

FORMULARIO DE INFORMACIÓN 
DE PARTICIPANTE EN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN

	Título del protocolo:
	(In English) Full Title of Protocol

	Investigador principal:
	(In English) Name and phone number

	Contacto de emergencia:
	(In English) Name and phone number





Se le invita a participar en un estudio de investigación.

Antes de aceptar, el investigador debe explicarle algunas cosas. Esta información le ayudará a comprender las razones por las que podría o no querer participar en el estudio de investigación.

 Estas cosas incluyen:

• El propósito del estudio

• Cuántas personas participarán en el estudio

• Cuánto tiempo durará el estudio

• Las pruebas, procedimientos o tratamientos que se realizarán

• Qué pruebas, procedimientos o tratamientos son experimentales

• Cualquier riesgo del estudio

• Si el estudio lo beneficiará de alguna manera

• Cómo se le informará si hay nueva información sobre el estudio que podría afectar su deseo de permanecer en el estudio

• Otras opciones que tiene en lugar de participar en el estudio

• Qué hacer si se lesiona o lesiona durante el estudio

• Si tiene algún costo para usted por participar

• Si se le pagará algo por participar

• Razones por las que el investigador puede detener su participación en el estudio

• Quién puede ver o usar información sobre usted del estudio

• Cómo se protegerá su información y privacidad
• Si sus datos o muestras que no se pueden vincular con usted pueden usarse para investigaciones futuras

• Que sus muestras, si se recolectan alguna, pueden usarse con fines de lucro y si usted participará en esas ganancias

• Si se le comunicarán los resultados

• Que la secuenciación del genoma completo (determinar una secuencia completa de ADN a partir de sus muestras) se puede realizar con sus muestras

A participación en este estudio de investigación es voluntaria. Si desea abandonar el estudio, puede hacerlo en cualquier momento. Dejar el estudio no afectará su atención futura. Si tiene preguntas sobre su participación en este estudio de investigación, asegúrese de discutirlas con el investigador del estudio o con el equipo del estudio. También puede llamar a Ericka Seidemann, Administradora de Protección Humana, al 225-231-5296 para hablar sobre sus derechos como sujeto de investigación.
Se le pedirá que firme este formulario para demostrar que
• el estudio de investigación ha sido discutido con usted
• acepta estar en el estudio
Recibirá una copia de este formulario y el resumen del estudio que discutiremos con usted.



____________________________________________	
Nombre del participante [en letra de imprenta]


__________________________________________         _______________        ______________
Firma del participante	 (18 años o mayor)                    Fecha                       La hora
		


[bookmark: _GoBack]____________________________________________    _________________________________            ____________
	Nombre de padre/madre/tutor legal                           Firma de padre/madre/tutor legal 	Fecha / La hora
	[en letra de imprenta]	(niño menor de 18 años)	












Testigo/intérprete
Al firmar este formulario, usted indica que: 
· La información del Documento abreviado, así como también toda información adicional transmitida por la persona a cargo de obtener el consentimiento, fue presentada al participante en su idioma de su preferencia y que podía entender.
· Las preguntas del participante fueron interpretadas, y las respuestas de la persona a cargo de obtener el consentimiento fueron presentadas en el idioma de su preferencia y que podía entender.
· Al concluir la reunión de consentimiento, se le preguntó al participante, en el idioma de su preferencia y que podía entender, si había entendido la información del Documento abreviado, así como también toda información adicional transmitida por la persona a cargo de obtener el consentimiento (incluidas respuestas a preguntas del participante), y el participante respondió afirmativamente.



____________________________________________	_________________________________	____________
	Nombre del testigo/intérprete	Firma del testigo/intérprete	Fecha / La hora
	[en letra de imprenta]
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