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Consentimiento informado




CONSENTIMIENTO INFORMADO / AUTORIZACIÓN PARA PARTICIPAR EN INVESTIGACIONES

Epidemiologia de Linfomas en Latino América (ELLA)
2021-0841
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Investigador Principal:	Nombre del investigador acá

_________________________	_____________________
Nombre del participante		Número de historia

Este es un formulario de autorización y consentimiento informado para un estudio de investigación. Incluye un resumen del estudio. Se proporciona una descripción más detallada de los procedimientos y riesgos después del resumen.

RESUMEN DEL ESTUDIO

El objetivo de este estudio de investigación clínica es desarrollar una base de datos de información médica y muestras de sangre y tejido recolectadas de pacientes con linfoma que viven en América Latina. La información y las muestras de esta base de datos se utilizarán para futuras investigaciones a fin de comprender mejor la causa y los factores de riesgo del linfoma y la mejor manera de controlar la enfermedad.  
 
Este estudio es de investigación. Los pacientes futuros pueden beneficiarse de lo aprendido. No hay beneficios para usted en este estudio.

Tu participación es completamente voluntaria. Antes de optar por participar en este estudio, debe analizar con el equipo del estudio cualquier inquietud que pueda tener, incluidos los posibles gastos y el compromiso de tiempo.

Puede leer una lista de riesgos potenciales a continuación en la sección Posibles Riesgos de este consentimiento.

Se espera que su participación en este estudio dure unos 5 años.

No habrá ningún costo para usted por participar en este estudio.

Puede optar por no participar en este estudio.

1.	DETALLES DEL ESTUDIO

Si acepta participar en este estudio, el equipo del estudio recopilará su información y muestras y las almacenará en una base de datos para su uso en investigaciones futuras relacionadas con el cáncer y otras enfermedades.

Se inscribirán hasta 2,000 participantes en este estudio. Todos participarán en MD Anderson y sus instituciones participantes en América Latina.

CUESTIONARIOS
En su visita a la clínica programada regularmente, completará un cuestionario sobre sus datos demográficos (como edad, sexo, raza, etc.), calidad de vida e historial médico.

También se le entregará un segundo cuestionario para que se lo lleve a casa. Este cuestionario tratará sobre su estilo de vida, factores de riesgo de linfoma y antecedentes familiares y médicos. Debería tardar unos 30 minutos en completarse. Este cuestionario puede completarse en papel y enviarse al sitio del estudio o en línea a través de un enlace seguro. Si opta por completar el cuestionario en papel, se le proporcionará un sobre con su dirección y sello para que pueda devolverlo a su hospital. Debe completar el cuestionario dentro de los 6 meses posteriores a su recepción.

MUESTRAS
Durante la misma visita clínica programada regularmente que se describe en los Cuestionarios, el equipo del estudio extraerá una muestra de sangre fresca (aproximadamente 3 cucharadas) para este estudio.

A lo largo del estudio, también recolectarán muestras de sangre y tejido sobrantes de pruebas que se realizan como parte de su atención estándar (fuera de este estudio) en varias etapas de la enfermedad y el tratamiento (por ejemplo, si la enfermedad mejora, si la enfermedad regresa o empeora). Las muestras frescas y sobrantes se almacenarán en la base de datos para su uso en futuras investigaciones relacionadas con el linfoma, incluida la investigación genética.

Antes de que sus muestras puedan usarse para investigación, los investigadores deben obtener la aprobación de la Junta de Revisión Institucional (IRB) del hospital. El IRB es un comité de médicos, investigadores y miembros de la comunidad. El IRB es responsable de proteger a los participantes del estudio y asegurarse de que toda la investigación sea segura y ética.

Todos sus datos y muestras recibirán un número de código. Ninguna información de identificación estará directamente vinculada a sus datos o muestras. Solo los investigadores a cargo de la base de datos y el banco tendrán acceso a los números de código y podrán vincularle los datos o las muestras. Esto es para permitir que la información médica relacionada con los datos o las muestras se actualice según sea necesario. Otros investigadores que utilicen sus datos o muestras no podrán vincularle estos datos.

Si retira su consentimiento para el almacenamiento de datos y / o muestras sobrantes en el banco de tejidos, ya no se recopilarán para su almacenamiento. Cualquiera de sus muestras que permanezcan en el banco de tejidos ya no se utilizará para investigación y será destruida. Sin embargo, si alguna de sus muestras anónimas ya se entregó con fines de investigación antes de retirar su consentimiento, el hospital no podrá destruirlas.

Seguimiento a largo plazo
Cada 6 meses durante los primeros 3 años, y luego 1 vez al año hasta el final del estudio, el equipo del estudio le hará preguntas sobre su salud, calidad de vida y el estado de la enfermedad. Esto se puede hacer durante una llamada telefónica o en persona durante una visita a la clínica programada regularmente. Cada visita de seguimiento debería durar unos 20 minutos.

Su participación en este estudio terminará después del seguimiento a largo plazo.

2.	POSIBLES RIESGOS

Mientras participa en este estudio, corre el riesgo de sufrir efectos secundarios. Debe discutir estos con el médico del estudio. Los efectos secundarios conocidos se enumeran en este formulario, pero variarán de persona a persona.

Las extracciones de sangre pueden causar dolor, sangrado y / o hematomas. Puede desmayarse y / o desarrollar una infección con enrojecimiento e irritación de la vena en el sitio donde se extrae la sangre. La extracción frecuente de sangre puede causar anemia (recuento bajo de glóbulos rojos), lo que puede crear la necesidad de transfusiones de sangre.

Debe discutir los riesgos de los cuestionarios con el investigador del estudio. Los riesgos conocidos se enumeran en este formulario, pero variarán de una persona a otra. Algunas preguntas pueden hacer que se sienta molesto o incómodo. Puede negarse a responder cualquier pregunta. Si tiene alguna inquietud después de completar el (los) cuestionario (s), le recomendamos que se comunique con su médico o con el investigador del estudio.

Su hospital y otros pueden aprender sobre el cáncer y otras enfermedades a partir de sus datos y muestras almacenados. El hospital no podrá brindarle a usted, a su familia ni a su médico los informes sobre la investigación realizada con sus datos, y estos informes no se incluirán en sus registros médicos. En el futuro, es posible que las personas que realicen investigaciones con las muestras / datos necesiten más información sobre su salud. Esta información puede obtenerse de su registro médico. El hospital hará todos los esfuerzos razonables para preservar su privacidad, pero no puede garantizar una privacidad completa. A veces, sus datos / muestras pueden usarse para investigaciones genéticas sobre enfermedades que se transmiten en familias.

La investigación genética puede resultar en el desarrollo de tratamientos, dispositivos, nuevos medicamentos o procedimientos patentables beneficiosos. No hay planes para ofrecerle una compensación por tales desarrollos. Los resultados de cualquier prueba genética se pueden incluir en su historial médico. Si se divulgara información, se podría utilizar indebidamente. Tal uso indebido podría ser angustioso y podría causarle a usted o a los miembros de su familia dificultades para obtener cobertura de seguro y / o un trabajo.
 
Aunque se hará todo lo posible para mantener seguros los datos del estudio y las muestras, existe la posibilidad de que su información médica personal se pierda o se la roben. Todos los datos del estudio se almacenarán en computadoras protegidas con contraseña y / o archivadores cerrados con llave y continuarán almacenándose de forma segura después del estudio.

Este estudio puede implicar riesgos impredecibles para los participantes.

PROCEDIMIENTOS OPCIONALES PARA EL ESTUDIO

Procedimiento opcional #1: si está de acuerdo, el equipo del estudio también puede recopilar y revisar información relacionada con su enfermedad que otros proveedores de atención médica puedan proveer que no sea de su hospital.

No es necesario que acepte participar en el procedimiento opcional para inscribirse en este estudio. No hay ningún beneficio para usted por participar en el procedimiento opcional. Los pacientes futuros pueden beneficiarse de lo aprendido. Puede dejar de participar en cualquier momento. No tendrá ningún coste para usted participar en el procedimiento opcional.

Riesgos de procedimientos opcionales
Los investigadores tomarán las medidas necesarias para mantener la privacidad de su información. Sin embargo, no hay garantía de privacidad absoluta.

CONSENTIMIENTO / PERMISO / AUTORIZACIÓN PARA PROCEDIMIENTOS OPCIONALES

Encierre en un círculo su elección de "sí" o "no" para cada uno de los siguientes procedimientos opcionales:

Procedimiento opcional #1: ¿Está de acuerdo en permitir que el personal del estudio recopile y revise sus registros médicos relacionados con la enfermedad de otros proveedores de atención médica?

SÍ 		NO

3.	COSTOS Y COMPENSACION  

Si sufre una lesión como resultado directo de participar en este estudio, los proveedores de salud su hospital le brindarán atención médica. Sin embargo, esta atención médica se facturará a su proveedor de seguros o a usted de la manera habitual. El hospital no le reembolsará los gastos ni lo compensará económicamente por esta lesión. También puede comunicarse con el presidente del IRB su hospital al poner el número de teléfono del comité de ética de su hospital si tiene preguntas sobre las lesiones relacionadas con el estudio. Al firmar este formulario de consentimiento, no renuncia a ninguno de sus derechos legales.

Ciertas pruebas, procedimientos y / o medicamentos que puede recibir como parte de este estudio pueden no tener costo para usted porque son solo para fines de investigación. Sin embargo, su proveedor de seguros y / o usted pueden ser económicamente responsables del costo de la atención y el tratamiento de cualquier complicación resultante de las pruebas de investigación, los procedimientos y / o los medicamentos. La atención médica estándar que reciba en virtud de este estudio de investigación se facturará a su proveedor de seguros y / o a usted de la manera habitual. Antes de participar en este estudio, puede preguntar qué partes de la atención relacionada con la investigación se pueden proporcionar sin cargo, qué costos puede pagar su proveedor de seguros y qué costos pueden ser su responsabilidad. Puede solicitar que se le proporcione un asesor financiero para hablar sobre los costos de este estudio.

Las muestras que se recopilen de usted en este estudio pueden usarse para el desarrollo de tratamientos, dispositivos, nuevos medicamentos o procedimientos patentables que pueden generar ganancias comerciales.

No hay planes para compensarlo por las patentes o descubrimientos que puedan resultar de su participación en esta investigación.

No recibirá ninguna compensación por participar en este estudio. 

Información adicional 

4.	Puede preguntarle al investigador del estudio (Dr. Nombre del Investigador, al teléfono del investigador u oficina) cualquier pregunta que tenga sobre este estudio. También puede comunicarse con el presidente de la Junta de Revisión Institucional de su hospital (IRB, un comité que revisa los estudios de investigación) al poner el número de teléfono del comité de ética de su hospital con cualquier pregunta que tenga que ver con este estudio o sus derechos como participante del estudio.

5.	Puede optar por no participar en este estudio sin ninguna sanción o pérdida de los beneficios a los que tiene derecho. También puede retirarse de la participación en este estudio en cualquier momento sin penalización ni pérdida de beneficios. Si se retira de este estudio, aún puede optar por recibir tratamiento en su hospital.

6.	Este estudio o su participación en él pueden ser modificados o suspendidos en cualquier momento por el investigador del estudio o el IRB del hospital.

7.	Su hospital puede beneficiarse de su participación y / o lo que se aprenda en este estudio.


Investigaciones futuras

Datos
Su información personal se recopila como parte de este estudio. Estos datos pueden ser utilizados por investigadores de su hospital y / o compartidos con otros investigadores y / o instituciones para su uso en investigaciones futuras.

Muestras
Se le están recolectando muestras (como sangre y / o tejido) como parte de este estudio. Los investigadores de su hospital pueden usar cualquier muestra sobrante que esté almacenada en su hospital en investigaciones futuras.

Antes de ser utilizado o compartido para futuras investigaciones, se hará todo lo posible para eliminar su información de identificación de cualquier dato y / o muestras de investigación. Si se elimina toda la información de identificación, no se le pedirá un permiso adicional antes de que se realicen investigaciones futuras.

En algunos casos, es posible que no se elimine toda su información de identificación antes de que sus datos o muestras de investigación se utilicen para investigaciones futuras. Si se realizan investigaciones futuras en su hospital, los investigadores deben obtener la aprobación de la Junta de Revisión Institucional (IRB) de su hospital antes de que se puedan usar sus datos y / o muestras de investigación. En ese momento, el IRB decidirá si se requiere o no más permiso de su parte. El IRB es un comité de médicos, investigadores y miembros de la comunidad que es responsable de proteger a los participantes del estudio y asegurarse de que todas las investigaciones sean seguras y éticas.

Si esta investigación no se realiza en su hospital, el hospital no supervisará ningún dato o muestra.

Investigación genética
Las muestras de investigación obtenidas de usted como parte de este estudio se utilizarán para la investigación genética, que puede incluir la secuenciación del genoma completo. La secuenciación del genoma completo es un tipo de prueba en la que los investigadores estudian toda su composición genética (ADN). Esto puede ayudar a los investigadores a aprender cómo los cambios en el orden de los genes pueden afectar una enfermedad o la respuesta al tratamiento. Si se realiza una investigación genética con sus muestras, es posible que quienes tengan acceso a esas muestras puedan identificarlo. Los resultados de esta investigación también pueden estar vinculados a usted.


Autorización para el uso y divulgación de información médica protegida (IMP):

A.	Durante el curso de este estudio, su hospital recopilará y usará IMP, incluida la información de identificación, la información de su expediente médico y los resultados del estudio. Por razones legales, éticas, de investigación y relacionadas con la seguridad, su médico y el equipo de investigación pueden compartir su IMP con:
· Agencias gubernamentales y / o federales que exigen la notificación de datos de estudios clínicos 
· El IRB y funcionarios del hospital
· Estudiar a los monitores y auditores que verifican la veracidad de la información.
· Personas que recopilan toda la información del estudio en forma de informe.

Durante el curso de este estudio, el equipo de investigación del MD Anderson recopilará y utilizará su información médica protegida. Esta información puede incluir información de identificación personal sobre usted (como su nombre, raza, fecha de nacimiento, sexo, ciudad y código postal), su historial médico, programa de estudios y los resultados de cualquiera de sus pruebas, terapias y / o procedimientos. El Dr. Malpica, en colaboración con la Base de datos de linfomas, recopilará esta información y la almacenará en un área segura y solo el personal autorizado del estudio podrá acceder a ella. Su médico y el equipo de investigación pueden compartir la información de su estudio con las partes mencionadas en la Sección D anterior. Los datos se anularán la identificación (la información de identificación se eliminará) y se compartirán con la Asociación de Epidemiología de Resultados del Linfoma (LEO).

B.	La firma de este formulario de consentimiento y autorización es opcional, pero no puede participar en este estudio si no está de acuerdo y firma.

C.	Su hospital y el hospital MD Anderson mantendrá la confidencialidad de su IMP cuando sea posible (de acuerdo con las leyes estatales y federales). Sin embargo, en algunas situaciones, estas instituciones podrían estar obligada a revelar los nombres de los participantes.

Una vez divulgadas fuera de su hospital o MD Anderson, es posible que las leyes federales de privacidad ya no protejan su IMP.

D. 	El permiso para usar su IMP continuará indefinidamente a menos que retire su autorización por escrito. Las instrucciones sobre cómo hacer esto se pueden encontrar en el Aviso de Prácticas de Privacidad (NPP) de su hospital o del MD Anderson o puede comunicarse con el Director de Privacidad de su hospital al ESCRIBIR EL NUMERO DEL COMITÉ DE ETICA o del MD Anderson al +1 713-745-6636. Si retira su autorización, será eliminado del estudio y los datos recopilados sobre usted hasta ese momento se pueden utilizar e incluir en el análisis de datos. Sin embargo, no se recopilará más información sobre usted.



CONSENTIMIENTO / AUTORIZACIÓN

Yo entiendo la información en este formulario de consentimiento. Tuve la oportunidad de leer el formulario de consentimiento para este estudio, o me lo han leído. He tenido la oportunidad de pensar en ello, hacer preguntas y hablar sobre ello con otras personas según sea necesario. Doy permiso al investigador del estudio para inscribirme en este estudio. Al firmar este formulario de consentimiento, no renuncio a ninguno de mis derechos legales. Se me entregará una copia firmada de este documento de consentimiento.

________________________________________	_______
FIRMA DEL PARTICIPANTE	FECHA

_________________________________        
NOMBRE IMPRESO DEL PARTICIPANTE                

REPRESENTANTE LEGAL AUTORIZADO (RLA)
La siguiente línea de firma solo debe completarse cuando el participante no tenga la capacidad para dar su consentimiento legal para participar en el estudio y / o firmar este documento en su propio nombre.

_____________________________________________________	_________
FIRMA DEL RLA	FECHA

	
NOMBRE IMPRESO y RELACION CON EL PARTICIPANTE

TESTIGO PARA CONSENTIR
Yo estuve presente durante la explicación de la investigación a realizar bajo Protocolo 2021-0841.

_____________________________________________________			_________
FIRMA DEL TESTIGO DEL CONSENTIMIENTO VERBAL 			FECHA	
PRESENTACIÓN (QUE NO SEA MÉDICO O INVESTIGADOR DEL ESTUDIO)
Solo se requiere la firma de un testigo para los participantes adultos vulnerables. Si presencia el asentimiento de un participante pediátrico, deje esta línea en blanco y firme en la página del testigo para asentir.

	
NOMBRE IMPRESO DEL TESTIGO DEL CONSENTIMIENTO VERBAL

PERSONA QUE OBTIENE EL CONSENTIMIENTO
He discutido este estudio de investigación con el participante y / o su representante autorizado, utilizando un lenguaje que sea comprensible y apropiado. Creo que he informado completamente a este participante de la naturaleza de este estudio y sus posibles beneficios y riesgos y que el participante entendió esta explicación.

______________________________________________			_________
PERSONA QUE OBTIENE EL CONSENTIMIENTO 				FECHA

______________________________________________
NOMBRE IMPRESO DE LA PERSONA QUE OBTIENE EL CONSENTIMIENTO

TRADUCTOR
He traducido el consentimiento informado anterior tal como está escrito (sin adiciones ni restas) al	y ayude a los investigadores y
(nombre del lenguaje)
participante a obtener y proporcionar consentimiento mediante la traducción de todas las preguntas y respuestas durante el proceso de consentimiento para este participante.


_____________________       _______________________________   ___________
NOMBRE DEL TRADUCTOR 	FIRMA DEL TRADUCTOR 		FECHA

[image: ]   Marque aquí si el traductor era miembro del equipo de investigación. (Si está marcado, un testigo, que no sea el traductor, debe firmar la línea del testigo a continuación)

____________________________________________________		___________
FIRMA DEL TESTIGO DE LA TRADUCCIÓN VERBAL 	  FECHA
(QUE NO SEA TRADUCTOR, PADRE / TUTOR,
[bookmark: _GoBack]O INVESTIGADOR DEL ESTUDIO)
_____________________________________________________
NOMBRE IMPRESO DEL TESTIGO DE LA TRADUCCIÓN VERBAL
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