PROGRAMA NACIONAL DE DONANTES DE MÉDULA ÓSEA (NATIONAL MARROW DONOR PROGRAM(, NMDP) 

Formulario breve Documento de consentimiento escrito para sujetos que no hablan inglés para consentir participar en una investigación

Título del estudio:  

Número del estudio de la IBR del NMDP: 
Se le pide a usted que participe en un estudio de investigación.

Antes de aceptar tomar parte en el estudio, se le debe informar lo siguiente:

·   El propósito, los procedimientos y la duración del estudio de investigación en la medida en que estén relacionados con usted;

·   Todo procedimiento que se realizará en el estudio y que se considere experimental;

·   Todo riesgo asociado con la participación en el estudio y todo malestar que pueda sufrir si participa en el estudio;

·   Todo beneficio de participar en el estudio;

·   Los procedimientos o tratamientos alternativos al estudio que usted puede elegir;

·   Los métodos que se usarán para mantener la confidencialidad;

·   Con quién ponerse en contacto si tiene preguntas, inquietudes o quejas sobre el estudio.

Cuando corresponda, se le presentará la información clave sobre el estudio antes de que se le brinde otra información, más detallada.

Dependiendo del estudio de investigación, también se le debe informar lo siguiente:

· Si la participación en el estudio tiene algún costo para usted;

· Si es posible que existan riesgos para usted desconocidos aún por los investigadores;

· Circunstancias en las cuales el investigador no le permitiría continuar participando en el estudio;

· Si hay atención médica o dinero disponible en el caso de que usted se lesione por participar en el estudio;

· Qué ocurriría si usted decidiera dejar de participar en el estudio;

· Que se le informará si se descubren nuevos hallazgos que pueden cambiar su decisión de participar en el estudio;

· Cuántas personas participarán en el estudio;

· Si la información privada que lo identifique o las muestras biológicas que lo identifiquen se podrían usar para estudios de investigación futuros o si se pueden entregar a otro investigador para estudios de investigación futuros; 
· Si las muestras biológicas se pueden usar con fines de lucro comercial y si usted participará o no en este beneficio comercial;
· Si se le devolverán los resultados de la investigación, y de ser así, bajo qué condiciones;

· Si la investigación podría incluir la secuenciación del genoma completo;
· La posibilidad de que la Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) inspeccione los expedientes del estudio;

· Que es posible que el sitio web www.ClinicalTrials.gov cuente con una descripción del estudio, pero que la información del sitio web no incluirá ningún dato que pueda identificarlo a usted;

· Las protecciones y los límites a las protecciones proporcionadas por un Certificado de Confidencialidad.
Si usted acepta participar, se le pedirá que firme este formulario. Usted recibirá una copia de este formulario y el formulario de consentimiento en inglés que describe el estudio de investigación.

Usted no tiene que participar en este estudio de investigación. Si decide participar en este estudio de investigación, puede retirarse del mismo en cualquier momento. 

Si tiene preguntas o inquietudes sobre sus derechos como sujeto de investigación o sobre sus posibles riesgos y lesiones, comuníquese con la oficina de la Junta de Revisión Institucional del NMDP, llamando al 1-800/526-7809. 


Declaración de consentimiento del PARTICIPANTE 

Mi firma en este formulario significa que se me ha explicado oralmente el estudio de investigación, incluida la información precedente, y que yo acepto participar por mi propia voluntad en este estudio de investigación.


______________________________________




Firma del sujeto
Fecha


__________________________________


Nombre en letra de imprenta del sujeto


______________________________________




Firma del testigo
Fecha
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