

Title of Study: must match the title listed on the protocol EXACTLY

Required Consent Document elements:
CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UNA INVESTIGACIÓN
que se realizará en revise as applicable
The University of Texas Southwestern Medical Center 
Children’s Health y cualquiera de sus entidades afiliadas


1. Under section explaining costs to participate, add the following if not part of the NMDP informed consent template
	Pídale ayuda a su médico o al personal de enfermería para encontrar a la persona más adecuada con quien hablar si no está seguro sobre qué costos se le facturarán a usted o a su proveedor 
de seguros.

2. After the paragraph giving contact information for questions, you are required to refer to UTSW as the “UT Southwestern Human Research Protection Program Office” not the “Institutional Review Board”. 

3. Signature: 

If consent provided by adults (without a surrogate), include this signature section:
	Sección de firmas para adultos 

	
	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del participante, en letra de imprenta


	
	Firma del participante


	
	Fecha
	
	Hora



	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre de la persona que obtiene el consentimiento, en letra de imprenta
	
	Firma de la persona que obtiene el consentimiento 

	
	Fecha
	
	Hora

	
	
	
	
	
	
	



If consent provided by a surrogate, include this signature section for studies enrolling adults unable to provide consent. Add also to studies enrolling children, If NMDP approval specifies that ONE PARENT signature ONLY is required (greater than minimal risk with prospect of direct benefit or minimal risk) 
	Sección de firmas del representante


	
	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del participante, 
en letra de imprenta 
	
	Firma del participante que otorga 
el asentimiento (10-17) 
(Si no es capaz de firmar, la persona que obtiene el consentimiento debe escribir sus iniciales aquí)


	
	Fecha
	
	Hora



a. m.
p. m.

	Nombre de la persona que otorga el consentimiento 
por el participante, 
en letra de imprenta 
(Si corresponde)

	
	Firma de la persona que otorga 
el consentimiento
Padre/madre/tutor/representante legalmente autorizado

	
	Fecha
	
	Hora


	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre de la persona que obtiene el consentimiento, en letra de imprenta
	
	Firma de la persona que obtiene 
el consentimiento 

	
	Fecha
	
	Hora

	
	
	
	
	
	
	





If NMDP approval specifies that consent must be provided by BOTH PARENTS (greater than minimal risk with no prospect of direct benefit), include this signature section:
	Sección de firmas del representante

	
	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del participante, 
en letra de imprenta 


	
	Firma del participante que otorga 
el asentimiento (10-17)
(Si no es capaz de firmar, la persona que obtiene el consentimiento debe escribir sus iniciales aquí)


	
	Fecha
	
	Hora



a. m.
p. m.

	Nombre del padre o la madre 1 que otorga el consentimiento por el menor, 
en letra de imprenta 

	
	Firma del padre o la madre 1 que otorga 
el consentimiento

	
	Fecha
	
	Hora


	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del padre o la madre 2 que otorga el consentimiento por el menor, 
en letra de imprenta 


	
	Firma del padre o la madre 2 
que otorga el consentimiento
(Es obligatorio a no ser que: haya fallecido, 
sea desconocido, sea incompetente, 
no esté disponible de momento o ya no tenga derechos parentales legales)
	
	Fecha
	
	Hora


	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre de la persona que obtiene el consentimiento, en letra de imprenta
	
	Firma de la persona que obtiene 
el consentimiento 

	
	Fecha
	
	Hora





KEEP THIS SECTION
	También complete esta sección si se obtiene el consentimiento de una persona que no puede leer y/o escribir pero se puede comunicar en español y/o comprenderlo de otro modo (p. ej., ciego, físicamente incapaz de escribir, etc.) 

Declaración del testigo:
Al firmar a continuación, confirmo que estuve presente durante todo el proceso de consentimiento. 
El método usado para la comunicación con el sujeto fue: ___________________. 

El medio específico (p. ej., verbal, escrito, etc.) mediante el cual el sujeto comunicó su acuerdo 
para participar fue: ___________________________________________.


	
	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del testigo, 
en letra de imprenta

	
	Firma del testigo

	
	Fecha
	
	Hora






KEEP THIS SECTION
	Además, complete esta sección si la Junta de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB) aprueba el uso de un formulario breve que no sea inglés. 

Intérprete:


	
	
	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del intérprete, 
en letra de imprenta


	
	Firma del intérprete

	
	Fecha
	
	
	Hora



	Testigo [necesario cuando el intérprete no está físicamente presente, es decir, se usa un intérprete telefónico]:



		

	
	
	
	
	
	a. m.
p. m.

	Nombre del testigo, 
en letra de imprenta


	
	Firma del testigo

	
	Fecha
	
	Hora
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