	Consentimiento para tomar parte en un estudio de investigación

Título del Estudio: 



[Institutions Name]
Para realizarse en el

 [Clinic/Cancer Center’s Names]

	Información acerca de esta forma


Usted podría ser elegible  para tomar parte en un estudio de investigación.  Esta forma contiene información muy importante acerca del estudio.  Le pediremos que firme en más de un lugar en este documento.

Por favor tome el tiempo necesario para revisar cuidadosamente esta información.  Usted debe hablar con los investigadores sobre el estudio y hacerles cualquier pregunta que usted  pueda tener sobre el mismo.  Si usted desea también puede hablar con otras personas (por ejemplo, sus familiares, sus amistades o un doctor) acerca de su participación en este estudio.  Si usted decide tomar parte en este estudio, le pediremos que firme esta forma.  Antes de firmar esta forma, por favor asegúrese que usted entiende de qué se trata el estudio, incluyendo los riesgos y posibles beneficios para usted. 

Por favor informe a los investigadores o al personal del estudio si usted está tomando parte en otro estudio de investigación.

Tomar parte en este estudio es completamente voluntario.  Usted no tiene que participar si usted no lo desea.  Usted no tiene que participar en este estudio para  recibir su tratamiento médico normal o estándar.  Usted también puede salirse del estudio en cualquier momento. Si usted se sale del estudio antes de que se termine, usted no será penalizado ni perderá ningún beneficio al que tenga derecho. 

	Información General – “¿Quién está realizando esta investigación?”


Investigador Principal 

El Investigador Principal (también conocido como “PI” por sus siglas en inglés) es el investigador que  está dirigiendo este estudio. El Investigador Principal es el responsable de proteger sus derechos, seguridad y bienestar como participante  de este estudio de investigación. El PI de este estudio es [Full name, credentials, academic title, and affiliation].

Patrocinador del estudio:   [Name]
[Sponsor’s name, a federal agency/non-profit agency/for profit agency] que promueve las investigación científica, y está patrocinando este estudio (es el patrocinador).  Esta organización está proporcionando dinero al [academic institution] para que los investigadores puedan realizar este estudio.

	Propósito de este estudio – “¿Por qué se realiza este estudio?”


La estamos invitando a participar en esta investigación para estudiar los beneficios del programa “navegador del paciente” el cual utiliza a una trabajadora comunitaria de la salud entrenada para ayudar a las pacientes Hispanas a utilizar los servicios de cuidado de la salud de los senos. Un navegador del paciente es una persona que ayuda a los pacientes a vencer las barreras (en otras palabras, las dificultades u obstáculos) que se encuentran en el sistema de cuidado de la salud para que los pacientes puedan completar sus tratamientos. Los navegadores de los pacientes brindan educación médica básica a los pacientes y ayudan a los pacientes y a sus familiares con apoyo emocional, facilitándoles el transporte, programándoles sus citas médicas, traduciendo o interpretando y refiriéndolos a otros servicios relacionados a la salud dentro de la comunidad.  
Los investigadores esperan aprender las mejores maneras para ayudar a que el tratamiento estándar que se recibe después de tener un resultado anormal de mamografía, sea brindado a tiempo y se convierta en una experiencia más positiva para el paciente aumentado así su satisfacción con el sistema de cuidado de la salud.
	Información acerca de los Participantes del Estudio – “¿Quién está participando es esta investigación?”


La estamos invitando a participar en este estudio porque usted es una mujer Hispana que ha recibido un resultado médico de su mamograma el cual requiere seguimiento.

¿Cuántas personas participarán en este estudio?

Este estudio inscribirá aproximadamente a XXX participantes.

	Información acerca de los Procedimientos del Estudio – “¿Qué se hará si usted decide participar en esta investigación?”


Si usted decide participar en este estudio, le pediremos que firme esta forma de consentimiento.

Mientras usted esté tomando parte en este estudio, usted recibirá servicios del navegador del paciente. Esto significa que el navegador del paciente lo ayudará con cualquier necesidad que usted tenga para que reciba atención médica a tiempo. 
Le pediremos que complete un total de tres encuestas. Las primeras dos encuestas (encuesta inicial y encuesta final) serán administradas por el navegador del paciente y la tercera y última encuesta será administrada por la evaluadora del programa. Las primeras dos encuestas podrían ser completadas en persona durante una de las citas que usted ya tenga programadas en la clínica, o cuando su horario lo permita.  La navegadora del paciente también podría administrar las encuestas por teléfono si acaso esto es más conveniente para usted. La tercera encuesta será administrada por teléfono por la evaluadora del programa. 
Nosotros también recogeremos de su expediente clínico y posiblemente de su proveedor de cuidado de la salud, cierta información clínica necesaria para el estudio.
En seguida se encuentra una descripción detallada de los servicios del navegador del paciente, las encuestas y otros procedimientos del estudio de investigación. 
SERVICIOS DE NAVEGACIÓN PARA EL PACIENTE
Uno de los objetivos principales de este estudio es brindar servicios de navegación para el paciente. La navegadora del paciente la llamará una vez al mes para ayudarle con cualquier necesidad que haya sido identificada al inicio del estudio. Le daremos la información de contacto de la navegadora del paciente y le aconsejamos que la llame cuantas veces lo desee  para pedir ayuda. Instruiremos a la navegadora del paciente para le recuerde las citas que tenga pendientes, puede ser que la llame después de sus citas para averiguar cómo le fue y para ofrecerle cualquier servicio adicional que pudiera necesitar. La duración de las comunicaciones dependerá de su situación específica y de sus necesidades. Durante las comunicaciones, la navegadora del paciente le podría brindar cualquiera de los siguientes servicios: 
· Guiarla a través del sistema de cuidado de salud

· Ayudarla a completar los documentos de su seguro médico 

· Ayudarla a obtener ayuda financiera

· Dirigirla a servicios de cuidados de salud para obtener diagnóstico y tratamiento 

· Identificar recursos y apoyo locales
· Estar al pendiente de sus citas y ayudarla para que usted cumpla con sus citas

· Hablar con sus médicos y/o enfermeras

· Brindarle información adicional sobre los cuidados de salud

· Traducir/interpretar cuando sea necesario

· Darle una boleta para servicios gratuitos de taxi para asegurar su transporte a las citas con su médico

· Acompañarla a sus citas médicas
La navegadora del paciente hará todo lo que esté a su alcance para ayudarla con sus necesidades. La navegadora del paciente no forma parte del equipo clínico, por lo tanto, ella no puede darle consejos médicos, no puede diagnosticarla ni tratarla de ninguna manera. 
ENCUESTAS
Primera Encuesta: Encuesta Inicial
Esta es una encuesta que dura 10 minutos y será administrada en persona por la navegadora del paciente en la clínica al principio del estudio ya sea antes o después de una de sus citas a la clínica. Esta encuesta cubrirá temas sobre su historia familiar de cáncer, información demográfica y preguntas psicosociales relacionadas a su condición de salud. 

Segunda Encuesta: Encuesta Final
Esta es una encuesta que dura 10 minutos y será administrada en persona o por teléfono por la navegadora del paciente 3 meses después de completar la encuesta inicial. Si completa la encuesta en persona con la navegadora del paciente, la administración de la encuesta se realizará ya sea antes o después de una de sus citas en la clínica. La encuesta será muy similar a la encuesta original que completó al inicio del estudio y cubrirá los mismos temas.

Tercera Encuesta: Satisfacción del Paciente con el Navegador
Esta es una encuesta que dura 30 minutos y será administrada por teléfono por la coordinadora del programa dentro de 3 a 6 meses después de completar la encuesta final. Esta encuesta cubrirá temas sobre qué tan satisfecha está con los servicios que le brindó la navegadora del paciente. 
COLECCIÓN DE DATOS CLÍNICOS
Inmediatamente después de administrar la encuesta inicial, la navegadora del paciente obtendrá directamente de su expediente clínico y posiblemente de su proveedor de cuidados de salud, cierta información clínica sobre usted. Esto incluirá información sobre sus mamogramas previos (fechas, resultados, etc.), información sobre otras enfermedades que usted pueda tener, al igual que información sobre su tratamiento médico actual. 
¿Podría terminar su participación en el estudio antes de tiempo? Existen varias razones por las cuales los investigadores podrían terminar su participación en el estudio (retiro temprano). 

 Algunas razones incluyen:

· El investigador cree que no está en el mejor interés para usted el continuar en el estudio.

· Usted ya no es elegible para participar

· Usted no ha seguido las instrucciones dadas por los investigadores.

· El estudio es suspendido o cancelado.

	Riesgos – “¿Cuáles son los riesgos por participar en esta investigación?”


Riesgos de la investigación

No anticipamos riesgos debido a su participación en este estudio. Existe una probabilidad muy mínima de incumplimiento de confidencialidad. Si acaso se siente incómodo con alguna pregunta en particular, usted no tiene que contestar esa pregunta. 
¿Habrá riesgos si usted participa en otros estudios de investigación?

El participar en más de un estudio de investigación al mismo tiempo, podría aumentar el riesgo de incumplimiento de confidencialidad. También podría afectar los resultados de los estudios.  Usted no debe participar en más de un estudio sin la aprobación de los investigadores. 

¿Qué pasará si ocurre una lesión relacionada con el estudio? 

Los investigadores han tomado las medidas necesarias para minimizar los riesgos conocidos o esperados.  Sin embargo, usted podría tener problemas aunque los investigadores han tratado cuidadosamente de evitarlos. Si usted cree que usted ha sido lesionado/lastimado, por favor notifique a los investigadores lo más pronto posible. 

En caso que suceda una lesión relacionada con la investigación o si usted experimenta una reacción adversa, favor contacte inmediatamente al doctor del estudio. Lea la sección “Información de Contacto” para obtener números de teléfono e información adicional.

Si usted se lesiona como resultado de los procedimientos de la investigación, su lesión será tratada.  Usted será responsable por cualquier costo.  Nosotros no tenemos planes de darle dinero si usted resulta lesionado.

Si firma este documento, usted no perderá sus derechos para buscar una compensación adicional si usted resulta lesionado al participar en este estudio.

	Beneficios – “¿Cómo podrá beneficiarse usted u otros al participar en este estudio?”


El posible beneficio de su participación en este estudio es que usted recibirá servicios de navegación para el paciente, talesl como asistencia con el transporte a la clínica, programar sus citas, brindarle servicios de traducción o interpretación, acompañarla a las citas con su doctor, etc. No le podemos garantizar o prometer que usted recibirá algún beneficio de este estudio. 
Esperamos que la información que aprendamos de este estudio beneficie a otras personas con condiciones similares en el futuro. 
	Alternativas – “¿Qué otras opciones hay por la participación en este estudio?”


Una opción es no participar en esta investigación. El investigador conversará con usted sobre todas sus opciones.

	Compensación – ¿Habrá alguna compensación por su participación?


Usted no recibirá ninguna compensación por participar en el estudio.  

	Costos – ¿Habrá costos al participar en este estudio?


Usted no tendrá que pagar ninguna cantidad de dinero por participar en este estudio. 
	Confidencialidad –¿Cómo se mantendrá la confidencialidad de su expediente?


La información que aprendamos sobre usted a través de este estudio será manejada de una manera confidencial dentro de los límites de la ley. Si nosotros publicamos los resultados del estudio en una revista o libro científico, no la identificaremos. El Institutional Review Board  y otros grupos que tienen la responsabilidad de monitorear las investigaciones podrían pedir acceso a los expedientes del estudio que la identifican como participante en este estudio. Usted puede encontrar más información sobre la confidencialidad en la sección “Autorización para Usar y Divulgar Información de la Salud Protegida Como Parte de un Estudio de Investigación”. 

	Información de Contacto – ¿A quién puede contactar si tiene preguntas, comentarios o quejas?


Si usted tiene preguntas ahora, por favor siéntase libre de hacerlas.  Si usted tiene preguntas adicionales, comentarios o quejas después o desea reportar algún problema que pudiera estar relacionado con este estudio, por favor contacte a:

Primary contact:

[Principal Investigator’s name and contact information].

If primary is not available, contact

[Project Coordinator’s name and contact information].
El comité del [academic institution] que revisa las investigaciones que se realizan con seres humanos (Institutional Review Board, también conocido como IRB por sus siglas en inglés) podrá contestar cualquier pregunta que usted pueda tener acerca de sus derechos como participante de investigación y aceptará cualquier comentario o queja que usted tenga.  Usted puede contactar a la oficina del IRB llamando al XXX-XXX-XXXX, o por correo al IRB, [complete mailing address].
	Sección de Firma del Consentimiento de Investigación


Firme esta sección si usted está de acuerdo en participar en esta investigación.  A usted se le dará una copia firmada de esta forma.  Usted no está renunciando a ninguno de sus derechos legales al firmar esta forma.  

FIRME ESTE DOCUMENTO SOLAMENTE SI TODAS LAS SIGUIENTES DECLARACIONES SON VERDADERAS:

· Usted ha leído la información mencionada anteriormente.

· Sus preguntas han sido contestadas a su satisfacción.
· Usted ha decidido voluntariamente tomar parte en este estudio de investigación.

	Nombre Impreso del Participante


	
	Firma del Participante
	
	Fecha
	
	Hora

	Nombre Impreso del Testigo


	
	Firma del Testigo
	
	Fecha
	
	Hora

	Nombre Impreso y Título de la Persona que Está Obteniendo el Consentimiento
	
	Firma de la Persona que Está Obteniendo el Consentimiento
	
	Fecha
	
	Hora


Esta sección detalla el uso de su información de salud.  Sí usted está de acuerdo en permitir que el investigador use su información privada, le pediremos que firme al final de esta sección.

	Confidencialidad –¿Se mantendrá privada su información de salud protegida?


Las pólizas de investigación requieren que se proteja su información privada.  Esto es especialmente verdadero con relación a su información de salud.   

Sin embargo, algunas veces la ley permite o requiere que otros vean su información.  La información que aparece más adelante describe cómo protegeremos la privacidad y confidencialidad de su expediente de investigación en este estudio.

¿Qué es la Información de la Salud Protegida (conocida como “PHI” por sus siglas en inglés)? 

La Información de la Salud Protegida (llamada en inglés “protected health information” or PHI) es información acerca de la salud de una persona que incluye información que hace posible saber de quién es.  De acuerdo a la ley, usted tiene el derecho de determinar quién tiene acceso a su información protegida de salud.  Si usted decide tomar parte en este estudio, usted estará dando permiso a los investigadores y al personal del estudio de investigación (individuos involucrados en realizar el estudio) para ver y usar su información protegida de salud para el estudio de investigación.  Al realizar esta investigación, la información de salud que veremos y utilizaremos incluirá su: historia médica, análisis de sangre, información que obtengamos de su expediente médico, información que nos dé durante su participación en el estudio a través de entrevistas o de cuestionarios, información demográfica como su edad, estado civil, tipo de trabajo que ejerce y los años de educación que ha completado. 

Nosotros obtendremos esta información preguntándole a usted, preguntándole a su médico, y a través de su expediente en el Southwest Clinic y/o el del Cancer Therapy and Research Center.    .
¿Cómo se compartirá su PHI?

Debido a que este es un estudio de investigación, no podremos mantener su PHI completamente confidencial. Nosotros podríamos compartir su información de salud con individuos y grupos involucrados en supervisar esta investigación de estudio incluyendo:

· El patrocinador del estudio, [name]
· Los miembros del equipo local de investigación.
· Representantes del Institucional Review Board y el Compliance Office [academic institution] y otros grupos que tienen la responsabilidad de controlar y supervisar cómo se llevan a cabo los estudios de investigación.
· Las oficinas de investigación del [affiliated clinics/cancer centers].  
Partes de su PHI que pertenecen a su participación en este estudio pueden ser fotocopiadas y enviadas a una ubicación central o podrían ser transmitidas electrónicamente, como por correo electrónico o por fax.

Los grupos que están recibiendo su información de salud pueden no estar obligados a mantenerla privada. Ellos podrían compartir su información con otros grupos o individuos no nombrados aquí.  

Si usted decide participar en este estudio, usted le dará su autorización a los grupos mencionados arriba para colectar, ver y divulgar su información de salud. Si usted decide no autorizar a estos grupos para que colecten, usen y compartan su información de salud como se explicó en este documento, usted no podrá participar en este estudio de investigación.

¿Cómo será protegida su PHI?  

En un esfuerzo para proteger su privacidad, los empleados del estudio usarán un número de identificación en vez de usar su nombre, para identificar su información de salud. Sus iniciales y números de identificación serán utilizados en fotocopias de su expediente del estudio.  Si los resultados de este estudio son reportados en revistas o congresos médicos, su identidad personal se mantendrá confidencial.
¿Tiene usted que permitir el uso y la divulgación de su información de salud?

Usted no tiene que permitir (autorizar) que los investigadores y que otros grupos vean y divulguen su información de salud.  Si usted decide no autorizar que los investigadores y que otros grupos utilicen su información de salud, usted no será penalizado, pero no podrá participar en este estudio.  Después de ingresar en este estudio, usted podrá pedir que los investigadores dejen de utilizar su información de salud en cualquier momento (o sea puede cancelar su autorización).  Sin embargo, su solicitud para cancelar la autorización deber ser enviada por escrito a [Project Coordinator’s name and mailing address]. Si usted pide a los investigadores que dejen de utilizar su información de salud, su participación en el estudio  terminará y el personal del estudio dejará de recoger su información de salud nueva para este estudio.  Sin embargo, el personal del estudio continuará utilizando la información de salud que ya ha sido obtenida hasta el momento que reciban su carta de cancelación  por escrito pidiéndoles que dejen de usar su información.

¿Puede usted pedir acceso al PHI que haya sido obtenido a través de este estudio?  

Los reglamentos federales indican que usted puede ver la información de salud que nosotros recojamos sobre usted y que utilicemos en el estudio.  Si usted necesita ver la  PHI que ha sido obtenida para este estudio, por favor contacte al personal del estudio. 

Debido al tipo de investigación, usted solamente podrá tener acceso a su PHI cuando se termine el estudio. En ese momento, usted tendrá el derecho de ver y copiar la información médica que hayamos recogido sobre usted durante el estudio, solo y cuando la información sea mantenida por el personal del estudio y por otros grupos que estén involucrados. 

¿Por cuánto tiempo será utilizada su PHI?  

Al firmar este documento, usted está de acuerdo en permitir que nosotros utilicemos y divulgamos su información de salud para cumplir con los propósitos del estudio y en cualquier momento en el futuro.  No hay fecha de vencimiento porque no sabemos cuánto tiempo nos tomará el hacer todos los análisis y nosotros necesitamos usar su información de salud por el tiempo que sea necesario. 

	Sección de Firma de Autorización


Firme esta sección si usted está de acuerdo con el uso de su información protegida de salud en esta investigación.  Usted recibirá una copia firmada de este documento.  Usted no renuncia a ninguno de sus derechos legales al firmar este documento.

FIRME ESTE DOCUMENTO SOLAMENTE SI TODAS LAS SIGUIENTES DECLARACIONES SON VERDADERAS:

· Usted ha leído la información antes mencionada.

· Sus preguntas han sido contestadas a su satisfacción acerca de la recolección,  uso y divulgación de su información protegida de salud.  
· Usted autoriza la recopilación,  uso y la divulgación de su información protegida de salud como lo detalla esta forma.  

	Nombre Iimpreso del Participante


	
	Firma del Participante
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	Hora
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