FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA EL SUJETO DE UNA INVESTIGACIÓN
Title:
Title
Protocol No.:
Sponsor

Sponsor:
Name
Investigator:
Name


Address


City, State, Zip Code


Country

Daytime Phone Number:
Phone Number

24-hour Phone Number:
Phone Number
(A 24-hour phone number is required for studies that are more than minimal risk)
Use the Short Form consent process for situations where you unexpectedly encounter a non-English speaking subject and there is not reasonable tie to obtain a fully translated consent document. Whenever feasible, you should use a fully translated long consent form to re-consent subjects who signed a short form and to consent future subjects. 
This form  must be translated into the subject’s or representative’s language before use. Some translations are available at: http://www.wirb.com/Pages/DownloadForms.aspx 
The regulations require the following signatures when using the Short Form process

	
	Required to Sign

	Person obtaining consent
	Long Form (English ICF)

	Witness
	Short Form and Long Form 

	Subject

If the subject is incapable of consent and either a legally authorized representative (as allowed by protocol) or parent(s) signature is required, replace the subject signature block below with the signature block from the IRB approved main ICF
	Short Form


Please fill out the study information above and DELETE these highlighted instructions.

Se le pide que participe en un estudio de investigación.

Antes de aceptar, el investigador debe hablarle de (i) los objetivos, los procedimientos y la duración de la investigación; (ii) cualquier procedimiento que sea experimental; (iii) cualquier riesgo, molestia y beneficio de la investigación razonablemente previsibles; (iv) cualquier procedimiento o tratamiento alternativo posiblemente beneficioso; (v) de qué manera se mantendrá la confidencialidad.

Cuando corresponda, el investigador le presentará la información clave antes de presentarle otra información.
Cuando corresponda, el investigador también debe hablarle de (i) cualquier compensación o tratamiento médico disponible en caso de que ocurra una lesión; (ii) la posibilidad de riesgos imprevistos; (iii) las circunstancias en las que el investigador puede interrumpir su participación; (iv) cualquier costo adicional que deba pagar; (v) qué ocurre si decide interrumpir su participación; (vi) cuándo se le comunicarán los descubrimientos nuevos que puedan afectar a su voluntad de participar; (vii) cuántas personas participarán en el estudio; (viii) el uso de sus muestras biológicas para obtener beneficios comerciales; (ix) si se le comunicarán sus resultados de la investigación; (x) si la investigación podría incluir la secuenciación del genoma completo; (xi) si la información sobre la investigación se ha enviado o se enviará para su inclusión en un registro de ensayos clínicos; y (xii) el uso de su información o sus muestras biológicas en futuras investigaciones.

Si acepta participar, se le entregará una copia firmada de este documento y un resumen escrito de la investigación.

Puede comunicarse con el equipo de la investigación al número de teléfono mencionado arriba en cualquier momento que tenga preguntas sobre la investigación.

Puede comunicarse con el IRB al (número de teléfono) si tiene preguntas sobre sus derechos como sujeto de una investigación o qué debe hacer si sufre una lesión.

Su participación en esta investigación es voluntaria y no sufrirá ningún castigo ni perderá beneficios si se niega a participar o decide interrumpir su participación.

La firma de este documento significa que se le ha explicado de manera oral el estudio de investigación, incluida la información mencionada arriba, y que acepta participar voluntariamente.

	Your signature documents your consent to take part in this research.

	
	
	

	Signature of adult subject capable of consent
	
	Date

	

	My signature below documents that the information in the consent form and any other written information was accurately explained to, and apparently understood by, the subject, and that consent was freely given by the subject.

	
	
	

	Signature of witness to consent process
	
	Date



1
Fecha de la versión de la plantilla:  23 Mar 2020

