MODELO DEL FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nota:

· El modelo para el texto aparece en negrilla. 

· Las instrucciones aparecen en [cursiva]. 

· ________ Indica que el investigador lo debe completar con la información apropiada. 

TITULO DEL ESTUDIO
Este es un estudio clínico (un tipo de estudio de investigación). En los estudios clínicos participan solamente las personas que por libre voluntad desean hacerlo. Esté seguro en su decisión sobre participar en el estudio. Coméntelo con sus amigos y familiares.
[Incluya el folleto del Instituto Nacional del Cáncer (NCI, por sus siglas en inglés) titulado "En qué consisten los estudios clínicos"]. 

Le están pidiendo que participe en este estudio porque usted tiene cáncer de TIPO DE CÁNCER.
[Si lo desea, incluya referencias e información específica acerca de ese tipo de cáncer ( y los requisitos para participar)].
¿POR QUÉ SE ESTÁ LLEVANDO A CABO ESTE ESTUDIO?
El propósito de este estudio es __________________________________.
[Texto que aplica]:
Fase 1 del estudio:

Probar la seguridad del MEDICAMENTO / INTERVENCIÓN y determinar qué efectos (buenos y malos) producen en su cáncer de TIPO DE CANCER .
Determinar la máxima dosis de medicamento que se le pueda dar sin que le produzca efectos secundarios graves.
Fase 2 del estudio:

Determinar qué efectos (buenos y malos) produce EL MEDICAMENTO / INTERVENCIÓN en usted y en su cáncer de TIPO DE CÁNCER .
Fase 3 del estudio:

Comparar los efectos (buenos y malos) DEL NUEVO MEDICAMENTO con los DEL MEDICAMENTO /INTERVENCIÓN COMÚNMENTE USADAen usted y su cáncer de TIPO DE CÁNCER para determinar cuál es mejor.
 
Se está llevando a cabo esta investigación porque ______________________
________________________________________________________________
[Explique en una o dos frases. Ejemplos: "No existe en el momento un tratamiento eficaz para este tipo de cáncer" o "no sabemos cuál de estos dos tratamientos comúnmente usados es el mejor"].
¿CUÁNTAS PERSONAS PARTICIPARÁN EN EL ESTUDIO?
[Si es apropiado]:
Aproximadamente __________ personas participarán en el estudio.
¿CUÁLES SON LAS IMPLICACIONES DEL ESTUDIO?
[Incluya un esquema sencillo o calendario].
[Para estudios al azar]:
Usted será asignado al azar a uno de los grupos del estudio que se describen a continuación. Al azar significa que a usted lo colocan en un grupo el cual es determinado a la suerte (como echar una moneda a cara o cruz). El computador determina el grupo al cual usted es asignado. Ni usted, ni el investigador pueden escoger el grupo. Usted tendrá IGUAL / UNA EN TRES / ETCprobabilidades de quedar en cualquier grupo. 

[Para estudios al azar y no al azar]:
Si usted participa en este estudio, tendrá que someterse a los siguientes exámenes y procedimientos:
[Haga una lista de los procedimientos y su frecuencia bajo las categorías que se describen abajo. Para los estudios al azar, haga una lista de los grupos del estudio y bajo cada uno describa las categorías de los procedimientos. Incluya si el paciente permanecerá en la casa, en el hospital o como paciente ambulatorio. Si entre los objetivos está la comparación de intervenciones, haga una lista de todos los procedimientos hasta de aquellos que se consideran convencionales].
  Procedimientos que forman parte regular del cuidado del cáncer y que se deben seguir aún cuando usted no participe en el estudio. 

  Procedimientos estándar que se hacen a todos los que participan en el estudio. 

  Procedimientos que se están probando en este estudio. 

¿POR CUÁNTO TIEMPO PERMANECERÉ EN EL ESTUDIO?
Creemos que permanecerá en el estudio por MESES /DÍAS, HASTA QUE OCURRA ALGO.
[Cuando sea el caso, explique que el estudio implicará exámenes de seguimiento a largo plazo]. 

El investigador puede decidir retirarlo de este estudio debido a ____________________________________________________.
[Mencione las circunstancias, tales como por la salud del paciente, se terminó el patrocinio, se agotó el medicamento, las condiciones del paciente empeoraron, o se dispone de nueva información].
Usted puede dejar de participar en cualquier momento. Sin embargo, si usted decide retirarse del estudio, le aconsejamos que hable primero con su investigador y su médico.
[Describa las consecuencias graves de retirarse repentinamente del estudio].
¿CUÁLES SON LOS RIESGOS DEL ESTUDIO?
Mientras esté participando en el estudio, usted corre el riesgo de exponerse a los efectos secundarios del medicamento. Debe comentar esto con su investigador y su médico. Pueden ocurrir otros efectos secundarios que no podemos predecir. Le administrarán otros medicamentos para que los efectos secundarios no sean tan graves e incómodos. Muchos de los efectos secundarios desaparecen poco después de que se termina LA INTERNVENCIÓN / MEDICAMENTO , pero en algunos casos los efectos secundarios pueden ser serios, de larga duración o permanente.
[Haga una lista por régimen de los riesgos físicos y no físicos de participar en el estudio en categorías de "muy probable"y "no muy probable pero grave". Los riesgos no físicos pueden incluir cosas tales como la inhabilidad para trabajar. No describa los riesgos en forma narrativa. Subraye o identifique los efectos secundarios que puedan ser irreversibles, a largo plazo o mortales].
Los riesgos y efectos secundarios relacionados con el PROCEDIMIENTO, MEDICAMENTO, APARATO que estamos estudiando incluyen:
[Mencione los riesgos relacionados con los aspectos de investigación del estudio. Específicamente, identifique aquellos que pueden ser irreversibles].
Riesgos para la reproducción: Debido a que los medicamentos que se recetan en el estudio pueden afectar al feto o a los recién nacidos, no debe quedar embarazada o dar de mamar a su bebé. Los hombres participantes en el estudio deben prevenir que su pareja quede embarazada. Pida consejos e información sobre la prevención del embarazo. [De ser el caso, incluya declaraciones acerca de posible esterilidad].
[Incluya información acerca el uso de contraceptivos, etc].
Para más información acerca de los riesgos y los efectos secundarios, pregúntele al investigador o comuníquese con _______________________.
[Haga referencia e incluya información acerca de los medicamentos, información farmacéutica para el público u otros materiales relacionados con los riesgos].
¿RECIBIRÉ ALGÚN BENEFICIO POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?
Si usted acepta participar en este estudio, puede que obtenga o no beneficios médicos directos. Esperamos que la información que se obtenga como resultado de este estudio beneficie en el futuro a los pacientes con cáncer de TIPO DE CÁNCER.
[Para los estudios de Fase 3, cuando sea apropiado]
Los posibles beneficios de participar en el estudio son los mismos que se obtienen al recibir MEDICAMENTO /INTERNVENCIÓN CONVENCIONAL sin participar en el estudio.
¿CUÁLES OTRAS OPCIONES HAY DISPONIBLES?
En vez de participar en este estudio, usted tiene las siguientes opciones:
[Mencione las alternativas, incluyendo terapia convencional y "Sin terapia por el momento con atención médica para ayudarle a sentirse mejor"].

[Si es apropiado (para tratamientos sin fines de investigación)]:
Usted puede recibir TRATAMIENTOS / MEDICAMENTOS DEL ESTUDIO EN ESTE CENTRO O EN CUALQUIER OTRO CENTRO aunque no participe en el estudio.
Por favor hable con su médico sobre éstas y otras opciones.
[Mencione y adjunte información acerca de estas alternativas].
¿SE MANTENDRÁ CONFIDENCIAL?
Se hará todo lo posible por mantener confidencial su información personal. No podemos garantizar confidencialidad absoluta. Su información personal se dará a conocer si así lo requiere la ley.
Las organizaciones que pueden inspeccionar o copiar el informe de su investigación para asuntos de garantía de calidad y análisis de datos incluyen grupos tales como:
[Mencione las agencias pertinentes tales como el Instituto Nacional del Cáncer, La Administración de Alimentos y Medicamentos, el patrocinador del estudio, etc].
¿CUÁLES SON LOS COSTOS?
El participar en este estudio puede representar costos para usted o su compañía de seguros. Por favor, pregunte acerca de cualquier costo adicional esperado o problemas con el seguro.
Existen tratamientos médicos de emergencia en el caso de una lesión o enfermedad como resultado de su participación en este estudio. Estos tratamientos se proveerán al costo usual . No hay recursos apartados para compensarle a usted en caso de una lesión.
Usted, su compañía de seguros, o ambos son responsable por los costos de la atención médica y/o hospitalización continuada.
Usted no recibirá ninguna remuneración por participar en el estudio.
[Si es apropiado]:
Si durante el estudio, el MEDICAMENTO DEL ESTUDIO sale al mercado comercialmente, es posible que usted tendrá que pagar por la cantidad del medicamento necesaria para completar el estudio.
¿CUÁLES SON MIS DERECHOS COMO PARTICIPANTE?
La participación en el estudio es voluntaria. Usted puede escoger no participar o puede abandonar el estudio en cualquier momento. El retirarse del estudio no le representará ninguna penalidad o pérdida de beneficios a los que tiene derecho.
Le notificaremos sobre cualquiera nueva información que pueda afectar su salud, bienestar o interés por continuar en el estudio.
[Cuando existe una Junta de Monitoría y Seguridad de la Información]
La Junta de Monitoría y Seguridad de la Información, un grupo independiente de expertos, revisarán la información de esta investigación a lo largo del estudio. Le diremos acerca de lo último en información; evaluada por éste u otros estudios que pueda afectar su salud, bienestar o deseo en continuar su participación.
¿A QUIÉN DEBO LLAMAR SI TENGO UNA PREGUNTA O UN PROBLEMA?
Para preguntas acerca del estudio o por lesiones relacionadas con la investigación, comuníquese con el investigador NOMBRE en el NÚMERO TELEFÓNICO.
Para preguntas acerca de sus derechos como participante en la investigación, comuníquese con la Junta de Revisión Institucional (IRB) del NOMBRE DEL CENTRO (que la conforma un grupo de personas que revisan la investigación para proteger sus derechos) en el NÚMERO TELEFÓNICO. [Si es posible, mencione el nombre del representante del paciente (o cualquier individuo que no forme parte del equipo de investigación o de IRB)].
¿DÓNDE PUEDO OBTENER MÁS INFORMACIÓN?
Puede llamar al Servicio de Información sobre el Cáncer del Instituto Nacional del Cáncer al: 1-800-4-CANCER (1-800-422-6237). Las personas con equipo TTY pueden llamar al: 1-800-332-8615.
Visite los sitios del Instituto Nacional del Cáncer en la Internet... 

CancerTrials: Centro de información acerca de los estudios clínicos: . 

CancerNet: Información precisa sobre el cáncer que incluye información tomada del PDQ: http://cancernet.nci.nih.gov.
Usted recibirá una copia de este formulario. Puede también pedir una copia del protocolo ( plan completo del estudio).
[Incluya materiales de información y una lista de verificación de los anexos. La página con la firma debe ir al final del paquete].
FIRMA

Acepto participar en el estudio.

 

Participante _____________________ Fecha _______________________

 
date posted 03/03/00 

