
	MEDICAL RECORD
	CONSENT TO PARTICIPATE IN AN NIH CLINICAL RESEARCH STUDY



[bookmark: _GoBack]PRINCIPAL INVESTIGATOR:	
STUDY TITLE:	
[bookmark: _Hlk499618129]STUDY SITE:	

Cohort: 	Identify the cohort or sub-study (e.g. healthy volunteer, normal control, affected patient etc.) 
Consent Version:  	Consents should be versioned using the date of the last revision. Each time the consent is revised, you must update the version date. Use this space to specify the version date. 

Se le pide que participe en un estudio que se realiza en muchos lugares. Si decide participar en este estudio, lo hará en los Institutos Nacionales de la Salud (NIH). Para que lo veamos en los NIH, debe estar participando en un estudio o se le debe estar evaluando para participar en uno. 
[bookmark: _Hlk536713231]Insert this language before the Overview and Key Information section if this consent is seeking parental permission for participation of a child(ren)and this is not in the master consent: 
Si la persona a la que se le pide participar en esta investigación es menor de edad, el término “usted” se refiere a “usted o su hijo” en el resto del presente documento.
Insert this language before the Overview and Key Information section if this study is approved to include adults with impaired decision-making capacity and this is not in the master consent: 
Si la persona a la que se le pide participar en este estudio de investigación no puede dar su propio consentimiento para hacerlo, se le pide a usted que dé su autorización en nombre de esta persona como quien toma la decisión. En el resto del presente documento, el término “usted” se refiere a usted como quien toma las decisiones o a la persona a la que se le pide participar en esta investigación. 
Insert this language if HIV testing is performed under the consent and it is not in the master consent. Do not use if HIV testing is performed only on a separate screening protocol.
Como parte de este estudio, le haremos una prueba para ver si está infectado por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), el cual causa el SIDA. No podrá participar en este estudio si está infectado por el VIH. Le explicaremos los resultados, cómo encontrar atención, cómo evitar infectar a otras personas, cómo notificamos las infecciones por VIH y la importancia de informarles a sus parejas que estén en riesgo debido a su infección.
If the master consent has a section where you insert who to contact for questions/issues at the NIH CC site, insert the appropriate contact information, but do not replace their paragraph with ours.  If the master consent does not have such a section, then you may use the full paragraph below. 
Si tiene algún problema o alguna pregunta sobre este estudio, sobre sus derechos como participante de una investigación o sobre alguna lesión relacionada con esta, contacte al (la) investigador(a) principal, [Name], a [Email address] o al [Telephone number]. Estos son otros investigadores a los que puede llamar: [Name] al [Telephone number]. También puede llamar al representante de los pacientes del Centro Clínico de los NIH al (301) 496-2626, o la Oficina de Operaciones del IRB de los NIH al (301) 402-3713 si tiene alguna queja o inquietud sobre la investigación.
If this study is being conducted in the Clinical Center, include the text below.  If the CTEP consent already contains language about the future use of biospecimens and data, do not add.
Las políticas de los NIH disponen que información clínica y del estudio se registre en una base de datos interna a la que pueden acceder otros investigadores de esta institución para estudios futuros. Estos investigadores no tendrán acceso a ninguno de sus identificadores, como nombre, fecha de nacimiento, dirección o número de expediente médico; sus datos solo se marcarán con un código. No podemos pedirle que decida si desea que sus datos se registren en la base de datos o no. Si no desea que se registre su información en la base de datos, no debe inscribirse en este estudio.
[bookmark: _Hlk26954534]GDS language, if not already contained in the model consent (note if we are protocol authors, it should be in the model consent), should be added for local review. The CTEP consent should already have its own GDS language e.g., “Parte de su información genética o médica se puede registrar en bases de datos centrales que sean públicas, junto con la información de muchas otras personas. No se incluirá la información que lo pueda identificar directamente.” or in newer protocols “Parte de su información genética o médica se puede registrar en bases de datos centrales para que la usen los investigadores. En las bases de datos, no se incluirán su nombre ni su información de contacto.” However, our GDS administrator will not approve our consents for sensitive populations without more specific language.  If you receive a sensitive determination, please replace the CTEP language with the following:
Como parte de este estudio, registraremos sus datos genómicos en una base de datos grande para que la comunidad científica tenga acceso amplio a estos. Estas bases de datos se suelen llamar depósitos de datos. La información en esta base de datos incluirá, entre otros, datos genéticos, raza, grupo étnico y sexo. Si se registran sus datos individuales en uno de estos depósitos, se marcarán con un código y no con su nombre ni con otra información que pudiera usarse para identificarlo fácilmente; solo investigadores calificados podrán acceder a estos. Estos investigadores deben recibir aprobación previa de personas o comités con la autoridad para determinar si pueden acceder a los datos. 
Add the following to CTEP language on the topic of cost: 
¿Me costará algo participar en este estudio de investigación?
Los NIH no les cobran a las compañías de seguros ni a los participantes por la atención de investigación o clínica relacionada que reciban en el Centro Clínico de los NIH.  

For all protocols, insert the applicable language regarding compensation: 
¿Recibirá algún pago por su participación en este estudio?
En algunos de los estudios del Centro Clínico de los NIH, se ofrece pago por participar en la investigación. El monto del pago, si se ofrece, está guiado por las políticas y las pautas de los NIH.
NIH required language when compensation is given: 
Si no puede terminar el estudio, recibirá [insert specifics of compensation] por las partes que haya completado.  
Con pocas excepciones, el pago del estudio se considera ingreso gravable que se debe declarar al Servicio de Impuestos Internos (IRS). Se le enviará una copia del documento “Form 1099-Other Income” si los pagos totales por participar en la investigación superan los $600 en un año calendario. Si tiene alguna deuda pendiente con el gobierno federal, debe saber que el pago se puede reducir parcial o totalmente de forma automática para cubrir dicha deuda en su nombre.
NIH required language when no compensation is given: 
No se le pagará por participar en este estudio. 
¿Recibirá algún rembolso o pago directo de los NIH por su participación?
En algunos estudios del Centro Clínico de los NIH, se ofrece rembolsos o pagos por trasporte, alojamiento o alimentación durante la participación en las investigaciones. El monto del pago, si se ofrece, está guiado por las políticas y las pautas de los NIH. 
Use if reimbursement is received
El Centro de Investigación del Cáncer (CCR) del NCI cubrirá total o parcialmente sus gastos de desplazamiento en relación con su participación en este estudio. Esto puede incluir pagos directos o rembolsos por pagos relacionados con trasporte, alojamiento y alimentación. El monto y la forma de estos pagos están determinados por la “Política de rembolso por trasporte y alojamiento del NCI”. Le daremos una copia de esta política.
NIH required language if travel, lodging and meals will not be provided:
En este estudio, no se ofrece rembolso ni pago por los gastos de trasporte, alojamiento o alimentación. 
Ley de privacidad [Privacy Act]
En general, la Ley federal de privacidad protege la confidencialidad de la información médica de los NIH que obtenemos en virtud de la Ley del Servicio de Salud Pública [Public Health Service Act]. En algunos casos, las medidas de protección de la Ley de privacidad son diferentes de las del Certificado de Confidencialidad. Por ejemplo, algunas veces, la Ley de privacidad permite la divulgación de información de su expediente sin su autorización, como en el caso de que la solicite el Congreso. Puede que también se divulgue la información para ciertos objetivos de investigación, con la debida consideración y medidas de protección, a personas vinculadas con la agencia para investigación; a determinadas agencias federales y estatales para notificación de infección por VIH a las parejas y de enfermedades infecciosas, abuso o negligencia; a los registros de tumores; para evaluaciones de calidad y auditorías médicas, o cuando los NIH estén involucrados en alguna demanda. Sin embargo, los NIH solo divulgarán información de su expediente médico si lo permiten tanto el Certificado de Confidencialidad como la Ley de privacidad.
NIH required language if research is happening at the NIH Clinical Center. Alternative language will be needed if working at a different site:
Política sobre las lesiones asociadas a la investigación  
El Centro Clínico de los NIH proporcionará atención médica a corto plazo por toda lesión producto de su participación en las investigaciones que allí se realicen. Por lo general, ni los NIH, ni el Centro Clínico de los NIH, ni el gobierno federal proporcionarán ningún tipo de compensación económica ni atención médica a largo plazo por lesiones asociadas a la investigación. No obstante, tiene derecho a interponer un recurso jurídico si considera que su lesión justifica dicha acción.
NIH policy requires disclosure of certain information for conflict of interest in covered protocols only. The local context committee requested that all COI language be placed directly above the CIRB signature block. Use the appropriate section(s) below for your study.  For all covered protocols, use this first paragraph.
Los NIH evalúan a sus investigadores de planta al menos una vez al año en cuanto a conflictos de intereses. Este proceso se explica en detalle en la “Guía de conflictos de intereses”. Puede pedirle al equipo de investigación que le dé una copia de esta guía o más información. Se espera que los miembros del equipo de investigación que no trabajen en los NIH sigan estas pautas o aquellas de su institución, pero no deben notificar a los NIH sobre sus finanzas personales.

For protocols where there are none of the agreements listed below, also add this language:

Ningún investigador de los NIH vinculado a este estudio recibe pago u otros beneficios de ninguna compañía cuyo medicamento, producto o dispositivo se esté probando.
For protocols where technology licenses (including patents) are involved, the following language must be used:
Los NIH y el equipo de investigación de este estudio han diseñado [a drug/ an imaging agent/a device], que se usa en este estudio. Esto significa que es posible que los resultados de este estudio generen pagos para los NIH. Por ley, el gobierno debe compartir dichos pagos con sus empleados inventores. No recibirá dinero por el diseño de [Name of drug/imaging agent/device].



For protocols that are associated with a CRADA, the following language must be used: 
Los NIH y el equipo de investigación de este estudio están usando [a drug/ an imaging agent/a device] fabricado(a) por [company name] por medio de un estudio conjunto entre su equipo de investigación y la compañía. La compañía también ofrece apoyo económico para este estudio.
For protocols for which there is a clinical trial agreement (CTA), the use one of the following statements:
If there are NO non-NIH investigators: 
[Company name] les ofrece [the drug/device] a los NIH para este estudio sin ningún costo. Ningún empleado de los NIH vinculado a este estudio recibe pagos ni otros beneficios de [Company name].
OR, if there are non-NIH investigators:
[Company name] les ofrece [the drug/device] a los NIH para este estudio sin ningún costo. Ningún investigador de los NIH vinculado a este estudio recibe pagos ni otros beneficios de ninguna compañía cuyo medicamento, producto o dispositivo se esté probando. Sin embargo, hay algunos socios de investigación que no tienen relación con los NIH y que trabajan en este estudio, que pueden recibir pagos o beneficios, limitados por las reglas de su sitio de trabajo. 















Add only the appropriate sections beneath the CTEP signature block
	

	Representante legalmente autorizado (LAR) de un adulto sin capacidad para dar consentimiento: he leído la explicación sobre este estudio, y se me ha dado la oportunidad de hablar y hacer preguntas al respecto. Tengo la autoridad legal para tomar decisiones sobre la investigación en nombre del participante adulto que no tiene capacidad para dar su propio consentimiento, así como para dar el consentimiento en este estudio. Según corresponda, al participante adulto sin capacidad para dar consentimiento se le explicó la información del documento de consentimiento anterior y acepta participar en el estudio.

	
	
	
	
	

	Firma del LAR
	
	Nombre del LAR 
en letra imprenta
	
	Fecha

	

	Padre o tutor de un participante menor de edad: he leído la explicación sobre este estudio, y se me ha dado la oportunidad de hablar y hacer preguntas al respecto. Doy mi autorización para que mi hijo forme parte de este estudio.

	
	
	
	
	

	Firma del padre, la madre o el tutor
	
	Nombre del padre, la madre o el tutor en letra imprenta
	
	Fecha

	

	
	
	
	
	

	Firma del padre, la madre o el tutor 
(si corresponde)
	
	Nombre del padre, la madre o el tutor en letra imprenta
	
	Fecha

	

	Asentimiento: (use esta sección solo cuando este proceso esté aprobado por un IRB para niños grandes. No la use si un IRB requiere un documento de asentimiento separado para esta población.)
Se me explicó este estudio de forma clara, y se me dio la oportunidad de hablar y hacer preguntas al respecto. Acepto participar en este estudio.

	Asentimiento del menor de edad: (si corresponde)

	
	
	
	
	

	Firma del menor de edad
	
	Nombre del menor de edad 
en letra imprenta
	
	Fecha

	Testigo solo para el proceso de consentimiento verbal con formulario corto: esta sección solo es necesaria si se realiza el proceso de consentimiento oral corto y el IRB aprobó este formulario de consentimiento en inglés como la base para la traducción.

Testigo:

	
	
	
	
	

	Firma del testigo*
	
	Nombre del testigo 
en letra imprenta
	
	Fecha

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	

	*SECCIÓN ADMINISTRATIVA DE LOS NIH QUE DEBERÁ DILIGENCIARSE RESPECTO AL USO DE LOS SERVICIOS DE UN INTÉRPRETE:

	

	____ Un intérprete, u otra persona que habla inglés y el idioma de preferencia del participante facilitó la  administración del consentimiento informado y actuó como testigo.  
El investigador que obtiene el consentimiento no puede actuar al mismo tiempo como testigo.

	

	____ Un intérprete, u otra persona que habla inglés y el idioma de preferencia del participante facilitó la administración del consentimiento informado, pero no actuó como testigo. El nombre o el código de identificación de la persona es: _______________________________________.
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