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Consentimiento para participar en estudios de investigacién médica.

En el presente documento se ha usado “usted” para referirnos al paciente o sujeto de la investigacién. Con ello
también nos referimos la persona autorizada para dar consentimiento en relacion a la participacion del paciente
en dicha investigacion.

A usted se le ha ofrecido participar en un estudio médico (un tipo de investigacién experimental). Solo aquellos
pacientes que decidan participar formaran parte de dicho estudio. Para ello les rogamos que se tomen el tiempo
necesario y consulten su decision con familiares y amigos.

Antes de dar su consentimiento, el investigador debe informarie sobre lo siguiente:

1) el objetivo del estudio que se va a realizar;

2) cuantas personas participaran en él;

3) los procedimientos a seguir en la investigacion y qué, concretamente, forma parte del estudio;

4) el tiempo que ud. va a formar parte de la investigacidn;

5) los posibles riesgos y molestias;

6) posibles beneficios para ud.;

7) oftras alternativas y opciones;

8) la completa confidencialidad de la investigacion;

9) los gastos que conllevara la participacion en el estudio;

10) sus derechos como sujeto/paciente del estudio.

11) personal que puede contactar en caso de tener alguna pregunta o problema;

12) la posibilidad de recibir remuneracién econémica o el debido tratamiento médico, si ocuriera una lesion;

13) posibles circumstancias por las que el investigador pudiera suspender su participaciéon y qué sucede si ud.
decide retirarse del estudio;

14) cuando se le informaria sobre nuevos resultados que podrian hacerle cambiar de idea sobre la permanencia
en el estudio.

En caso de que ud. accediera a participar, se le daria una copia firmada de este documento y una copia en inglés
de su consentimiento para el estudio.

Para cualquier pregunta sobre la investigacion o para casos de lesion como resultado de un estudio, ponganse en
contacto con en el . Para preguntas sobre sus derechos como
paciente en un estudio médico puede ponerse en contacto con el comité examinador institucional del instituto
del cancer de Dana-Farber (Dana-Farber Cancer Institute’s Institutional Review Board) en el teléfono. 617-
632-3029.

Su participacion en esta investigacion es voluntaria, si no accediera a participar o se retirara del estudio, la
asistencia médica que pueda recibir ahora o en el futuro no se veria afectada, asi como tampoco sus beneficios
médicos.

La firma en este documento indica que el proceso de la investigacion, incuyendo la informacion anterior, le han
sido presentados oralmente, y que ud., por su propia voluntad, accede a participar.

Firma del sujeto/paciente Fecha
Signature of subject/patient Date
Firma del testigo Fecha
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