Comité de Revisión Institucional (IRB) de University of Alabama Birmingham (UAB)
LENGUAJE ESTANDARIZADO DE LOS FORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO
Español 
FECHA DE LA VERSIÓN: 20 de febrero de 2017
ENCABEZADO DEL DOCUMENTO:
Header used by COG PIs, as necessary: The following information is added to the header of all consent forms:

N.º de protocolo y tipo de consentimiento (por ejemplo, médula ósea, inducción, etc.) del Grupo de Oncología Pediátrica (Children’s Oncology Group, COG).

Modificación n.º

Fecha de revisión del consentimiento

Fecha de vencimiento del Comité Central de Revisión Institucional (CIRB)
PÁGINA DE TÍTULO DEL DOCUMENTO:
UAB IRB Protocol #: Include the UAB IRB # on a line underneath the title of the protocol. The number will be provided by the UAB Office of the IRB to the Principal Investigator/Contact.

N.º del Protocolo del Comité de Revisión Institucional de University of Alabama Birmingham:
#########
SECCIÓN DE PROCEDIMIENTOS:
If drug screening is part of the protocol, include a statement such as:
Si ha consumido cualquier droga (callejera) ilegal dentro de los últimos 3 meses, le pedimos que no participe en este proyecto.

Where HIV testing is conducted, individuals whose test results are associated with personal identifiers must be informed of their own test results and provided the opportunity to receive appropriate counseling before and after the testing.

Where other protocol testing for reportable diseases is conducted, individuals will be informed of the results and told where to obtain counseling and referred to their primary care physician or the state health department.

SECCIÓN DE DESCUBRIMIENTOS INCIDENTALES:
Incidental Findings: If research-only imaging studies are part of the protocol, address whether or not the images will be read for incidental findings. If the images will not be read for incidental findings, include the following:

Realizaremos estudios de imagenología únicamente con los fines de investigación descritos anteriormente. No es una exploración clínica con fines terapéuticos o de diagnóstico. En ningún caso el investigador, el personal de la investigación o el personal de imagenología interpretarán la exploración como normal o anormal. No pueden realizar ningún comentario médico acerca de su exploración. La exploración no será observada ni leída con fines de tratamiento médico o de diagnóstico. Si desea que un médico revise su exploración para que pueda buscar problemas médicos, puede pedir una copia de su exploración. Le proporcionaremos una copia electrónica sin costo.
SECCIÓN DE RIESGOS:
Randomization: If your protocol involves randomization, include a paragraph on risks of randomization. Ensure the risks of all study arms are described in detail in this section, even if the procedures in those arms would be standard of care if the participant was not in the study. An example paragraph is below; however, you should revise as applicable to your study:

Usted será asignado a un grupo al azar, que puede demostrar ser menos eficaz o tener más efectos secundarios que el otro grupo de estudio o alternativas.

SECCIÓN DE CONFIDENCIALIDAD:
Confidentiality: Include the UAB Institutional Review Board (IRB) and the Office for Human Research Protections (OHRP) in the list of who will receive identifiable data. Include the US Food and Drug Administration (FDA) if the research involves a drug, device, or biologic subject to FDA oversight. For example:
La información obtenida sobre usted para este estudio se mantendrá confidencial hasta donde la ley lo permita. Sin embargo, la información de la investigación que lo identifique puede ser compartida con personas u organizaciones para realizar un control de calidad o un análisis de datos, o con aquellos responsables de asegurar el cumplimiento de las leyes y reglamentos que estén relacionados con las investigaciones. Estos incluyen:
· El Comité de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB) de University of Alabama Birmingham (UAB). Un IRB es un grupo que revisa el estudio para proteger los derechos y el bienestar de los participantes de la investigación.

· [add sponsor name(s)]
· La Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA).

· La Oficina para la Protección de Seres Humanos en Investigaciones (Office of Human Research Protection, OHRP).

La información de la investigación puede ser publicada con fines científicos; sin embargo, no se divulgará su identidad.

Medical Record: If the consent form will be placed in the participant’s medical record at UAB Health System and/or Children’s of Alabama, include the following:

Su formulario de consentimiento se incluirá en su historia clínica que se encuentra en el Sistema de Salud de UAB o en Children’s of Alabama. Esto puede incluir una historia clínica impresa o una historia clínica electrónica (electronic medical record, EMR). Una EMR es una versión electrónica de una historia clínica impresa sobre su atención dentro del sistema de salud. Su EMR puede indicar que usted está participando de un ensayo clínico y proporciona el nombre y la información de contacto del investigador principal.

Si usted está recibiendo o ha recibido atención dentro de este sistema de salud (ambulatoria u hospitalaria) y está participando en un estudio de investigación, los resultados de las pruebas o procedimientos de la investigación (es decir, las pruebas de laboratorio, los estudios de imagenología y los procedimientos clínicos) pueden ser incluidos en su historia clínica existente.
Si usted nunca ha recibido atención dentro de este sistema de salud (ambulatoria u hospitalaria) y está participando en un estudio de investigación, se creará una historia clínica para usted para conservar los resultados de las pruebas y los procedimientos de la investigación.

Es posible que los resultados de las pruebas y los procedimientos de la investigación se incluyan en su historia clínica. Toda la información contenida en su historia clínica puede ser revisada por las personas autorizadas a acceder a su historia.

Billing Compliance Language: If “clinical billable services” will be provided at any UAB Health System location (i.e. HSF Clinics, UAB Hospital, UAB Highlands, or Callahan Eye Foundation) or Children’s of Alabama, include the following language, as applicable.

If you have questions about clinical trial billing at a UAB Health System location, contact the Office of Clinical Billing Review at fap@uab.edu. For more on FAP requirements, go to FAP - Site Minder Processes. If you have questions about clinical trial billing for studies conducted at Children’s of Alabama, contact Pam Barlow at pam.barlow@childrensal.org or 558-2452.

Es posible que la información relacionada con este estudio, incluido su nombre, número de historia clínica, fecha de nacimiento y número de seguro social, se comparta con las oficinas de facturación de

[UAB ONLY] UAB y entidades afiliadas al sistema de salud de UAB

[Children’s ONLY] Children’s of Alabama y sus agentes de facturación

[UAB & Children’s] UAB y las entidades afiliadas al sistema de salud, junto con Children’s of Alabama y sus agentes de facturación

de modo que los costos de los servicios clínicos puedan ser pagados adecuadamente, ya sea por la cuenta del estudio o por su seguro.

International Protocols: If the study is conducted outside the United States or sponsored by a company based outside the United States and foreign regulatory agencies will have access to identifiable research records, include the following:

Se les otorgará acceso directo a su historia clínica original a los controladores, los auditores, al Comité de Revisión Institucional para el Uso en Seres Humanos y a las autoridades reguladoras para la verificación de los procedimientos y/o los datos del ensayo, sin violar la confidencialidad.

Reportable Diseases/Conditions: If the investigator will be testing for any reportable diseases/conditions, include a statement specifying what reportable diseases/conditions are being tested and that positive results will be reported to the county or state health department.

Como parte de este estudio, se le realizarán pruebas para [disease/condition]. Si obtiene un resultado positivo para [disease/condition], el personal del estudio le comunicará los resultados.  El personal del estudio deberá darle su nombre al Departamento de Salud Pública de Alabama si obtiene un resultado positivo porque así lo estipula la ley.
Screening for Drugs, Observations of Abusive Behavior: If the investigator will conduct drug screening or inquire about abusive behavior (e.g., child or elder abuse or neglect, or harm to self) as part of the protocol, include the following statement:

La información obtenida durante el transcurso del estudio que, según la opinión de los investigadores, sugiera que usted puede estar en gran riesgo de hacerse daño a sí mismo o a otros, se reportará a terceros en el interés de proteger los derechos y el bienestar de aquellos que corran un posible riesgo.

ClinicalTrials.gov: If the protocol meets the definition of a clinical trial, it must be registered on Clinical Trials.gov. and you must include the following language.

If you have any questions regarding registering a study on ClinicalTrials.gov, email the UAB Center for Clinical and Translational Science at ccts@uab.edu.

Habrá una descripción de este ensayo clínico disponible en http://www.ClinicalTrials.gov según lo exigen las leyes de los Estados Unidos. Este sitio web no incluirá información que permita identificarlo. A lo sumo, el sitio web incluirá un resumen de los resultados. Puede consultar este sitio web en cualquier momento.

Genetic Research: Only if the research involves genetic testing, describe the protections provided to the participant under GINA. For questions regarding GINA, see the IRB Guidebook. For example:

Por lo general, una ley federal, llamada Ley de No Discriminación de la Información Genética (Genetic Information Nondiscrimination Act, GINA), hace que la discriminación contra usted basada en su información genética por parte de compañías de seguros de salud, planes de salud grupales y algunos de los empleadores sea ilegal. Generalmente, esta ley lo protegerá de las siguientes formas:
· Las compañías de seguros de salud y los planes de salud grupales no pueden solicitar su información genética obtenida en esta investigación.

· Las compañías de seguros de salud y los planes de salud grupales no pueden usar su información genética cuando toman decisiones relacionadas con su aptitud o sus primas.

· Los empleadores que tengan 15 o más empleados no pueden utilizar su información genética obtenida en esta investigación al tomar una decisión para contratarlo, ascenderlo o despedirlo, o cuando se establezcan los términos de su empleo.

Tenga en cuenta que esta ley federal no lo protege contra la discriminación genética de las compañías que venden seguros de vida, seguros por discapacidad o seguros de asistencia a largo plazo, ni lo protege contra la discriminación genética de algunos empleadores.
SECCIÓN DE PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA:
If students or employees of UAB are recruited to participate in the study, include the following language:
Si usted es un estudiante o empleado de UAB, participar en esta investigación no forma parte de su trabajo de clase o de sus deberes en UAB. Puede negarse a inscribirse o retirarse después de haberse inscrito en cualquier momento antes de que finalice el estudio, sin que afecte su posición en la clase, sus calificaciones ni su trabajo en UAB. No se le ofrecerá ni recibirá ninguna consideración especial si participa en esta investigación.

SECCIÓN DE COSTOS DE LA PARTICIPACIÓN:

Medicare Advantage: If participants may be enrolled in Medicare Advantage and will have study related services billed to their Medicare Advantage insurance, include the following statement:

Si usted tiene Medicare Advantage (plan de Asistencia administrada de Medicare), debe comunicarse con alguien de su plan antes de comenzar un ensayo clínico. Ellos le pueden proporcionar más información sobre los costos adicionales en los que podría incurrir por participar en ensayos clínicos.

Category B Medical Devices: If a Category B medical device is used in the study, include the following statement:

Su compañía de seguros puede pagar o no por el dispositivo usado en este estudio.  Blue Cross Blue Shield of Alabama no pagará por los dispositivos médicos de Categoría B. Otras compañías de seguros también pueden negarse a cubrir estos tipos de dispositivos.  Por lo tanto, es muy importante que proporcione su información de seguro médico actual a UAB y que consulte a su compañía de seguros acerca de los costos de la participación.
SECCIÓN DE PAGO POR LESIONES RELACIONADAS CON LA PARTICIPACIÓN:
UAB Payment for Research-Related Injuries: (add Children’s of Alabama when applicable)

UAB no proporciona ningún pago si sufre daños como resultado de la participación en este estudio. Si dicho daño sucede, se le proporcionará tratamiento. Sin embargo, este tratamiento no se proveerá sin cargo.

SECCIÓN DE PREGUNTAS:
UAB Office of the IRB Contact Information:
Si tiene preguntas acerca de sus derechos como participante de la investigación, o inquietudes o quejas acerca de la investigación, puede comunicarse con la Oficina del IRB (OIRB) de UAB al (205) 934-3789 o sin cargo al 1-855-860-3789. El horario habitual del OIRB es de 8:00 a.m. a 5:00 p.m. hora oficial central, de lunes a viernes. También puede llamar a este número en caso de que no pueda comunicarse con el personal de la investigación o si desea hablar con otra persona.

SECCIÓN DE ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS PARA SU FUTURO USO:
If the study includes the storage and use of specimens for future research (research not specifically defined in the protocol), address the following points and include lines for participants to initial (do not use checkboxes):

· What kind of specimens will be collected and how they are collected

· What type of research will be done with the specimens

· Whether the specimens will be shared with other investigators and if so, whether they will be shared outside UAB

· Whether the specimens will be coded or anonymized (no way of tracing back to participant/uncoded or code destroyed)

· Whether the participant may be contacted for additional consent

· How long will the specimens be stored

· Foreseeable risks or benefits to participants in the collection, storage, and subsequent research use of specimens

· Potential for commercial use of the subject’s specimen(s)

· How to withdraw consent for future use

**If the study is a repository/database study -or- if participation in a repository/database component is required for participation, include this information in the Explanation of Procedures section and do not create a separate Storage of Specimens for Future Use section. Initial lines would not be necessary if that is the case.

The following is an example of the language that may be used:

Como parte de este estudio, nos gustaría almacenar algunas de las muestras [specify type] obtenidas de usted para futuras investigaciones [specify disease or disorder]. La futura investigación puede ser realizada por el médico del estudio u otras investigaciones que obtengan la aprobación del IRB para su investigación. Las muestras serán etiquetadas con un código que solo el médico del estudio puede relacionarlo con usted. Los resultados de cualquier investigación que se realice en el futuro no se le entregarán a usted ni a su médico. Las muestras obtenidas de usted en esta investigación pueden ayudar en el desarrollo de un futuro producto comercial. No está previsto proporcionarle una compensación económica a usted si esto ocurriese. No es necesario que esté de acuerdo en permitir que se guarden sus muestras para participar en este estudio.
Puede solicitar en cualquier momento que se retiren sus muestras del almacenamiento y que no se usen para investigaciones en el futuro. Si usted decide que quiere que se retiren sus muestras, puede comunicarse con el médico del estudio. Una vez que se reciba la solicitud, y si sus muestras aún no han sido usadas para otra investigación, serán destruidas. Si usted no realiza dicha solicitud, sus muestras se almacenarán indefinidamente o hasta que se usen por completo.

Escriba sus iniciales en la opción que elija a continuación:

___ Acepto permitir que mis muestras se almacenen y se usen para investigaciones futuras sobre [specify disease or disorder].

___ No acepto permitir que mis muestras se almacenen y se usen para investigaciones futuras.

SECCIÓN DE FIRMAS:

Waiver of Assent: If the assent of any child participant may be waived, include the following section with the applicable reason(s) for waiver of assent marked:

El asentimiento de ______________________________ (nombre del niño/menor) se exoneró debido a:

Edad _________

Madurez ________

Estado psicológico del niño ________

AUTORIZACIÓN HIPAA (PÁGINA SEPARADA, PAGINADA EN EL FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO O COMO FORMULARIO SEPARADO)
HIPAA Authorization Language: (See next page)

University of Alabama at Birmingham
AUTORIZACIÓN PARA EL USO/LA DIVULGACIÓN DE
INFORMACIÓN DE SALUD PROTEGIDA (PHI) PARA INVESTIGACIONES
	Nombre del participante:  



	N.º del Protocolo del Comité de Revisión Institucional de University of Alabama Birmingham:  




	Protocolo de la investigación:  



	Investigador principal:  




	
	Patrocinador:  





¿Cuál es el objetivo de este formulario?  Se le pide que firme este formulario para que UAB pueda usar y divulgar su información de salud protegida para una investigación.  La participación en investigaciones es voluntaria.  Si elige participar en la investigación, debe firmar este formulario de modo que su información de salud protegida pueda usarse para la investigación.

¿Por qué los investigadores quieren mi información de salud protegida?  Los investigadores quieren usar su información de salud protegida como parte del protocolo de investigación indicado anteriormente y como se le describió a usted en el consentimiento informado.

¿Qué información de salud protegida quieren usar los investigadores?  Toda información médica, incluso, entre otras cosas, la información y/o los registros de cualquier diagnóstico o tratamiento de una enfermedad o afección, que pueden incluir enfermedades de transmisión sexual (por ejemplo, VIH, etc.) o enfermedades contagiosas, de dependencia de drogas/alcohol, etc.; todos los identificadores personales, incluso, entre otras cosas, su nombre, número de seguro social, número de historia clínica, fecha de nacimiento, fechas de servicios, etc.; cualquier antecedente, examen, resultado de laboratorio, estudio de imagenología e informes y tratamientos de cualquier índole, como por ejemplo, tratamientos de drogas/alcohol, tratamientos psiquiátricos/psicológicos, que se hayan realizado anteriormente, en el presente o se realicen en el futuro; la información financiera/de facturación, incluso, entre otras cosas, las copias de sus facturas médicas; y cualquier otra información relacionada con el protocolo de la investigación o que haya sido obtenida para ser utilizada en él, independientemente de si la información se haya obtenido con o sin fines de investigación (por ejemplo, para el tratamiento).

¿Quién divulgará, usará y/o recibirá mi información de salud protegida?  Todos los individuos o las entidades indicados en los documentos de consentimiento informado, incluso, entre otros, los médicos, enfermeros, el personal y otros que realicen servicios relacionados con la investigación (en UAB o cualquier otro lugar); otras unidades de operación de UAB, HSF, UAB Highlands, Children’s of Alabama, Eye Foundation Hospital y el Departamento de Salud del Condado de Jefferson, según sea necesario para sus operaciones; el IRB y su personal; el patrocinador de la investigación y sus empleados y agentes, incluso cualquier organización de investigación contratada (contract research organizations, CRO); y cualquier agencia reguladora externa, como la Administración de Alimentos y Medicamentos, que proporcionen supervisión o realicen otras funciones legales y/o reguladoras para la cual se requiere acceso a la información de los participantes.

¿Cómo se protegerá mi información de salud protegida una vez que se proporcione a otras personas?  Su información de salud protegida que se le proporciona al patrocinador del estudio continuará siendo privada en la medida de lo posible, pese a que el patrocinador del estudio no está obligado a respetar las leyes de privacidad federales. Sin embargo, una vez que se entregue su información a otras organizaciones que no están obligadas a respetar las leyes de privacidad federales, no podemos asegurar que la información permanecerá protegida.

¿Cuánto durará esta autorización?  Su autorización de los usos y las divulgaciones descritos en esta autorización no tiene fecha de vencimiento.

¿Puedo cancelar esta autorización?  Usted puede cancelar esta Autorización en cualquier momento informando al Investigador Principal, por escrito, haciendo referencia al protocolo de investigación y al Número del Protocolo del IRB. Si cancela esta autorización, el médico y el personal del estudio no usarán ninguna información de salud nueva para investigación. Sin embargo, los investigadores pueden continuar usando la información de salud protegida que se proporcionó antes de haber cancelado su autorización.

¿Puedo ver mi información de salud protegida?  Usted tiene derecho a solicitar ver su información de salud protegida. Sin embargo, para asegurar la integridad científica de la investigación, no podrá revisar la información de investigación hasta después de haber completado el protocolo de investigación.

Firma del participante: 








Fecha: 



o del representante legalmente autorizado del participante: 




Fecha: 


Nombre del representante del participante en letra imprenta: 






Relación con el participante: 







