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INVITATION TO TAKE PART
)
 (
INVITACION PARA TOMAR PARTE
)

You are invited to take part in a research project called, ________________, conducted by _______________, of the University of Texas Health Science Center. For this research project, they will be called the Principal Investigator or PI.
Usted ha sido invitado a tomar parte en un proyecto de investigación llamado, “________” conducido por “________________”, del Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad de Texas. Para propósitos de este estudio (al)/(a la) doctor(a) se le conocerá como el/la investigador(a) principal o IP durante el curso de este estudio de investigación.
Your decision to take part is voluntary. You may refuse to take part or choose to stop from taking part, at any time. A decision not to take part or to stop being a part of the research project will not change the services available to you from (physician, hospital, service agency, etc.). 
Su decisión de tomar parte es voluntaria y usted puede negarse a tomar parte, o decidir no tomar parte, en cualquier momento.  La decisión de no tomar parte, o de dejar de ser parte del proyecto de estudios no cambiará los servicios que le son disponibles del (doctor, hospital, agencia de servicios etcétera…)
You may refuse to answer any questions asked or written on any forms. This research project has been reviewed by the Committee for the Protection of Human Subjects (CPHS) of the University of Texas Health Science Center at Houston as HSC-XX-XX-XXXX.
“Usted puede rehusar contestar cualquier pregunta verbal o escrita en cualquier formulario. Este proyecto de estudios ha sido revisado por el Comité para la Protección de Sujetos Humanos (CPHS, siglas en ingles) del Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad de Texas en Houston como HSC-___-___-____.” 


 (
PURPOSE
)

 (
PROPOSITO
)

The purpose of this research study is to ____________________________.
El propósito de este estudio de investigación es ____________________________.
The purpose of this study is to see how well the study drug works at treating people with _______. This study will also test the safety __________and look at the effect of ______________.  The drug has not been approved by the Food and Drug Administration (FDA); therefore it is called an investigational drug.  You have been invited to join this research study because _____________________.
El propósito de este estudio es observar que tan bien funciona el medicamento del estudio para tratar gente con _______. El estudio también probara la seguridad __________ y ver al efecto de __________. El medicamento no ha sido aprobado por la Administración de Drogas Y Medicamentos (FDA; por sus siglas en Ingles); por lo tanto se llama medicamento de investigación. Usted ha sido invitado a juntarse en este estudio de investigación porque _____________________.
This is a local/national/worldwide study with ___ locations across the country/world. The study will enroll a total of ___ people worldwide/nationally. This location will enroll ___ people.  The sponsor is paying for this study to be completed.\
“Este es un estudio local/nacional/mundial con ____ centros a través del país/mundo. El estudio inscribirá un total de ___ sujetos a través (del mundo)/ (de la nación). Este sitio inscribirá ___ sujetos. SUSTITUIR (La universidad/ El patrocinador etc.) pagara para que se complete este estudio.
 (
PROCEDURES
)
 (
PROCEDIMIENTOS
)

· What to expect as a subject: 
· Que esperar como un sujeto:

If you agree and are able to take part in this study you will undergo the following procedures:
Si acede y es capaz de tomar parte en este estudio, se le pedirá hacer los siguientes procedimientos:
· Explain what will be done as part of the subject’s normal clinical care (even if they didn’t take part in the research study)
· Explain what will be done as part of study procedures 
· State the information in simple short sentences
· State the study disease/condition in lay terms: heart attack instead of myocardial infarction
· Clearly state the use of experimental drugs, devices, treatment, etc.
If you agree to take part in this study you will be randomized (similar to flipping a coin) to receive ________ or placebo (a tablet that contains no active ingredient).  It is not known whether ______________ will be of benefit.  For this reason, some study participants must receive a placebo.  This will allow a careful comparison to study the benefits and side effects of the investigational drug.  There is a 50% chance you will receive __________ and a 50% chance that you will receive placebo.  Neither you nor your doctor will know if you are receiving __________ or placebo, as both will look the same.  
Si acede a participar en este estudio será aleatorizado (como lanzar una moneda) a recibir ________ o placebo (una píldora que no contiene algun ingrediente activo).  No es conocido como ________________ le beneficiara. Para esta razón, algunos participantes del estudio deben de recibir el placebo. Esto permitirá una comparación cuidadosa para estudiar los beneficios y efectos secondarios del medicamento de la investigación. Hay una probabilidad de 50% que usted recibirá ___________ y 50% probabilidad que recibirá el placebo. Ni usted ni su doctor conocera si usted esta recibiendo _____________ o placebo, ya que el medicamento y el placebo serán iguales. 
• For venipunctures for blood samples – 
You will have about ___(state in tsp., tbls. or oz.) of blood drawn from a vein in your arm (state frequency). The total amount of blood withdrawn during your participation will be about (state in tsp., tbls. or oz.).
Tendra aproximadamente ________ de sangre extraidas de una vena en su brazo (state frequency).  La cantidad total de sangre extraida durante su participación será aproximadamente (state quantity).
· Simplify repetitive information in study visits by using a chart or group study visits together. 
·  Suggestion for clinical trials:
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 (
TIME COMMITMENT
)
 (
COMPROMISO DE TIEMPO
)

The total amount of time you will take part in this research study is <insert time period>. 
La cantidad total de tiempo que va a participar en este estudio de investigación es < insert time period>.

· State the duration of time (weeks, months, years) that subjects will be in the study
· Number of study visits and estimated time for visits
· State how long samples will remain with the study

Please note that this time period is how much time subjects will be asked to devote to the study, including follow-up.

 (
BENEFITS
)
 (
BENEFICIOS
)

Describe potential benefits to the subject and to others in general. If drugs, laboratory examinations or other procedures are provided free to the subject, indicate whether these will be available when the study ends.
Do NOT put the free provision of these drugs, laboratory examinations or other procedures to the subject in this Benefits sections, that information belongs in the Cost, Reimbursement, and Compensation section. 

 (
RISKS AND/OR DISCOMFORTS
)
 (
RIESGOS Y/O MOLESTIAS
)

While on this study, you are at risk for side effects. The study doctor will discuss these risks with you. 
Mientras en este estudio, usted corre el riesgo de efectos secundarios. El médico del estudio discutirá estos riesgos con usted.

This study may include risks that are unknown at this time. Este estudio puede incluir riesgos que no están conocidos en el presente.
Please list in paragraph form the possible risks, discomforts, or inconveniences to the subject.   List possible physical, psychological, legal or social risks or possible risks from loss of confidentiality that may arise from taking part in the study.
Please also define or provide examples of risks that the lay subject may not understand (i.e., technical or medical terminology). 
Note: Explain only the risks, discomforts, or inconveniences derived from the research itself in this section, not procedures that are part of standard of care.
When applicable state that “if the participant was or became pregnant, the particular treatment or procedure might involve risks to the embryo or fetus, which were currently unforeseeable. Also state that if the subject were to become pregnant, she should contact the investigator immediately.”
Identify each drug being used in the study and describe the risks in order of likelihood.  Always include risk of death in studies that involve serious underlying disease.
More Likely (Common side effects)
Less Likely (Less common side effects)
For Those of Reproductive Potential 
Describe foreseeable risks to a fetus
Any required pregnancy testing must be noted in this section.  Additionally, please note the procedures for instances where either the women of childbearing potential or the subject’s partner becomes pregnant.
Female (Example)
Being part of this study while pregnant may expose the unborn child to significant risks, some of which may be currently unforeseeable.  Therefore, pregnant women will be excluded from the study.  If you are a women able to become pregnant, a blood/urine pregnancy test will be done (using 1 teaspoon of blood drawn from a vein by needle-stick), and it must be negative before you can continue in this study.  If sexually active, you must agree to use appropriate contraceptive measures while taking part in this study and for (specific months) afterwards.  Medically acceptable contraceptives include: (1) surgical sterilization (such as tubal ligation or hysterectomy), 2) approved hormonal contraceptives (such as birth control pills, patches, implants or injections), (3) barrier methods (such as a condom or diaphragm) used with a spermicide, or (4) intrauterine device (IUD).  If you become pregnant while taking part in this study or if you have unprotected sex, you must inform the study doctor immediately.
Ser parte de este estudio durante el embarazo puede exponer al feto a riesgos importantes, algunos de los cuales pueden ser imprevisibles en la actualidad. Por lo tanto, las mujeres embarazadas serán excluidas del estudio. Si usted es una mujer que pueda quedar embarazada, una prueba de embarazo de sangre / orina se llevará a cabo (con 1 cucharadita de sangre de una vena por pinchazo de aguja), y debe ser negativo antes de poder continuar en este estudio. Si usted es sexualmente activa, debe acceder utilizar medidas anticonceptivas adecuadas mientras esté tomando parte en este estudio y por (mes específico) después.  Anticonceptivos que son medicamente aceptables incluyen: (1) la esterilización quirúrgica (como la ligadura de trompaso histerectomía), 2), anticonceptivos hormonales aprobados (como píldoras anticonceptivas, parches, implantes o inyecciones), (3) los métodos de barrera (como un condón o diafragma) usado con un espermicida, o (4) el dispositivo intrauterino (DIU). Si se queda embarazada mientras está tomando parte en este estudio o si tiene relaciones sexuales sin protección, debe informar al médico del estudio inmediatamente.
Male (Example) 
Your taking part in this research study may damage your sperm, which could cause harm to a child that you may father while on this study.  Such harm may be currently unforeseeable.  If you are sexually active, you must agree to use a medically acceptable form of birth control in order to be in this study and for (specify time) months afterward.  Medically acceptable contraceptives include: (1) surgical sterilization (such as a vasectomy), or (2) a condom used with spermicide. 
The research may hurt an embryo or fetus in ways we do not currently know.
Su participación en este estudio de investigación puede dañar su esperma, lo que podría causar daño a un niño que puede tener, mientras participa en este estudio. Tal daño puede ser imprevisible en el presente. Si usted es sexualmente activo, debe acceder utilizar una forma de medida anticonceptiva adecuada  para participar en este estudio y ppor (specify time) meses después. Anticonceptivos medicamente aceptables incluyen: (1) la esterilización quirúrgica (como la vasectomía), o (2) un condón con espermicida.

La investigación puede dañar a un embrión o feto en formas que no conocemos en el presente.
Identify each intervention with a subheading and describe reasonable risks, discomforts, inconveniences, and how these will be managed.
Blood Draw (If pertinent to the study):  
Extraccion de Sangre:
Obtaining blood samples may cause some discomfort, feeling lightheaded, fainting, bruising, clotting, bleeding from the site of the needle stick and, in rare cases, infection.
La obtención de muestras de sangre puede causar alguna molestia, sensación de desmayo, mareos, contusiones, coagulación, hemorragia en el sitio de la punción con aguja y, en casos raros, infección.
All studies have the potential to breach confidentiality.  The following statement must be included:
Confidentiality:  Possible risk of breach of confidentiality. Include detailed information pertaining to how confidentiality might be breached.
Questionnaires:   You may get tired when we are asking you questions or you are completing questionnaires. You do not have to answer any questions you do not want to answer. 
Cuestionarios:	Es posible que se cansa cuando le hacemos preguntas o está completando cuestionarios. Usted no tiene que contestar ninguna pregunta que no quiera contestar.





 (
ALTERNATIVES
)
 (
ALTERNATIVAS
)
Please choose one of the two following options:
1) You may select other options than being in this research study. They are _________.   <Insert PI’s name> will discuss these alternatives with you. 
1) Puede seleccionar otras opciones de estar en este estudio de investigación. Estas son _________. <Insert PI’s name> discutira estas alternativas con usted.
2) The only alternative is not to take part in this study.
2) La única otra alternativa en no tomar parte en el estudio.
 (
STUDY WITHDRAWAL
)
 (
RETIRO DEL ESTUDIO
)

Your decision to take part is voluntary. You may decide to stop taking part in the study at any time. A decision not to take part or to stop being a part of the research project will not change the services available to you from (physician, hospital, service agency, etc.). 
Also, there may be instances where the PI may withdraw you from the research study. They include ____. They will explain to you the procedures to allow you to stop taking part in the research study in the safest manner. 
(Example)Your doctor or the sponsor can stop the study at any time for any of the following reasons:  if you have an adverse effect from the study drugs, if you need a treatment not allowed in this study, if you are unable to keep your appointments with your doctor, if you do not take the study drug as instructed, if you do not later consent to future changes that are made in the study plan, if the study is stopped by the FDA or the sponsor ahead of schedule, or for any other reason. Should the study be stopped, your study doctor will discuss other options for treatment.
Su decisión de participar es voluntaria. Usted puede decidir dejar de participar en el estudio en cualquier momento. La decisión de no participar o dejar de ser parte del proyecto de investigación no va a cambiar los servicios disponibles para usted de parte de (CHOOSE THE ONES THAT APPLY: médico, hospital, agencia de servicios, etc.)

Además, puede haber casos en que el / la PI puede retirarle del estudio de investigación. Estos cases  incluyen ___________________. Ellos le explicarán los procedimientos para que deje de tomar parte en el estudio de investigación de la manera más segura.

(EXAMPLE) El médico o el patrocinador puede parar el estudio en cualquier momento por cualquiera de las siguientes razones: si usted tiene un efecto adverso de los medicamentos del estudio, si usted necesita un tratamiento que no es permitido en este estudio, si usted no puede asistir a las citas con su médico, si usted no toma el medicamento del estudio según las instrucciones, si no accede a consentir a los cambios futuros que se realizan en el plan del estudio, si el estudio se detiene por la FDA o el patrocinador antes de lo previsto, o por cualquier otra razón. Si el estudio se detuvo, su médico del estudio discutirá otras opciones de tratamiento.

Please also indicate whether information about the subject can still be used and/or collected if they withdraw from the study.
 (
IN CASE OF INJURY
)
 (
EN CASO DE LESION
)

Please note that when an injury is possible, this section is required.
Please choose one of the two CPHS required injury clauses:
1) When the study has no provision of treatment:
If you suffer any injury as a result of taking part in this research study, please understand that nothing has been arranged to provide free treatment of the injury or any other type of payment. However, all needed facilities, emergency treatment and professional services will be available to you, just as they are to the community in general. You should report any injury to <insert PI name and phone number> and to the Committee for the Protection of Human Subjects at (713) 500-7943. You will not give up any of your legal rights by signing this consent form.
Si usted sufre alguna lesión como resultado de tomar parte en este estudio de investigación, por favor entienda que nada ha sido arreglado para proporcionar tratamiento gratuito de la lesión o cualquier otro tipo de pago.  Sin embargo, todas las instalaciones necesarias, tratamientoS de emergencia y servicios profesionales le estarán disponibles tal y como lo son para la comunidad en general. Usted debe reportar cualquier lesión < insert PI name and phone number > PI y al Comité para la Protección de Sujetos Humanos al (713)500-7943. Usted no va a renunciar a ninguno de sus derechos legales al firmar este formulario de consentimiento.
2) When the study is sponsor initiated, and there is a provision of treatment (please note that this language is mandatory for pharmaceutical company sponsored protocols):
If you suffer any injury as a result of taking part in this research study the sponsor of this study, <insert sponsor's name>, will pay for reasonable and necessary medical expenses if the injury is a direct result of taking the study medicine or undergoing study procedures, and not due to the natural course of any underlying disease or treatment process. You should report any such injury to <insert PI name and phone number> and to the Committee for the Protection of Human Subjects at 713-500-7943. You will not give up any of your legal rights by signing this consent form.
Si usted sufre alguna lesión como resultado de tomar parte en este estudio de investigación del patrocinador de este estudio, < insert sponsor's name >, pagará los gastos médicos razonables y necesarios si la lesión es un resultado directo de tomar el medicamento del estudio o si la lesión es causada por los procedimientos del estudio, y no debido a la evolución natural de cualquier enfermedad o proceso de tratamiento. Usted debe reportar cualquier tipo de lesión < insert PI name and phone number > y al Comité para la Protección de Sujetos Humanos al 713-500-7943. Usted no va a renunciar a ninguno de sus derechos legales al firmar este formulario de consentimiento.





 (
COSTS, REIMBURSEMENT AND COMPENSATION
e
 included:
)
 (
GASTOS, REEMBOLSOS Y
 COMPENSACION
e
 
included
:
)


If you decide to take part in this research study, (you will not incur any additional costs) or (you will incur additional costs and they are:)
Si usted decide tomar parte en este estudio de investigación, (no incurrirá en ningún costo adicional) o (incurrirá costos adicionales y que son:)
A statement should be included if the subject will not be compensated:
You will not be paid for taking part in this study.
No se le compensara por tomar parte en este estudio.
You will be paid for taking part in this research study. (Please include the total amount of compensation, and if compensation is dependent upon completing certain portions of the study, give the schedule of payment). 
Se le compensara por tomar parte en este estudio de investigación. (Please include the total amount of compensation, and if compensation is dependent upon completing certain portions of the study, give the schedule of payment).
List any free services/drugs, etc. which the subject will receive, clarifying how long this will be available to the subject. 
Inform subjects of any additional costs they may incur. 
Describe reimbursement for expense, parking, babysitting, etc. 
Describe any compensation for taking part. If compensation is dependent upon completing certain portions of the study, give the schedule of payment. 
This section should include:

If you receive a bill that you believe is related to your taking part in this research study, please contact <Insert Name of PI>, or research staff at <Insert phone number> with any questions.
If you receive payment for taking part in this study please be informed that you will be asked to complete a copy W-9 form that will be forwarded to the accounting department as a requirement by the Internal Revenue Service.  You will also be issued a 1099-Misc form from this study for tax reporting purposes. 

Si usted recibe una cuenta que usted cree estar relacionada con su participación en este estudio de investigación, por favor póngase en contacto con <Insert Name of PI>, o personal de investigación al <Insert number> con cualquier pregunta.

Si usted recibe algún pago por participar en este estudio por favor tenga en cuenta que se le pedirá completar una copia del formulario W-9 que se entregará al departamento de contaduría  de UTHealth como se requiere por el Servicio de Ingresos Internos (IRS; por sus siglas en Ingles). Si recibe más de $600 de UTHealth por estar en estudios de investigación durante este año, también se le entregará una copia del formulario 1099-MISC para fines de declaración de impuestos.

 (
CONFIDENTIALITY
)
 (
CONFIDENCIALIDAD
)

Please choose one of the two following confidentiality clauses for the research study:
1) For studies that are not subject to FDA or sponsor review (e.g., investigator initiated studies):
You will not be personally identified in any reports or publications that may result from this study. Any personal information about you that is gathered during this study will remain confidential to every extent of the law. A special number (code) will be used to identify you in the study and only the investigator will know your name. There is <a separate section in this consent form> < a separate authorization form> that you will be asked to sign which details the use and disclosure of your protected health information.
Usted no va a ser identificado en los informes o publicaciones que pueden resultar de este estudio. Cualquier información personal sobre usted que se colecciona durante este estudio será confidencial a cada punto de la ley. Un número especial (código) se utilizara para identificarle en el estudio y sólo el (la) investigador(a) conocera su nombre. Hay <una sección por separado en esta forma de consentimiento> <un formulario de autorización por separado> que se le pedirá firmar que detalla el uso y la divulgación de su información protegida de salud.
2) For studies that are subject to FDA review and/or are sponsored:
Please understand that representatives of the Food and Drug Administration( FDA), the Committee for the Protection of Human Subjects, <insert any other entities included on the Authorization for Disclosure of PHI Form> and the sponsor of this research may review your research and/or medical records for the purposes of verifying research data, and will see personal identifiers. However, identifying information will not appear on records retained by the sponsor, with the exception of the date of birth, subject initials, and treatment/service dates.  You will not be personally identified in any reports or publications that may result from this study. There is <a separate section in this consent form> <a separate authorization form> that you will be asked to sign which details the use and disclosure of your protected health information.
Por favor, entienda que los representantes de la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA), el Comité para la Protección de Sujetos Humanos, < insert any other entities included on the Authorization for Disclosure of PHI Form > y el patrocinador de esta investigación pueden revisar sus registros de investigación y /o médicos para propósitos de verificar los datos de la investigación, y verán los identificadores personales. Sin embargo, la información de identificación no aparecerá en los registros conservados por el patrocinador, con la excepción de su fecha de nacimiento, iniciales de su nombre, y las fechas de tratamiento / servicio. Usted no va a ser identificado en los informes o publicaciones que pueden resultar de este estudio. Hay <una sección por separado en esta forma de consentimiento> <un formulario de autorización por separado> que se le pedirá firmar que detalla el uso y la divulgación de su información protegida de salud.
Please Note: There is a difference in the confidentiality statement on informed consent forms for those protocols which are sensitive, those that are non-sensitive, and those that are subject to FDA review:
Sensitive protocols are those in which the research and/or medical records would likely contain information dealing with matters which the subjects would not wish to have known by others, e.g. drug use, sexual history, etc. Personal identifiers must be masked when the study sponsor is monitoring records for sensitive protocols, but can be seen (not copied) for non-sensitive protocols.
Clinical Trials.Gov Language:
A description of this clinical trial will be available on http://www.ClinicalTrials.gov, as required by U.S. Law. This Web site will not include information that can identify you. At most, the Web site will include a summary of the results. You can search this Web site at any time. 

Una descripción de este ensayo clínico estará disponible en http://www.ClinicalTrials.gov, como lo requiere la Ley de EE.UU.. Este sitio Web no incluirá la información que le pueda identificar. Si mucho, el sitio web incluirá un resumen de los resultados. Usted puede buscar este sitio web en cualquier momento.


 (
NEW INFORMATION
)
 (
NUEVA INFORMACION
)

When applicable (e.g., when the study team plans to provide new findings developed during the course of the research which might relate to the subject’s willingness to continue in the study, or if the team plans to provide the final results) this section is required:
While taking part in this study, the study team will notify you of new information that may become available and could affect your willingness to stay in the study. They will notify you of this information <indicate how this information will be disseminated (e.g., clinic visit; phone; email; etc.)
Mientras toma parte en este estudio, el equipo del estudio le informará de la nueva información que pueda estar disponible y podría afectar su deseo de permanecer en el estudio. Se le notificará de esta información<indicar de qué manera esta información será difundida (por ejemplo, visita a la clínica, teléfono, correo electrónico, etc)
If a multicenter trial that plans to provide final results to subjects, also include the following statement:
Once the study is complete, the final results of the study will be sent to you via <indicate communication route>. 
Una vez que el estudio esta completo, los resultados finales del estudio se le serán enviados por medio <indicate communication route>.
 (
QUESTIONS
)
 (
PREGUNTAS
)

If you have questions at any time about this research study, please feel free to contact the <insert the PI or study coordinator name> at <insert 24 hour phone number>, as they will be glad to answer your questions. You can contact the study team to discuss problems, voice concerns, obtain information, and offer input in addition to asking questions about the research.
Si tiene preguntas sobre este estudio en cualquier momento, por favor comuníquese con <insert the PI or study coordinator> al <insert 24 hour pone number>, ya que ellos serán contentos en contestar sus preguntas. Puede contactar el equipo del estudio para discutir problemas, preocupaciones, obtener información, y ofrecer su opinión al igual que hacer preguntas sobre la investigación.

 (
Authorization for the Use and Disclosure of Protected Health Information for Research
University of Texas Health Science Center at Houston and/or Memorial Hermann Healthcare System (MHHS)
)



 (
Autorizacion
 sobre el Uso y
 
Revelacion
 de la 
Informacion
 Protegida de Salud para la 
Investigacion
El Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad de Texas en Houston y/o Sistema de Salud Memorial Hermann (MHHS)
)








NAME OF SUBJECT: ______________________________	DATE OF BIRTH ___________________

NOMBRE DEL SUJETO: ____________________________	FECHA DE NACIMIENTO: ____________________

I hereby authorize the following Health Care Provider to release the following information from the medical records of the patient identified above to The University of Texas Health Science Center at Houston (UTHSCH) or Memorial Hermann Hospital System (MHHS) and specifically to the Principal Investigator listed below and the study research staff.

I understand I have the right to revoke this authorization in writing at any time except to the extent that action has been taken in reliance upon it. I understand that I may revoke this authorization by sending, via mail or facsimile, a written notice to the following individuals/organizations stating my intent to revoke this authorization

Por la presente autorizo ​​al siguiente Proveedor de Atención Médica a revelar información de los registros médicos del paciente identificado anteriormente al Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad de Texas en Houston (UTHSCH) o el Sistema Hospitalario Memorial Hermann (MHHS) y específicamente al Investigador Principal mencionado mas adelante y al personal del estudio de investigación.

Entiendo que tengo el derecho de revocar esta autorización por escrito en cualquier momento, excepto a la medida en que acciones ya se han tomado y que son dependientes de esta autorizacion. Entiendo que puedo revocar esta autorización enviando, por correo o fax, una notificación por escrito a las siguientes personas / organizaciones indicando mi intención de revocar esta autorización.

Study Title: _________________________
Titulo del Estudio:_______________________
Principal Investigator: ___________________________
Investigador(a) Principal:_______________________________
Address: _________________________________ 
Direccion:________________________________
Phone: _______________________ Fax:____________________
Telefono:_______________________  Fax:_______________________
If applicable complete the following:
Complete la informacion que sigue, si es aplicable:
⁯  The University of Texas Health Science Center at Houston
      Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad de Texas en Houston
Address: _________________________________ Phone: _______________________ Fax:____________________
Direccion:______________________________    Telefono:_______________________  Fax:___________________
⁯  Memorial Hermann Healthcare System
     Sistema de Salud Memorial Hermann
Privacy Officer
Memorial Hermann Healthcare System
Address: 909 Frostwood Houston, Texas 77024 Fax #: (713) 456-4542

Oficial de Privacidad
Sistema de Salud Memorial Hermann
Direccion 909 Frostwood Houston, Texas 77024 Fax #: (713) 456-4542 

Other Known Health Care Provider (Provide Information)
Otro Proveedor de Cuidado de Salud (Por favor de proveer la información)
Address: _________________________________ Phone: _______________________  Fax:____________________
Direccion:______________________________    Telefono:_______________________  Fax:___________________
The information to be released to the Principal Investigator will include (Please Check appropriate box)
La información que será entregada al Investigador Principal / a la Investigadora Principal incluirá (Por favor de marcar)

⁯ Complete Clinical Records
⁯ Other

    Registros Clinicos Completos
    Otro

Please specify portions of the records to be released: 
Por favor de especificar porciones de los registros que serán entregados:
________________________________________________________________________________________

I understand that the Principal Investigator may disclose information to the Committee for the Protection of Human Subjects (CPHS) and the Clinical Research Billing Compliance Office for the purposes of verifying research data.

Entiendo que el/la Investigador(a) Principal puede revelar información al Comité para la Protección de Sujetos Humanos (CPHS) y a la Oficina de Obediencia para la Facturacion de Investigación Clínica con los fines de verificar los datos de la investigación.


In addition, I understand that the Principal Investigator listed above may disclose the information to the following:
Además, entiendo que el/la Investigador(a) Principal  mencionado(a) anteriormente podrán revelar la información a los siguientes:

List Names here:
· Sponsor (Example)
· Food and Drug Administration (Example)
· Data Safety Monitoring Board (Example)

Enliste los nombres aquí:
• 	Patrocinador (Ejemplo)
• 	Administracion de Alimentos y Medicamentos (Ejemplo)
• 	Consejo de Monitoreo de los Datos de Seguridad (Ejemplo)

The information that may be disclosed to (shared with) the parties may include (Please check appropriate box)
La informacion que puede ser revelada a los siguientes partidos puede incluir (Por favor de marcar)
⁯ Complete Clinical Records
⁯ Other
Please specify portions of the records to be released:
Por favor de especificar porciones de los registros que serán entregados:

________________________________________________________________________________ 

The information that may be retained by the parties may include (Please check appropriate box)
La información que puede ser retenida por los partidos puede incluir (Por favor de marcar)
⁯ Complete Clinical Records (only de-identified records may be retained)
⁯ Other
    Registros Clinicos Completos (solo los registros sin identificación pueden ser retenidos)
    Otro

Please specify portions of the records to be released: 
Por favor de especificar porciones de los registros que serán entregados:

______________________________________________________________________________ 

I understand that UTHSCH or MHHS personnel who obtain access to my health information as part of this research study may not use the information for purposes other than this study, except as otherwise permitted by law. I understand that to the extent any Recipient of this information, as identified above, is not a covered entity under Federal or Texas privacy law, the information may no longer be protected by Federal and Texas privacy law once it is disclosed to the Recipient and, therefore, may be subject to re-disclosure by the Recipient.
I understand that the University of Texas Health Science Center (UTHSCH) or Memorial Hermann Hospital System (MHHS) may not withhold or condition treatment based on my completion of this authorization form.
I understand that the records used and disclosed pursuant to this authorization form may include information relating to: Human Immunodeficiency Virus (HIV) infection or Acquired Immunodeficiency Syndrome (AIDS); treatment for or history of drug or alcohol abuse; or mental or behavioral health or psychiatric care.
In the case of an adverse event related to or resulting from taking part in this study, I authorize the researchers listed above to access test, treatment and outcome information about the adverse event from the treating facility.

Unless otherwise revoked, this authorization will expire on the 180th day after the signing or as otherwise specified below:

⁯  Authorization will expire on the 180th day after signing this form. 
⁯  Authorization will expire on: 
⁯  Expiration date:_______________
OR
⁯  Authorization will expire (enter number of years) _______years after the end of the study.

Special Instructions: __________________________________________________________ 



Entiendo que el personal de UTHSCH o MHHS que obtenga acceso a mi información de salud como parte de este estudio de investigación no puede usar la información para fines distintos del presente estudio, con la excepción a lo que es permitido por la ley. Entiendo que en la medida en cualquier destinatario de esta información, como se indica más arriba, no es una entidad cubierta bajo las leyes federales o de la ley de privacidad de Texas, la información puede no estar protegida por leyes federales y de privacidad de Texas una vez que se da a conocer a los destinatarios y, por tanto, pueden estar sujetos a una nueva divulgación por el destinatario.
Entiendo que el Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad de Texas en Houston (UTHSCH) o el Sistema Hospitalario del Memorial Hermann (MHHS) no podrá negar o acondiciónar tratamiento basado a la extensión en la que he completado este formulario de autorización.
Yo entiendo que los registros usados y revelados conforme a esta autorización puede incluir la información relativa a: Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) o Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA); la historia o tratamiento para el abuso de drogas o alcohol; o de salud mental o de comportamiento; o atención psiquiátrica.
En el caso de un evento adverso relacionado con o resultando de la participación en este estudio, autorizo ​​a los investigadores mencionados anteriormente a acceder pruebas, tratamientos e información de los resultados sobre el efecto adverso de la instalación de tratamiento.

A menos que sea revocada, esta autorización se vencerá en el 180 º día después de la firma o como se especifican a continuación:

Autorización expirará el día 180 después de firmar este formulario.
Autorización expirará el:
Fecha de vencimiento: _______________
O
Autorización expirará (enter number of years) _______años después de la final del estudio.

Instrucciones especiales: __________________________________________________________









 (
SIGNATURES
)
 (
FIRMAS
)

Sign below only if you understand the information given to you about the research and choose to take part. Make sure that any questions have been answered and that you understand the study. If you have any questions or concerns about your rights as a research subject, call the Committee for the Protection of Human Subjects at (713) 500-7943. You may also call the Committee if you wish to discuss problems, concerns, and questions; obtain information about the research; and offer input about current or past participation in a research study. If you decide to take part in this research study, a copy of this signed consent form will be given to you.
Firme a continuación sólo si usted entiende la información proporcionada a usted sobre la investigación ydecide participar. Asegúrese de que cualquier pregunta que tenga ha sido contestada y que usted entiende el estudio. Si tiene cualquier pregunta o preocupación sobre sus derechos como sujeto de investigación, llame al Comité para la Protección de Sujetos Humanos al (713) 500-7943. También puede llamar al Comité si desea discutir problemas, preocupaciones y preguntas; obtener información sobre la investigación, y ofrecer su opinión sobre la participación actual o pasada en un estudio de investigación. Si usted decide tomar parte en este estudio, una copia de este formulario de consentimiento firmado se le dará a usted.
_______________________________________________________
Printed Name of Subject or Legally Authorized Representative
________________________________________________	__________	       _________________
Signature of Subject or Legally Authorized Representative                Date                      Time (If applicable)
_______________________________________________________
Printed Name of Person Obtaining Informed Consent 
________________________________________________	__________	       _________________
Signature of Person Obtaining Informed Consent                                 Date                      Time (If applicable)

Nombre del representante legalmente autorizado o Asunto
________________________________________________ __________ _________________
Firma del sujeto o el tiempo legalmente autorizado Fecha Representante (si procede)
_______________________________________________________
Nombre impreso de la persona que obtiene el consentimiento informado
________________________________________________ __________ _________________
Firma de la persona que obtiene el consentimiento Fecha Hora informado (si procede)
CPHS STATEMENT: This study (HSC-XX-XX-XXXX) has been reviewed by the Committee for the Protection of Human Subjects (CPHS) of the University of Texas Health Science Center at Houston. For any questions about research subject's rights, or to report a research-related injury, call the CPHS at (713) 500-7943.
DECLARACIÓN CPHS: Este estudio (HSC-XX-XX-XXXX) ha sido revisado por el Comité para la Protecciónde Sujetos Humanos (CPHS) del Centro de Ciencias de la Universidad de Texas en Houston. Para cualquier pregunta sobre los derechos de sujetos de investigación, o para reportar una lesión relacionada al estudio, llame al CPHS al (713) 500-7943.
11

image1.png
kS UTHealth





