS), y agencias internas de éste, como la administración de asuntos de drogas y alimentos (FDA), los institutos nacionales de salud (NIH) o la oficina encargada de la protección de personas en la investigación (OHRP), u otros organismos gubernamentales de los Estados Unidos o extranjeros, y con organismos encargados de asegurarse de que se cumplan las normas para hospitales, para verificar que realicemos la investigación según lo dispuesto por normas de ética y por ley. Por ejemplo, puede que sea necesario divulgar información a solicitud del departamento de salud y servicios humanos (DHHS) para una auditoría, una evaluación de programa, o una investigación. También podría ser necesario divulgar información si lo exige la ley federal sobre alimentos, medicamentos y cosméticos (Food, Drug, and Cosmetic Act) o los reglamentos de ésta.
· Con una entidad de salud pública o de seguridad pública, o con determinados individuos que podrían correr el riesgo de sufrir daño, o si nos enteramos de algo que podría ocasionarle daño a usted o a otros. En ocasiones en las que los estatutos estatales que rigen la comunicación obligatoria nos exijan divulgar información, incluyendo información acerca de maltrato de menores o ancianos, voluntariamente divulgaremos esa información.

INSTRUCTIONS: OPTIONAL – consider including when additional explication may be warranted based on the nature of the information gathered in the study, e.g., information that could result in criminal prosecution.
Se le avisa que los que reciben esta información pueden utilizarla tal como les parezca indicado hacerlo, y que podrían acabar por compartirla con otras entidades gubernamentales. También puede que voluntariamente divulguemos esta información en otras situaciones en las que usted u otros corran peligro.

· Dentro de Partners, fuera de Partners, por motivo de tratamiento, pago u operaciones de atención de salud. Le entregaremos un documento llamado Notificación de Partners HealthCare sobre cómo se usa y comparte la información médica personal protegida (amparada por ley), Partners’ Notice for Use and Sharing of Protected Health Information. Esta notificación tiene más detalles sobre estos motivos.

	INSTRUCTIONS: Investigators obtaining a Certificate of Confidentiality often plan to keep the study records separate from subjects’ medical records to afford subjects the most possible protection against disclosure.  If that describes your plan for this study, include Statement A below (and delete Statement B).  If that is not the case for your study, and you believe that there is a need for some study information to be placed in subjects’ medical records, then include Statement B below (and delete Statement A).   


Statement A
Para minimizar las instancias de divulgación por estos motivos, no se pondrá información de este estudio de investigación en su historial médico.
Statement B
Tal como ya se ha descrito en este documento, hemos obtenido un Certificado de confidencialidad para este estudio de investigación. Con este Certificado, no se nos puede obligar (por ejemplo, por orden judicial o por citación para entrega de documentos) a divulgar información del estudio con datos de identificación. Sin embargo, cierta información del estudio relacionada con su atención médica general podría ser incluida por su médico del estudio en su historial médico. Por ejemplo, su médico del estudio podría incluir información acerca de [Describe information to be included] en su historial médico. La información de este estudio de investigación que se incluya en su historial médico podría no estar protegida por este Certificado. Esta información podría accederse por orden judicial, por citación para entrega de documentos, por su empresa aseguradora, por sus médicos u hospitales o por otros por motivo de tratamiento, pago, operaciones de atención de salud u otros motivos. Por favor consulte a su médico del estudio si tiene preguntas acerca de qué información se incluirá en su historial médico.
Es posible que algunos de los individuos o grupos ajenos a Partners que reciban su información de salud no tengan que seguir las mismas normas de privacidad que nosotros. Por esta razón compartimos su información sólo cuando es necesario y solicitamos que los que la reciban tomen medidas para proteger su privacidad. Sin embargo, no podemos prometer que su información se conservará en privado una vez que haya salido de Partners. 

· Plazo durante el cual podría usarse o compartir su información de salud / Time Period During Which Your Health Information Might be Used or Shared With Others
Debido a que las actividades de investigación son continuas, no podemos darle una fecha precisa en la cual será destruida o dejará de usarse o de compartirse su información. Las protecciones del Certificado de confidencialidad y las demás protecciones de privacidad de Partners seguirán aplicándose al resto de su información y demás información con datos de identificación proveniente del estudio mientras nuestro personal de investigación conserve la información. 
Su derecho a privacidad / Your Privacy Rights
· Usted tiene derecho a no firmar este formulario que nos permitiría usar y compartir su información de salud para investigación. Si usted no firma este formulario no podrá participar en este estudio. Eso se debe a que es necesario usar la información de salud de todo el que participe en este estudio.
· Usted tiene derecho a retirar la autorización de que usemos o compartamos su información de salud para este estudio. Si desea retirar su autorización tiene que avisarle por escrito al encargado de este estudio.
Si retira su autorización, no podremos retirar toda la información que ya se haya usado o compartido con otros. Eso se aplica a información que se haya usado o compartido para realizar la investigación o para supervisar la seguridad o la calidad del estudio. El Certificado de confidencialidad y las demás protecciones de privacidad de Partners seguirán aplicándose a su información de salud y a la demás información con datos de identificación proveniente del estudio que nuestro personal de investigación conserve. 
Si retira su autorización no podrá seguir participando en este estudio.

· Usted tiene derecho de ver y de obtener copia de la información de salud suya que se use o comparta por rezones de tratamiento o de pagos. Para pedir esta información, por favor comuníquese con el encargado de este estudio.

	INSTRUCTIONS: Delete the following sentence if subjects can see and get a copy of their health information before the study is completed. This statement usually applies when the study is blinded.  


En este estudio usted podrá obtener esa información de salud solo cuando el estudio haya concluido.

· En caso de que se publiquen resultados de este estudio o de que se usen para enseñar / If Research Results Are Published or Used to Teach Others
Los resultados de este estudio podrían ser publicados en un libro médico o revista médica o usarse para enseñanza. Sin embargo, en este caso no se usará su nombre ni sus demás datos de identificación sin obtener su permiso explícito para ello.

Consentimiento informado y autorización / 

Informed Consent and Authorization
Declaración del médico o de la persona que obtiene el consentimiento / Statement of Study Doctor or Person Obtaining Consent
· Le he explicado la investigación al sujeto de estudio. / I have explained the research to the study subject.
· He respondido todas las preguntas sobre este estudio. / I have answered all questions about this research study to the best of my ability.
Médico del estudio o persona que obtiene el consentimiento



Fecha y hora
Study Doctor or Person Obtaining Consent





Date/Time
Declaración del sujeto o de la persona que da su consentimiento o asentimiento / Statement of Subject or Person Giving Consent/Assent
· He leído este formulario de consentimiento.

· Se me explicó este estudio, con explicación de los riesgos y posibles beneficios (si hay alguno) y se me explicaron las opciones de tratamiento o intervenciones y otros aspectos importantes acerca del estudio.

· He tenido oportunidad de hacer preguntas.

· Entiendo la información que he recibido.

	GENERAL INSTRUCTIONS: Include signature line(s) as appropriate to the subject population and consent process described in the protocol documents.  Delete those signature lines that are not applicable.


	INSTRUCTIONS: Include the following signature line when informed consent and authorization for participation of some or all subjects will be obtained directly from the subjects.


Firma del sujeto participante / Signature of Subject:
Doy mi consentimiento para participar en este estudio y accedo a que mi información de salud se use y comparta como se describe en este documento.

I give my consent to take part in this research study and agree to allow my health information to be used and shared as described above.

Sujeto  / 

Fecha y hora /
Subject

Date/Time
	INSTRUCTIONS: Include the following signature line when informed consent and authorization for participation of some or all child subjects will be obtained from parents/guardian.


Firma de los padres o tutores de un menor de edad / Signature of Parent(s) / Guardian for Child:

Doy mi consentimiento para que mi hijo participe en este estudio y accedo a que su información de salud se use y comparta como se describe en este documento.

I give my consent for my child to take part in this research study and agree to allow his/her health information to be used and shared as described above.
Padres o tutores de un menor de edad 

Fecha y hora 
Parent(s)/Guardian of Minor

Date/Time
	INSTRUCTIONS: Include the following signature line when informed consent and authorization for participation of some or all adult subjects will be obtained from a guardian, health care proxy, durable power of attorney, or family member/next-of-kin.


Firma del tutor o representante autorizado de un adulto / Signature of Guardian or Authorized Representative for Adult:

Doy mi consentimiento para que la persona a quien estoy autorizado para representar participe en este estudio y accedo a que su información de salud se use y comparta como se describe en este documento.

I give my consent for the person I am authorized to represent to take part in this research study and agree to allow his/her health information to be used and shared as described above.

Nombre en letra de imprenta (marque la casilla correspondiente a continuación) /
Print Name (check applicable box below)
 FORMCHECKBOX 
 Tutor nombrado por tribunal (Court-appointed Guardian)
 FORMCHECKBOX 
 Apoderado para cuestiones de salud (Health Care Proxy)
 FORMCHECKBOX 
 Poder notarial duradero (Durable Power of Attorney)
 FORMCHECKBOX 
 Pariente o allegado (Family Member/Next-of-Kin)
Firma /

Fecha y hora /
Signature

Date/Time
	INSTRUCTIONS: Include a line for relationship to adult subject when informed consent and authorization for participation of some or all adult subjects will be obtained from a family member/next-of-kin.


Parentesco con el sujeto:










Relationship to Subject
	INSTRUCTIONS: Include this section when assent of children ages 14-17 or of decisionally-impaired adult subjects will be obtained.  Do not include this section for assent of children ages 7-13.  For assent of children ages 7-13, use the separate Child Assent Form.


Asentimiento / Assent
Declaración de la persona que da su asentimiento / Statement of Person Giving Assent
· Me han explicado este estudio, sus riesgos y posibles beneficios (si los hay), las opciones de tratamiento o intervenciones y otros aspectos importantes acerca del estudio. / This research study has been explained to me, including risks and possible benefits (if any), other possible treatments or procedures, and other important things about the study.
· He tenido oportunidad de hacer preguntas y me las han respondido. / I have had the opportunity to ask questions, and my questions have been answered.
	INSTRUCTIONS: Include signature line(s) for children ages 14-17 or decisionally-impaired adult subjects as appropriate to the subject population and assent process described in the protocol documents.  Delete those signature lines that are not applicable.  When assent of subjects will be obtained, always include at least one of the following signature lines.


Firma de un menor de edad / Signature of Child:
Accedo a participar en este estudio y a permitir que mi información de salud se use y comparta como se describe en este documento.

I agree to take part in this research study and agree to allow my health information to be used and shared as described above.

Menor de edad (entre los 14 y los 17 años) /



Fecha y hora /
Child, Ages 14-17






Date/Time
Firma de un adulto / Signature of Adult:
Accedo a participar en este estudio y a permitir que mi información de salud se use y comparta como se describe en este documento.

I agree to take part in this research study and agree to allow my health information to be used and shared as described above.

Adulto /








Fecha y hora /
Adult









Date/Time
	INSTRUCTIONS: The PHRC does not routinely require a subject advocate be involved in the consent process; therefore, delete this section unless the sponsor requires a subject advocate, or you plan to use a subject advocate.  Should the PHRC require a subject advocate, they will instruct you to add the following signature line to the consent form.


Representante que aboga por el sujeto / Subject Advocate
En ciertas situaciones, el comité de Partners, Partners Human Research Committee (PHRC), exigirá que en el proceso de consentimiento participe un representante que abogue por el sujeto. En inglés ese funcionario se conoce por subject advocate y es alguien que está pendiente de los intereses del sujeto participante en investigación. Este funcionario no participa directamente en la realización del estudio. Al firmar y poner la fecha a continuación, el representante que aboga por el sujeto indica (o declara) que el consentimiento que ha dado el sujeto para participar en el estudio tiene validez. 
In certain situations, the Partners Human Research Committee (PHRC) will require that a subject advocate also be involved in the consent process. The subject advocate is a person who looks out for the interests of the study subject. This person is not directly involved in carrying out the research. By signing and dating below, the subject advocate represents (or “says”) that the subject has given meaningful consent to take part in the research study.

Declaración del representante que aboga por el sujeto / Statement of Subject Advocate
Declaro que el sujeto o la persona autorizada que ha firmado este formulario ha dado consentimiento válido.

I represent that the subject or authorized individual signing above has given meaningful consent.
Representante que aboga por el sujeto (si lo exige el comité de
Fecha y hora
Partners o el patrocinador)

Subject Advocate (when required by the PHRC or sponsor)
Date/Time

	INSTRUCTIONS: Include the following signature line when you anticipate using the “short form” consent process to obtain and document informed consent of subjects who do not speak English.  For more information, refer to http://healthcare.partners.org/phsirb/nonengco.htm.


Testigo de la obtención del consentimiento de un sujeto que no habla inglés mediante el uso del “formulario corto” en la lengua que el sujeto habla / Witness to Consent of Non-English Speaking Subjects Using the “Short Form” in the Subject’s Spoken Language
Declaración del sujeto / Statement of Witness
En mi calidad de persona que entiende tanto el idioma inglés como el idioma que el sujeto habla, declaro que la versión en inglés de este formulario de consentimiento se le presentó verbalmente al sujeto en su propio idioma y que el sujeto tuvo oportunidad de hacer preguntas. 

As someone who understands both English and the language spoken by the subject, I represent that the English version of the consent form was presented orally to the subject in the subject’s own language, and that the subject was given the opportunity to ask questions.

Testigo








Fecha y hora
Witness







Date/Time
	INSTRUCTIONS: Include the following signature line when you anticipate enrolling subjects who cannot read or write in any language.


Testigo de la obtención del consentimiento de un sujeto que no puede leer ni escribir / Witness to Consent of Subjects Who Cannot Read or Write
Declaración del testigo / Statement of Witness
Declaro que el formulario de consentimiento se le presentó verbalmente al sujeto en su propio idioma, que el sujeto tuvo oportunidad de hacer preguntas y que el sujeto ha indicado que da su consentimiento y autorización para participar, de la siguiente manera (marque la casilla correspondiente):
I represent that the consent form was presented orally to the subject in the subject’s own language, that the subject was given the opportunity to ask questions, and that the subject has indicated his/her consent and authorization for participation by (check one box as applicable):

 FORMCHECKBOX 
 El sujeto puso una marca en el lugar de la firma / Making his/her mark above
 FORMCHECKBOX 
 Lo indicó de otra manera / Other means___________________________________________
Escriba en esta línea (fill in above)
Testigo 







Fecha y hora
Witness







Date/Time

Fecha de versión de este formulario de consentimiento / Consent Form Version Date:       
	INSTRUCTIONS: The unlocked area below is provided to help the study site manage consent documents and versions.  You may use this unlocked area to type in the file name and location (path name) of the consent document.  Alternatively, you may choose to use one of several tools available in Word that automatically adds file name and location and/or date created to the document, as specified by the user.  note: the use of this unlocked area is optional.
For example:

Consent Form Created on: 11/18/05 12:57 PM

Consent Form Path/File Name: sfa\RAHRC\PHSResearchConsentForm
For more information about Word tools that may be useful in managing documents, refer to the PHRC Instructions for Preparing Consent Forms.
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