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Formulario de Consentimiento Informado

Parte superior del formulario
	Título del estudio:
	[bookmark: Text40][Inserte el título]

	Investigador principal:
	[Nombre, credenciales y afiliación institucional; los estudiantes deben identificarse como investigadores estudiantiles]

	Coinvestigador(es) o asesor académico:
	[Nombre, credenciales y afiliación institucional] [Indique N/A si no corresponde] [El asesor académico es el docente que supervisa al investigador estudiantil]

	Invitación a participar y descripción del proyecto

	Se le invita a participar en un estudio de investigación. La información contenida en este documento le ayudará a decidir si desea participar en el estudio.

	Información clave

	Se le solicita participar en este estudio porque [indique los criterios de elegibilidad; por ejemplo, tiene más de 18 años y cumple con determinados criterios del estudio].

Este estudio implica [describa brevemente lo que harán los participantes].

Existen riesgos [nulos/mínimos], pero los posibles riesgos incluyen [indique brevemente los riesgos].

Puede que haya/no haya beneficios directos para usted; sin embargo, esta investigación tiene como objetivo [explique el propósito].


	Participación voluntaria

	Su participación en este estudio es completamente voluntaria. Puede negarse a participar en esta investigación. Dicha negativa no tendrá ninguna consecuencia negativa para usted. Si comienza a participar en la investigación, podrá interrumpir su participación en cualquier momento y por cualquier motivo, sin consecuencias negativas.

	Propósito de este estudio

	[En un párrafo breve, utilizando términos sencillos y sin lenguaje técnico, explique la razón científica de este estudio.]

	Participantes del estudio

	Este estudio incluirá aproximadamente [inserte el número] participantes que cumplan con los siguientes criterios: [indique los criterios de elegibilidad; por ejemplo, edad, género, condición, etc.].

	Procedimientos del estudio

	[Comience indicando la duración prevista del estudio para el participante. Esto debe incluir la cantidad de tiempo y el número de visitas. Describa aquí, en lenguaje sencillo y siguiendo el orden de los acontecimientos, exactamente lo que les sucederá a los participantes durante este estudio. Incluya el lugar donde se realizarán las actividades, una descripción de las interacciones o actividades, cómo se recopilarán los datos (encuesta, entrevista, etc.), indique explícitamente si los procedimientos son estándar o experimentales y, cuando corresponda, si los procedimientos serán aleatorizados y si incluirán expedientes personales, especificando cuáles.]

	Riesgos y molestias

	[Describa cualquier riesgo previsible, incluidos los riesgos físicos, psicológicos, legales o relacionados con la información. Si se recopila información identificable, debe incluirse una declaración sobre el riesgo informativo (violación de la confidencialidad). También debe incluirse una declaración sobre cómo se minimizarán los riesgos (por ejemplo, una oferta de servicios de consejería o las medidas disponibles si el participante se enferma como consecuencia del estudio).
Para encuestas o entrevistas, debe incluirse una declaración que indique que los participantes pueden omitir preguntas o no responder aquellas que no deseen contestar.
Si el riesgo es mínimo, debe incluirse una explicación de por qué se considera mínimo.]

Aunque este estudio implica un riesgo mínimo, si experimenta alguna molestia, puede detener su participación en cualquier momento. Los datos ya recopilados se utilizarán únicamente si usted lo autoriza.

	Beneficios

	Es posible que no obtenga ningún beneficio personal por participar en este estudio. Sin embargo, [describa los posibles beneficios que este conocimiento podría aportar a otras personas o cualquier beneficio directo posible].

	Consideraciones financieras (u otras)

	Si corresponde, describa cualquier consideración financiera, incluidos los riesgos, la compensación o los incentivos proporcionados por participar. Si no existe compensación económica ni costos por participar, incluya: «No existen costos financieros ni beneficios directos asociados con la participación en este estudio».
Si alguna persona u organización pudiera beneficiarse económicamente de este estudio, revele esta información. Por ejemplo, si el investigador tiene una afiliación con una entidad que podría obtener ganancias de los resultados de la investigación, esto debe indicarse claramente.
Si no existe ningún beneficio financiero para el investigador o la institución, incluya: «Ni el investigador ni Keiser University recibirán compensación económica por realizar este estudio».
Si se compensará a los participantes, incluya la cantidad, el método y el momento del pago: «Si recibe compensación, recibirá [inserte la cantidad] mediante [método de pago] en [momento del pago; por ejemplo, al finalizar el estudio o por sesión]».

	Confidencialidad y protección de la información

	[Describa las medidas de confidencialidad. Cuando corresponda, indique cómo se mantendrá la confidencialidad al presentar o publicar los resultados del estudio. Describa cómo se protegerá la información recopilada y revele cualquier dato que estará vinculado con información de identificación personal.]
Sus respuestas se mantendrán confidenciales en la medida permitida por la ley. Los datos de la investigación se almacenarán de manera segura durante [X años] y solo estarán disponibles para [indique quién tendrá acceso a los datos]. Toda información identificativa se eliminará antes de la publicación o se destruirá antes del [fecha].

	Otras consideraciones y preguntas

	No dude en hacer cualquier pregunta sobre aquello que no le resulte claro y considere cuidadosamente esta investigación y este formulario de consentimiento antes de firmarlo. [Los proyectos de investigación que incluyan tratamiento o una intervención deben incluir aquí una declaración que explique qué plan u opciones alternativas existen si la persona no desea participar en el estudio.]

Si acepta participar en este estudio, puede retirarse en cualquier momento. Si sus datos ya han sido anonimizados o incluidos en resultados publicados, es posible que no puedan eliminarse.

	Certificación del IRB

	Entiendo que este estudio de investigación ha sido revisado y certificado por la Junta de Revisión Institucional (IRB) de Keiser University. Para problemas relacionados con la investigación o preguntas sobre los derechos de los participantes, puedo comunicarme con la Junta de Revisión Institucional por medio de la Presidencia del IRB al (954) 318-1620.

	Autorización

	Entiendo la explicación que se me ha proporcionado. Todas mis preguntas han sido respondidas satisfactoriamente y acepto voluntariamente participar en este estudio. Se me ha entregado una copia de este formulario de consentimiento. Si decido no participar, no habrá penalización ni pérdida de derechos. Puedo dejar de participar en cualquier momento, incluso después de haber comenzado.
Acepto participar en el estudio. Mi firma a continuación también indica que he recibido una copia de este formulario de consentimiento.
 
Firma del participante____________________________________

Nombre (en letra de molde)______________________________________
 
Fecha________
 
[Si corresponde, incluya la siguiente línea de firma; de lo contrario, elimínela: Firma de la persona que obtiene el consentimiento:______________________________]
Si tiene preguntas adicionales sobre este proyecto de investigación, comuníquese con el investigador principal, [nombre], al [(xxx) xxx-yyyy], correo electrónico: [inserte el correo electrónico], o con el supervisor de la investigación, [nombre], al [(xxx) xxx-yyyy], correo electrónico: [inserte el correo electrónico]. Si tiene preguntas sobre sus derechos como participante en la investigación o desea presentar una queja relacionada con la investigación, comuníquese con la Presidencia del IRB al (954) 318-1620.
Se entregará al participante una copia de este formulario de consentimiento. El investigador conservará una copia de este formulario durante la duración del estudio.


Parte inferior del formulario
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