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Consentimiento para participar en la investigacion

Titulo del estudio:

Investigador principal:

Se le pide que participe en un estudio de investigacion. Antes de dar su consentimiento, se le debe
proporcionar un resumen del estudio de investigacion. Este resumen debe contener la informacion
clave para ayudarlo a comprender las razones por las que podria 0 no querer participar en el
estudio.

Su participacion en esta investigacion es voluntaria y no se le penalizara ni perdera beneficios si no
quiere participar o decide dejarlo.

Un miembro del equipo del estudio le proporcionara detalles adicionales sobre el estudio que deben

incluir
1.
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Por qué estan haciendo el estudio (el propdsito del estudio)

Cuanto durara su participacion en el estudio y qué tendra que hacer

Cualquier procedimiento que sea experimental

Cualquier riesgo o molestia que conozcan

Cualquier beneficio potencial para usted u otras personas

Procedimientos o tratamientos alternativos disponibles para su enfermedad
Como se mantendra la privacidad, confidencialidad y seguridad de su informacion

Cuando proceda, el miembro del equipo del estudio también debera informarle sobre:
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10.

12.

El plan de pagos y/o tratamientos médicos si se lesiona a causa del estudio

La posibilidad de riesgos imprevisibles

Las circunstancias en las que el investigador puede interrumpir su participacion
Sobre cualquier costo adicional que tenga que asumir al participar en el estudio

Qué ocurre si decide dejar de participar

Cuando se le informara sobre nuevos hallazgos que puedan afectar a su voluntad de
participar

Cuantas personas participaran en el estudio

El uso de sus muestras bioldgicas con fines comerciales

Si se le comunicaran los resultados de su investigacion

Si la investigacion podria incluir la secuenciacion del genoma completo; y

. Cualquier uso futuro de su informacidn o especimenes bioldgicos en la investigacion
Para los ensayos clinicos: “La descripcion de este ensayo clinico estara disponible en
http://www.ClinicalTrials.gov, tal y como lo exige la ley de los Estados Unidos. Este sitio Web
no incluira informacion que pueda identificarlo. Como mucho, el sitio Web incluird un
resumen de los resultados. Puede buscar en el sitio Web en cualquier momento.”
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Puede ponerse en contacto con

Trinity Health Michigan
Institutional Review Boards
(Consejos de revision institucional)

(nombre) en (numero

de teléfono) siempre que tenga preguntas sobre la investigacion.

Si tiene alguna pregunta sobre sus derechos como participante en la investigacion o alguna
preocupacion o queja sobre la investigacién, puede ponerse en contacto con el Director del
Departamento de Cumplimiento de la Investigacion (Research Compliance Department) llamando al

734-712-5470.

Si acepta participar, se le entregara una copia firmada de este documento y un resumen escrito de

la investigacion.

Firma del participante

Firma del testigo (traductor)

Firma de la persona que
proporciona la informacion/
de la persona que procesa el
consentimiento

Nombre en letra de imprenta Fecha
del participante

Nombre en letra de imprenta Fecha
del traductor

Nombre en letra de imprenta Fecha
de la persona que proporciona

la informacion/

de la persona que procesa el
consentimiento
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