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[bookmark: _GoBack]Texto estándar para los consentimientos


Abajo, se detallan las principales áreas del texto estándar que deben tenerse en cuenta:
I. Uso del membrete de UTHSC o UTCOMC
II. Lesión del participante
III. Información de contacto
IV. Líneas para las firmas

Las instrucciones están en cursiva y resaltadas en amarillo.  Borre las instrucciones resaltadas y la información que no corresponda a su estudio específico antes de presentarlo al Comité de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB).

I. Uso del membrete de UTHSC [o UTCOMC si está en el campus de Erlanger/UTCOMC].

[El formulario de consentimiento debe redactarse en papel con membrete de UTHSC de acuerdo con la plantilla actual del formulario de consentimiento del IRB de UTHSC].
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[O si está en el campus de Erlanger/UTCOMC, el formulario de consentimiento debe redactarse en papel con membrete de UTCOMC 
según el modelo actual de formulario de consentimiento de UTCOMC] 
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II. Lesión del participante

INDEMNIZACIÓN Y TRATAMIENTO POR LESIONES:
[Todos los estudios que utilicen un formulario de consentimiento principal DEBEN incluir las declaraciones de esta sección, incluso si cree que no hay posibilidad de que se produzcan lesiones físicas o no físicas.  Si los patrocinadores tienen un texto diferente referido a la responsabilidad o al reembolso, se lo puede agregar después de todo el texto de responsabilidad requerido por UTHSC y puede separarse con subtítulos si se prefiere (por ejemplo, "Declaraciones de UTHSC"; "Declaraciones del patrocinador X"].

[Elija uno de los ocho párrafos siguientes; no obstante, si hace su investigación en varios de los sitios o en varias de las organizaciones que se mencionan abajo, deberá nombrarlos a todos en cada una de las tres oraciones del párrafo de la plantilla con un solo párrafo.  Este texto NO debe editarse:]
No está renunciando a ningún derecho legal ni eximiendo de responsabilidad por negligencia a la Universidad de Tennessee ni a sus representantes.  En caso de lesiones físicas derivadas de procedimientos de investigación, la Universidad de Tennessee no dispone de fondos presupuestados para indemnizaciones por tratamiento médico.  Por lo tanto, la Universidad de Tennessee no prevé el tratamiento ni el reembolso de dichas lesiones.
[O cuando Regional One Health esté involucrado]
No está renunciando a ningún derecho legal ni eximiendo de responsabilidad por negligencia a la Universidad de Tennessee, a Regional One Health o a los representantes de cualquiera de ellos.  En caso de lesiones físicas derivadas de procedimientos de investigación, la Universidad de Tennessee y Regional One Health no tienen fondos presupuestados para indemnizaciones por tratamiento médico.  Por lo tanto, la Universidad de Tennessee y Regional One Health no prevén el tratamiento ni el reembolso de dichas lesiones.
[O cuando tanto Methodist como Le Bonheur estén involucrados]
No está renunciando a ningún derecho legal ni eximiendo de responsabilidad por negligencia a la Universidad de Tennessee, a Methodist Le Bonheur Healthcare o a los representantes de cualquiera de ellos.  En caso de lesiones físicas derivadas de procedimientos de investigación, la Universidad de Tennessee y Methodist Le Bonheur Healthcare no tienen fondos presupuestados para indemnizaciones por tratamiento médico.  Por lo tanto, la Universidad de Tennessee y Methodist Le Bonheur Healthcare no prevén el tratamiento ni el reembolso de dichas lesiones.
[O cuando Methodist Hospitals estén involucrados]
No está renunciando a ningún derecho legal ni eximiendo de responsabilidad por negligencia a la Universidad de Tennessee, a los Methodist Healthcare-Memphis Hospitals o a los representantes de cualquiera de ellos.  En caso de lesiones físicas derivadas de procedimientos de investigación, la Universidad de Tennessee y los Methodist Healthcare-Memphis Hospitals no tienen fondos presupuestados para indemnizaciones por tratamiento médico.  Por lo tanto, la Universidad de Tennessee y los Methodist Healthcare-Memphis Hospitals no prevén el tratamiento ni el reembolso de dichas lesiones.
[O cuando Le Bonheur esté involucrado]
No está renunciando a ningún derecho legal ni eximiendo de responsabilidad por negligencia a la Universidad de Tennessee, al Le Bonheur Children's Hospital o a los representantes de cualquiera de ellos.  En caso de lesiones físicas derivadas de procedimientos de investigación, la Universidad de Tennessee y el Le Bonheur Children's Hospital no tienen fondos presupuestados para indemnizaciones por tratamiento médico. Por lo tanto, la Universidad de Tennessee y el Le Bonheur Children's Hospital no prevén el tratamiento ni el reembolso de dichas lesiones.  
[O cuando University Clinical Health esté involucrada]
No está renunciando a ningún derecho legal ni eximiendo de responsabilidad por negligencia a la Universidad de Tennessee, al University Clinical Health o a los representantes de cualquiera de ellos. En caso de lesiones físicas derivadas de procedimientos de investigación, la Universidad de Tennessee y University Clinical Health no tienen fondos presupuestados para indemnizaciones por tratamiento médico.  Por lo tanto, la Universidad de Tennessee y University Clinical Health no prevén el tratamiento ni el reembolso de dichas lesiones.
[O cuando UT Regional One Physicians esté involucrado]
No está renunciando a ningún derecho legal ni eximiendo de responsabilidad por negligencia a la Universidad de Tennessee, al UT Regional One Physicians o a los representantes de cualquiera de ellos. En caso de lesiones físicas derivadas de procedimientos de investigación, la Universidad de Tennessee y UT Regional One Physicians no tienen fondos presupuestados para indemnizaciones por tratamiento médico.  Por lo tanto, la Universidad de Tennessee y UT Regional One Physicians no prevén el tratamiento ni el reembolso de dichas lesiones.
[O cuando UT Le Bonheur Pediatric Specialists, Inc. esté involucrado]
No está renunciando a ningún derecho legal ni eximiendo de responsabilidad por negligencia a la Universidad de Tennessee, a UT Le Bonheur Pediatric Specialists, Inc. ni a los representantes de cualquiera de ellos. En caso de lesiones físicas derivadas de procedimientos de investigación, la Universidad de Tennessee y UT Le Bonheur Pediatric Specialists, Inc. no tienen fondos presupuestados para indemnizaciones por tratamiento médico.  Por lo tanto, la Universidad de Tennessee y UT Le Bonheur Pediatric Specialists, Inc. no prevén el tratamiento ni el reembolso de dichas lesiones.
[O cuando Erlanger Health System esté involucrado]
No está renunciando a ningún derecho legal ni eximiendo de responsabilidad por negligencia al Erlanger Health System o a UT College of Medicine o a sus representantes. En caso de lesiones físicas derivadas de procedimientos de investigación, Erlanger Health System y UT College of Medicine no tienen fondos presupuestados para indemnizaciones por pérdida de salarios ni por tratamiento médico.
En caso de lesiones derivadas de este estudio, no pierde ninguno de sus derechos legales a reclamar un pago por firmar este formulario.


[Edite la segunda declaración para indicar si el médico del estudio dará tratamiento médico a los participantes en caso de lesión relacionada con la investigación, así como tratamiento agudo y remisión, o solo remisión.  Por ejemplo:] 
Si se lesiona o enferma por participar en este estudio, llame al médico del estudio de inmediato.  El médico del estudio le dará tratamiento médico agudo y, luego, lo remitirá a los centros médicos que corresponda. 

[Para todos los estudios, incluya la siguiente oración.  Este texto NO debe editarse:]
Si se lesiona o enferma como consecuencia de su participación en este estudio, se le facturarán a usted o a su seguro los costos asociados a este tratamiento médico.

[Para todos los estudios, incluya la siguiente oración.  Este texto NO debe editarse:]
No se lo indemnizará por los gastos extraordinarios que pueda tener como consecuencia de lesiones físicas relacionadas con la investigación, como facturas hospitalarias adicionales, pérdida de salarios, gastos de viaje, etc.

[Para todos los estudios, incluya la siguiente oración.  Este texto NO debe editarse:]
No se lo indemnizará por los daños no físicos que pueda sufrir como consecuencia de su participación en la investigación, como problemas legales, económicos o laborales, o daños a su reputación.


III.   Información de contacto

PREGUNTAS:

Comuníquese con [nombre] al [número] si tiene alguna duda sobre su participación en este estudio, o si tiene preguntas, preocupaciones o quejas sobre la investigación.    

Si cree que ha sufrido una lesión relacionada con la investigación [o una reacción al medicamento del estudio], comuníquese con [nombre del investigador principal o coinvestigador] al [debe ser un número de teléfono de 24 horas, los 7 días de la semana]. [Nota: Explique si el número de teléfono de 24 horas, los 7 días es un servicio de contestador automático, número de oficina, buscapersonas, etc.].

Puede comunicarse con Cameron Barclay, MSA, director del IRB de UTHSC, al 901-448-4824, 
o visitar el sitio web del IRB en http://www.uthsc.edu/research/compliance/irb/ si tiene alguna pregunta sobre sus derechos como participante de la investigación, o si tiene preguntas, preocupaciones o quejas sobre la investigación.
[O si está en el campus de Erlanger/UTCOM, use en su lugar la siguiente información de contacto del IRB de UTCOM:] 
Preguntas sobre sus derechos como sujeto de investigación: Puede comunicarse con el Comité de Revisión Institucional (IRB) de UT College of Medicine si llama al 423-778-3818. El IRB es un grupo de personas que revisa los estudios para garantizar su seguridad y proteger los derechos de los sujetos del estudio.

IV.   Líneas para las firmas

Debe insertarse una línea para las iniciales del participante de la investigación o las iniciales del LAR (_____) en la parte inferior de todas las páginas, excepto en la página de firmas (en la que la línea para las iniciales, pero no es necesaria).

CONSENTIMIENTO DEL PARTICIPANTE: 

					
Firma del participante de la investigación (18 años o más)	Fecha	Hora

	
Nombre en letra de molde del participante adulto de la investigación


[Si usa un representante legal autorizado para un participante adulto con discapacidad, deberá incluir aquí las tres líneas siguientes, arriba de las líneas de la persona que obtiene el consentimiento:]  


					
Firma del representante legal autorizado	Fecha	Hora

	
Nombre en letra de molde del representante legal autorizado	

	
Relación del representante legal autorizado	


[Si en el estudio de investigación participan adolescentes con edades comprendidas entre los 
14 y los 17 años, deberán incluirse aquí, arriba de las líneas de la persona que obtiene el consentimiento, las cinco líneas siguientes:]

					
Asentimiento del menor (14 a 17 años)	Fecha	Hora
	
Nombre en letra de molde del menor participante de la investigación (de 14 a 17 años)

	
Nombre en letra de molde del menor participante de la investigación (de 0 a 7 años)

					
Firma del padre/de la madre/del tutor legal	Fecha	Hora

	
Nombre en letra de molde del padre/de la madre/del tutor legal 

	
Relación con el menor (padre, madre o tutor legal designado por el tribunal)

					
Firma de la persona que obtiene el consentimiento	Fecha	Hora


	
Nombre en letra de molde de la persona que obtiene el consentimiento

					
Firma del investigador	Fecha	Hora
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