FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO
STUDY TITLE 

Está invitado a participar en un estudio de investigación realizado por (name) de la Universidad de Kentucky. Los médicos realizan estudios de investigación para encontrar nuevas formas de tratar a los pacientes.

Lo invitamos a participar en un estudio de investigación porque queremos aprender más sobre (condition which renders the individual eligible). 

Es posible que desee participar en el estudio porque (describe key reason a child would choose to participate).

Es posible que no quiera participar en el estudio porque (describe key reason a child would choose not to participate in terms such as “we will ask you to take a new medicine”, “the blood draw might sting or cause a bruise” or “may make you sick to your stomach”).  
Si acepta participar en el estudio, le pediremos que (list procedures and use teaspoons to describe amounts such as blood or medicine).  
Los posibles riesgos de estar en el studio son (describe common or serious risks).
Si acepta participar en el estudio, tendrá (list duration of participation using phrases such as “come to your doctor’s office 4 times” or “be in the hospital for one week).  

If a pregnancy test is done due to the research, explain whether the parent(s) will be informed of the results. Contact ORI for assent language specific to pregnancy testing of minors in research done at Title X facilities.

Su familia y su médico y enfermeras sabrán que usted está en el estudio. Puedes decidir no participar en el estudio incluso si tus padres dicen "sí". Estar en el estudio depende de usted. Nadie se enfadará si cambias de opinión y decides no terminar el estudio.
Si le damos a alguien información sobre usted, no sabrán su nombre. Usaremos un número o iniciales en lugar de su nombre.
Puedes decirle a (name) o a tus padres si algo te hace sentir mal mientras estás en el estudio. Puede detener el estudio cuando lo desee. 
Puede hacer preguntas a (nombre de la persona o personas a las que va a preguntar) o al personal de enfermería del estudio en cualquier momento sobre cualquier tema de este estudio. También puede hacerles a sus padres cualquier pregunta que pueda tener sobre el estudio.
(Describe whether there are incentives to the child or parent for participation).
Firmar este papel significa que lo ha leído o que se lo leyeron. Y quieres estar en el estudio. Usted acepta que le informamos sobre este estudio. Entiende por qué se está haciendo y qué le pediremos que haga.
No firme el documento si no desea participar en el estudio.
_______________________________________________________      

________________
Firma de la persona que acepta participar en el estudio                         

Fecha
________________________________________________________

________________



Nombre de la persona (autorizada) que obtiene el asentimiento informado
Fecha
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