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PERMISSION FORM (TEMPLATE VERSION: 10/28/2015)
**Note - only add the CTSI language if the study has been accepted by the CTSI.

Note: Form should be formatted in at least 12 point font (times new roman) or equivalent. 
[all instructions (in RED) and text not applicable to the research should be deleted when the form is modified for use on a particular study]
Children’s Hospital Los Angeles
PERMISO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN
[Insert title of study]

[If study title is technical, add lay language title]
[If the study involves using different forms for different populations, identify the population group as a subtitle]

	 Nombre del sujeto:
	

	     N.° de CHLA [if applicable]:
	
	Fecha de nacimiento:
	

	
	
	
	


SYMBOL 183 \f "Symbol" \s 10 \h
INTRODUCCIÓN

Suggested text:
Invitamos a su hijo(a) a que participe en un estudio de investigación realizado por [insert name and degrees of Principal Investigator] del [insert department/division affiliation] en Children’s Hospital Los Angeles (CHLA) [insert other institutions as appropriate].  Esta investigación es patrocinada por [Insert name of sponsor, when applicable] y apoyada en parte por la donación de Clinical Translational Science Institute otorgada a CHLA [if applicable].  Se invita a su hijo(a) a participar en este estudio porque [explain succinctly and simply why the prospective subject is eligible to participate].  [If appropriate, state the approximate number of subjects involved in the study.]  La participación en este estudio es completamente voluntaria.  Lea la siguiente información y haga preguntas sobre cualquier cosa que no comprenda antes de decidir si permitirá o no que su hijo(a) participe.
Guidelines:
· Use simple language – 6th to 8th grade reading level.

· Be concise.

· This form should be written in the third person.

· Use pronouns such as “su hijo” consistently (and as appropriate) throughout (except for the “Signature of Research Subject” on the last page).
· If subjects must be patients with a specific disease/condition, and if they must have tried standard treatments without good results, say so in clear terms.  For example: “Su hijo califica para participar en este proyecto debido a que su hijo ha tenido diabetes tipo 1 que no ha respondido bien a los tratamientos estándar”.
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PROPÓSITO DEL ESTUDIO
[This section should provide a clear and accurate statement of the scientific purpose, the objectives of the research, and the reasons why the study is being conducted. This section should be brief and simple. However, enough detail should be presented so that parents understand why the study is being performed.] 
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PROCEDIMIENTOS
Suggested text:

La participación en esta investigación durará [describe duration of subject participation].  Si permite que su hijo(a) participe en este estudio, le pediremos a usted y [delete “usted y” (you and) if only the child completes research procedures] a su hijo(a) que hagan lo siguiente:
Guidelines:
· Describe the procedures chronologically using lay language, short sentences and short paragraphs.  The use of subheadings will help to organize this section and increase readability. Distinguish which procedures are experimental and which are standard clinical treatments.

· Use simple language to indicate exactly what will happen to each subject, where the study will take place, how long each visit will take, and how may visits are required. In the study permission form, it is more important to tell parents exactly what will happen during their child’s participation in the study, than it is to provide an exhaustive and sophisticated scientific justification for the study. For studies with many visits, a chart may help to clarify the sequence of events.

· Define and explain medical and scientific terms in ordinary language (for example, describing the amount of blood to be drawn in terms of teaspoons or tablespoons).

· For research involving randomization of subjects into different arms of studies, specify the randomization procedures in lay terms.

· For research involving the use of placebo, clearly define the term “placebo”.

· If the parent completes any procedures, please add the following sub-headers to this section “PARA USTED” AND “PARA SU HIJO” to clarify which procedures will be completed by the subject and which by the parent.
[The following statement should be added if study includes pregnancy testing of minors]

Resultados de la prueba de embarazo de su hija no se compartirán con usted.
[The following text should be added if study includes HIV/STI testing of minors]

Si la prueba de Infección de transmisión sexual (ITS)/VIH de su hijo(a) es positiva y tiene al menos 12 años de edad, no compartiremos los resultados con usted, a menos que su hijo(a) nos indique específicamente que podemos hacerlo.  Si la prueba de Infección de transmisión sexual (ITS)/VIH de su hijo(a) es positiva y tiene menos de 12 años de edad, los resultados se compartirán con usted.
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RIESGOS POTENCIALES Y MOLESTIAS
Guidelines:
The definitions listed below may be used for describing the frequency of occurrence of risks. Similar types of categories are also acceptable.
	Descriptor
	Frequency

	Frequent
	>25% (occur in 25 or more people in 100)

	Common
	10% - 25% (occur in 10 - 25 people in 100)

	Uncommon
	1% - 10% (occur in 1 - 10 people in 100)

	Rare
	<1% (occur in less than 1 person in 100)


The frequencies should be listed at least the first time that the descriptor is used in the consent form. Commonly this is done in parentheses next to the term. 

· Identify each intervention with a subheading and then describe any reasonable foreseeable risks, discomforts, inconveniences, and how these will be managed. In general list side effects or complications from most to least severe.

· In addition to physiological risks/discomforts, describe any psychological, social, legal, or financial risks that might result from participating in the research.

· If there are significant physical or psychological risks to participation that might cause the researcher to terminate the study, please describe them.

· Pregnancy: If applicable, a paragraph similar to or identical to the following should be included.

Las personas que sean sujetos en el estudio no deben embarazarse mientras estén en este estudio y recibiendo [names of medications or treatment].  Este estudio y los medicamentos que se utilizan en el mismo pueden ser peligrosos para un niño no nacido.  Es una condición de este estudio que todas las participantes o sus parejas sexuales utilicen métodos anticonceptivos adecuados o abstinencia mientras estén inscritos en el estudio.  Los ejemplos de estos métodos incluyen [indicate methods].  El Dr. ________ discutirá estos métodos con usted y por cuánto tiempo su hija debe continuar utilizándolos después del estudio.  Si su hija desea discutir las opciones de métodos anticonceptivos sin que usted esté presente, puede hacerlo.
· If the parent completes any procedures, please add the following sub-headers to this section “PARA USTED” AND “PARA SU HIJO” and clarify the risks to the subject vs. the risks to the parent.
[for all studies, except those with a completely anonymous data collection method involving no identifiers and no links, the following should be included]

Existe la posibilidad de divulgación de información confidencial por accidente.
[for all studies, it is recommended that the following be included]

Es posible que haya riesgos adicionales por su participación en este estudio que no conozcamos y por lo tanto no podamos describir.
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BENEFICIOS PREVISTOS PARA LOS SUJETOS 
General Guidelines:

· Do not include financial rewards for participation in this section.

· Do not include benefits to science or society.

[SUGGESTED TEXT FOR treatment studIES:]
[Suggested text if study is a phase 1 drug/biologic trial:]
El propósito principal de los ensayos clínicos de la fase uno (como este estudio) es probar la seguridad del tratamiento.  En estos tipos de estudios, los investigadores recopilan información sobre los efectos secundarios que ocurren en pacientes a medida que aumenta la intensidad 
del tratamiento. 
Es poco probable que su hijo(a) reciba un beneficio de la participación.
[Suggested text if study is a phase 2 or 3 trial:]

Con base en la experiencia con esta [add: “medicamento” (drug), “procedimiento” (procedure), “dispositivo” (device), etc.] en [add: “animales” (animals), “pacientes con trastornos similares” (patients with similar disorders), etc.], los investigadores consideran que puede ser de beneficio para los sujetos con la condición de su hijo [add (as applicable): “o, puede ser tan bueno como la terapia estándar pero con menos efectos laterales” (or, it may be as good as standard therapy but with fewer side effects)].  Por supuesto, debido que las personas responden de forma distinta a la terapia, nadie puede saber con anticipación si será útil en el caso particular de su hijo(a).  
Los beneficios potenciales del estudio incluyen: [the following are just examples – please do not use if they do not apply to your research and please create new ones if the benefits of your study are not listed below:]
· Reducción de los síntomas incluyendo [list symptoms that may be improved with experimental treatment].
· Una posible reducción en el número, frecuencia o intensidad de los efectos secundarios que los que se experimentan con un estándar de tratamiento de atención.  Los efectos secundarios que esperamos que se reduzcan son [list potentially reduced side effects].
· Es posible que la duración del tiempo del tratamiento de su hijo(a) se reduzca. Normalmente, el tratamiento para esta condición toma ____ [amount of time].  Con esta investigación, esperamos que el tratamiento tome ____ [amount of time].
· Es posible que su hijo(a) tenga que tomar menos [“píldoras” (pills), “inyecciones” (shots),etc.] para recibir el mismo [add (as applicable), “o mejor” (or better)] tratamiento para su condición o controlar los síntomas.
· Un control más intenso de la condición de su hijo(a) del que ocurriría normalmente bajo un tratamiento de atención estándar.  Este control puede llevar a la identificación temprana del progreso de la condición de su hijo(a).
[Suggested text to add if study includes the use of placebo:]

Este estudio incluye el uso de un placebo.  Si a su hijo(a) se le asigna aleatoriamente que reciba un placebo, no esperamos que la condición de su hijo(a) mejore.
[Suggested text if study involves a social/behavioral intervention:]

Con base en la experiencia con este tipo de programa de intervención, los investigadores consideran que puede ser de beneficio para niños como su hijo(a).  Por supuesto, debido que las personas responden de forma distinta, nadie puede saber con anticipación si será útil en el caso particular de su hijo(a).  
[Suggested text if study involves an educational intervention:]

Con base en la experiencia con este tipo de programa de intervención, los investigadores consideran que puede mejorar [“el conocimiento” (knowledge), “nivel de destreza” (skill level), etc…] en [students, etc.].  Por supuesto, debido a que las personas responden de forma distinta, nadie puede saber con anticipación si será útil para su hijo(a).  
 [SUGGESTED TEXT FOR noN-treatment studIES:]
No debe esperar que su hijo(a) reciba ningún beneficio directo como resultado de su participación en esta investigación.
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BENEFICIOS PREVISTOS PARA LA SOCIEDAD
[State the anticipated benefits, if any, to science or society expected from the research.]
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ALTERNATIVAS PARA LA PARTICIPACIÓN
[SUGGESTED TEXT FOR treatment studIES:]
La alternativa de participar en este estudio de investigación es para que su hijo(a) reciba el estándar de atención para su condición.  El estándar de los tratamientos de atención disponibles para la condición de su hijo(a) son [describe all standard treatments, if any]. 
[If applicable, add:]
Es posible que su hijo(a) también califique para otros estudios de investigación de tratamiento clínico. 
[for all treatment studies, add:]
Pregunte sobre todas las opciones de tratamiento de su hijo(a) antes de decidir si permitirá o no que su hijo(a) participe en esta investigación. 
[SUGGESTED TEXT FOR noN-treatment studies:]
Debido que este no es un estudio de tratamiento, la alternativa a la participación es no participar.
SYMBOL 183 \f "Symbol" \s 10 \h
PAGO POR LA PARTICIPACIÓN
(Note: If your research will offer neither payment nor travel reimbursement, please omit this entry and delete the heading.)

[If the subject or parent will receive payment, describe:]

· remuneration amount (per visit and total for completing all study visits)

· how payment will be made (cash, check, gift card, toys, ipads, backpacks, other objects, etc.)

· when payment is scheduled (i.e. “al final de cada visita”).
· who will receive the payment (specify whether the child or parent will get the payment). 

· if the payment is split between parent and child, that should be specified

· if children under a certain age will not be given payment, but children over a certain age will, that should be specified.

[if the payment is expected to reach $600 or more in a calendar year, please include the following:]

Con el fin de recibir pagos, se le debe proporcionar un número de seguro social válido  al equipo del estudio.  Es responsabilidad del destinatario cubrir cualquier impuesto que se adeude como resultado de estos pagos.  Usted tiene derecho a rechazar pagos si lo desea.
[if reimbursement will be offered for travel expenses, please include the following:]

· What type of travel costs will be reimbursed? (parking, bus/taxi, baby-sitter, travel companion/assistant, etc.)

· If there is a maximum reimbursement per visit, that should be indicated.

· If there are conditions for reimbursement (i.e. must provide receipts), that should be indicated.
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OBLIGACIÓN FINANCIERA 
(Note:  If there is no financial obligation of the subject, please say so.)

Suggested text:
Este estudio de investigación es patrocinado por [name of agency/company] y apoyada en parte por la donación de Clinical Translational Science Institute (CTSI) otorgada a CHLA [if applicable].  Los participantes y sus familias no son responsables de ninguno de los costos involucrados en este estudio.  Ni a usted ni a la compañía aseguradora de su hijo(a) se le cobrará la participación de su hijo(a) en esta investigación.
(Or, describe any financial obligations of the family)

Este estudio incluye procedimientos que también son parte del tratamiento estándar de la enfermedad de su hijo(a).  Los costos de estos procedimientos se le cobrarán a la compañía aseguradora de su hijo(a) o a un pagador tercero.  Es posible que usted sea responsable de cualquier copago o deducible.
(if applicable add) Su familia es responsable de los demás costos que puedan resultar de la participación de su hijo(a) en el estudio, como el tiempo libre del trabajo, tarifa de transporte, tarifas por niñeras, tarifas de alimentos adquiridos mientras está en el hospital, etc.

(if applicable add) Es posible que el seguro de su hijo(a) no pague todos los tratamientos y exámenes que él o ella recibirán en la investigación.  Eso se debe a que muchas compañías de seguro médico, HMO y los planes de los beneficios de salud con frecuencia no cubren los tratamientos experimentales.  Si eso sucede, los cargos que su familia tendrá que pagar serán los siguientes: [Provide an itemized list.]
Guidelines:

· If the charges will be paid by a sponsor or granting agency, indicate so.

· If it is possible that procedures or tests the subjects will undergo will not be covered by their insurance, health benefits plan, or other third party payers, this should be made clear.

· Itemize and estimate the charges that subjects participating in the research will be expected to pay if the charges are not paid by their insurance or other third payer.
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CUIDADO DE EMERGENCIA Y COMPENSACIÓN POR LESIONES
[Suggested text if study is industry sponsored:]
Es importante que le informe inmediatamente al médico del estudio si considera que su hijo se lesionó por participar en este estudio.  Puede indicarle al médico del estudio en persona o llamarle al [Principal Investigator’s phone number].  Si su hijo se lesionó o se enferma como resultado directo de su participación en este estudio, CHLA le proporcionará el tratamiento médico necesario.  Los costos del tratamiento se le facturarán a usted o a la aseguradora de su hijo(a) al igual que otros costos o los puede cubrir el patrocinador del estudio, dependiendo de ciertos factores.  CHLA no tiene un programa para proporcionarte ninguna compensación adicional como resultado de cualquier lesión.  No renuncias a ningún derecho de responsabilidad por lesiones personales al firmar este formulario.
[Suggested text if study is NOT industry sponsored:]
Es importante que le informe inmediatamente al médico del estudio si considera que su hijo se lesionó por participar en este estudio.  Puede indicarle al médico del estudio en persona o llamarle al [Principal Investigator’s phone number].  Si su hijo se lesionó o se enferma como resultado directo de su participación en este estudio, CHLA le proporcionará el tratamiento médico necesario.  Los costos del tratamiento se le facturarán a usted o a la aseguradora de su hijo(a) al igual que otros costos médicos.  CHLA no tiene un programa para proporcionarte ninguna compensación adicional como resultado de cualquier lesión.  No renuncias a ningún derecho de responsabilidad por lesiones personales al firmar este formulario.
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PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD
Guidelines:

· Give a brief description of how personal information, research data, and related records will be coded, stored, etc. to prevent access by unauthorized personnel.

· If any other uses are contemplated, explain how specific consent will be solicited.

· If applicable, state if and when individual responses to survey questionnaires will be destroyed, following analyses of the data.

[Suggested text if you WILL NOT obtain a Certificate of Confidentiality]
Los miembros del equipo de investigación y, si es apropiado, los médicos y enfermeras de su hijo(a), sabrán que su hijo(a) es un sujeto de investigación.  Todos los resultados se guardarán de forma confidencial, pero es posible que estén disponibles para usted o el médico de su hijo(a), si así lo desea.  No se divulgará información de la investigación sobre su hijo(a) a otras personas sin su autorización por escrito, excepto:
-
si es necesario para proteger los derechos o bienestar de su hijo(a) (por ejemplo, si su hijo(a) se lesiona y necesita atención de emergencia); o
-
si la ley lo obliga (es decir, abuso infantil o de adultos mayores, daño a sí mismo o a otras personas, reportes de ciertas enfermedades infecciosas).
Cuando los resultados de la investigación se publican o discuten en conferencias, no se incluirá ninguna información que revele la identidad de su hijo(a). [delete the following sentence if no photographs, videos, or audio tapes are recorded for this research] Si se utilizaran fotografías, videos o grabaciones en cinta de audio de su hijo(a) para fines educativos o de capacitación, se protegerá u ocultará la identidad de su hijo(a). [Describe the subject’s right to review/edit the tapes, who will have access, and when they will be erased.  Describe how personal identities will be shielded, disguised, etc.]
Es posible que los representantes autorizados de la Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) (if applicable), del Departamento de Salud y Servicios Humanos (Department of Health and Human Services) (if applicable), del fabricante del medicamento [or device] a prueba [insert name of company or delete item if no drug/device manufacturer is relevant to this research], el Clinical Translational Science Institute (CTSI) [if applicable] y la Junta de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB) tengan que revisar los registros de los sujetos individuales.  Como resultado, es posible que vean el nombre de su hijo(a); pero están regulados por las normas de confidencialidad de no revelar la identidad de su hijo(a) a otras personas.
[Add if appropriate]
Debido a que este estudio conlleva el tratamiento de una condición médica, se colocará una copia de este formulario en el expediente médico de su hijo(a).  Esto permitirá que los médicos que están atendiendo a su hijo(a) obtengan información acerca de los medicamentos o procedimientos que su hijo(a) está recibiendo en el estudio y lo traten de manera correspondiente. 
[Suggested text if you WILL obtain a Certificate of Confidentiality]

Los miembros del equipo de investigación y, si es apropiado, los médicos y enfermeras de su hijo(a), sabrán que su hijo(a) es un sujeto de investigación.  Todos los resultados se guardarán de forma confidencial, pero es posible que estén disponibles para usted o el médico de su hijo(a) si así lo desea. 
Es posible que los representantes autorizados de la Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) (if applicable), del Departamento de Salud y Servicios Humanos (Department of Health and Human Services) (if applicable), del fabricante del medicamento [or device] a prueba [insert name of company or delete item if no drug/device manufacturer is relevant to this research], el Clinical Translational Science Institute (CTSI) [if applicable] y la Junta de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB) tengan que revisar los registros de los sujetos individuales.  Como resultado, es posible que vean el nombre de su hijo(a); pero están regulados por las normas de confidencialidad de no revelar la identidad de su hijo(a) a otras personas.
Para ayudarnos a proteger la privacidad de su hijo(a), hemos obtenido un Certificado de confidencialidad de los Institutos Nacionales de Salud [or “Administración de Alimentos y Medicamentos” (Food and Drug Administration), as applicable].  Con este Certificado, no se puede obligar a los investigadores a divulgar información que pueda identificar a su hijo(a), incluso por medio de una citación de un tribunal, en cualquier proceso federal, estatal, civil local, penal, administrativo, legislativo u otro.  Los investigadores usarán el Certificado para oponerse a cualquier demanda de información que identificaría a su hijo(a), excepto por lo que se explica a continuación.
Debe entender que un Certificado de confidencialidad no evita que su hijo(a) o un miembro de su familia divulguen información acerca de su hijo(a) o de la participación de su hijo(a) en esta investigación, de forma voluntaria.  Si una compañía aseguradora, empleador u otra persona obtienen su autorización escrita para recibir información de la investigación con relación a su hijo(a), entonces los investigadores no podrán usar el Certificado para retener esa información.
El Certificado de confidencialidad no evita que los investigadores divulguen voluntariamente, sin su autorización, información que identificaría a su hijo(a) como participante en el proyecto de investigación bajo las siguientes circunstancias:
· divulgación voluntaria por parte de los investigadores, de información relacionada con cosas como abuso infantil o de adultos mayores, enfermedades contagiosas que deben reportarse o posible amenaza a sí mismo o a los demás.
Un Certificado de confidencialidad no representa un aval del estudio de investigación por parte del Departamento de Salud y Servicios Humanos o los Institutos Nacionales de Salud.
Cuando los resultados de la investigación se publican o discuten en conferencias, no se incluirá ninguna información que revele la identidad de su hijo(a). [delete the following sentence if no photographs, videos, or audio tapes are recorded for this research] Si se utilizarán fotografías, videos o grabaciones en cinta de audio de su hijo(a) para fines educativos, se protegerá u ocultará la identidad de su hijo(a).[Describe the subject’s right to review/edit the tapes, who will have access, and when they will be erased.  Describe how personal identities will be shielded, disguised, etc.]
[Add if appropriate]

Debido a que este estudio conlleva el tratamiento de una condición médica, se colocará una copia de este formulario en el expediente médico de su hijo(a).  Esto permitirá que los médicos que cuidan de su hijo(a) obtengan información sobre qué medicamentos o procedimientos recibe su hijo(a) en el estudio y tratar a su hijo(a) adecuadamente. 
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PARTICIPACIÓN Y RETIRO
La participación de su hijo(a) en esta investigación es VOLUNTARIA.  Su decisión de permitir que su hijo(a) participe o no, no tendrá ningún efecto sobre la atención, servicios o beneficios que su hijo(a) recibe en Children's Hospital Los Angeles.  Si está de acuerdo en permitir que su hijo(a) participe, pero más adelante decide retirar a su hijo(a) del estudio, lo puede hacer sin afectar sus derechos o los derechos de su hijo(a) a la atención médica, servicios u otros beneficios en Children's Hospital Los Angeles.  Comuníquese con el Investigador principal si desea retirar a su hijo(a) del estudio.
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CONSECUENCIAS DEL RETIRO
(Note: If this does not apply to your research, please omit this entry and delete the heading.)  Explain the consequences of a subject’s decision to withdraw from the research and state whether withdrawal must be gradual, for reasons of safety.
· RETIRO DE LA PARTICIPACIÓN POR EL INVESTIGADOR
El investigador puede retirar la participación de su hijo(a) en esta investigación si es necesario proteger su salud o si surgen otras situaciones que lo hagan necesario.  Si su hijo(a) experimenta determinados efectos secundarios o se enferma durante la investigación [or describe other circumstances], es posible que su hijo(a) tenga que abandonar incluso si quisiera que él/ella continuara.  El investigador, [insert name], tomará la decisión e informará a su hijo(a) si no es posible que continúe.  La decisión se puede tomar para proteger la salud y seguridad de su hijo(a) o porque es parte del plan de investigación en el que las personas que desarrollan ciertas condiciones no pueden continuar participando.
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NUEVA INFORMACIÓN
(Note: If subject participation only involves one study visit and the data collection method is completely anonymous with no identifiers and no links, please omit this entry and delete the heading.)  
Si existe nueva información significativa que se descubre durante el transcurso del estudio o se cambia el plan de estudio de manera que podría afectar su decisión de permitir que su hijo continúe participando en el estudio, se le informará y es posible que se le solicite su autorización para permitir que su hijo(a) continúe participando en el estudio. 
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CÓMO OBTENER INFORMACIÓN
Durante el día, de lunes a viernes de 8:00 a. m. a 4:30 p. m., puede llamar al Dr. [Principal Investigator’s name] al [phone]. 
Durante las tardes, noches, fines de semana y asuetos, puede llamar al número del hospital (323) 660-2450 y pedir que le comuniquen con el médico de turno de [Division or Clinical Service]. 
[If this is an applicable clinical trial with FDA regulated drug(s) and/or medical device(s), the following statements should be added.]  Habrá disponible una descripción de este ensayo clínico en http://www.ClinicalTrials.gov, según lo requieren las leyes de EE. UU.  Este sitio web no incluirá información que pueda identificar a su hijo(a).  Como máximo, el sitio web incluirá un resumen de los resultados.  Puede buscar este sitio web en cualquier momento.
SYMBOL 183 \f "Symbol" \s 10 \h    INTERÉS FINANCIERO DEL INVESTIGADOR
Indicate the funding source for the study, if any. If applicable, describe any direct financial incentive to the investigator if the subject agrees to participate in the study.  

Suggested text for funded study:

El financiamiento para este estudio de investigación lo proporciona [Indicate funding sources, including CTSI, if applicable].  El monto del financiamiento se basa/no se basa [choose one] en el número de sujetos de investigación inscritos.  Si el médico de su hijo(a) es un investigador en este estudio, él/ella están interesados en la atención médica de su hijo(a) y la conducta de esta investigación.  Usted no tiene ninguna obligación de que su hijo(a) participe en un estudio de investigación realizado por el médico de su hijo(a).
Suggested text for unfunded study:

Este estudio no es financiado.  Si el médico de su hijo(a) es un investigador en este estudio, él/ella están interesados en la atención médica de su hijo(a) y la conducta de esta investigación.  Usted no tiene ninguna obligación de participar en un estudio de investigación realizado por el médico de su hijo(a).
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DERECHOS DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACIÓN
Puede retirar a su hijo(a) de este estudio en cualquier momento y suspender su participación sin sanción.  Usted no está renunciando a ningún derecho, recurso o acción judicial debido a la participación de su hijo(a) en este estudio de investigación.  Si tiene preguntas con relación a los derechos de los sujetos de investigación o si tiene quejas o inquietudes acerca de la investigación y no puede comunicarse con el Investigador Principal; o simplemente quiere hablar con alguien que no sea el Investigador, puede llamar a la oficina del Programa de protección de sujetos humanos de Children's Hospital Los Angeles al (323) 361-2265.
If the study is supported through the CTSI, add:

Como participante en un estudio patrocinado por CTSI, usted tiene derecho a hablar con el Defensor de sujetos de investigación para CTSI. Pramod Lad está disponible para discutir el estudio con usted en forma privada y responder cualquier pregunta que pueda tener antes de inscribirse en el estudio o en cualquier momento durante o después de completado el estudio.  La discusión permanecerá bajo confidencialidad. Puede contactar a Pramod Lad al (323) 361-1847.
Contacto para futura investigación
(Note: If you are not planning on creating a participant pool, please omit this entry and delete the heading.) 
¿Puede contactarle alguien de CHLA para invitarle a usted y a su hijo(a) a participar en una investigación futura? Proporcione sus iniciales al lado de su decisión.
_______Sí
_______No  
	FIRMA DE LOS PADRES/TUTORES LEGALES


Su firma a continuación indica lo siguiente: 
· Que ha leído este documento y entiende su significado; 
· Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y le han respondido estas preguntas a 
su satisfacción; 
· Acepta la participación de su hijo(a) en este estudio de investigación. 
· [if applicable – keep in if the parent completes any questionnaires or participates in other research activities] Usted está de acuerdo con su propia participación en este estudio de investigación; y 
· Se le entregará [as applicable] una copia de la Declaración de Derechos del Sujeto del Experimento, una copia firmada de este formulario y una copia firmada del formulario de autorización de HIPAA.
_____________________________________________   
______________________________
Nombre en letra de molde de los padres/tutores legales 
_____________________________________________    
______________
Firma del padre/tutor legal

    


Fecha
_____________________________________________    
______________
Firma del padre/tutor legal

    


Fecha
	FIRMA DE LA PERSONA QUE OBTIENE EL CONSENTIMIENTO


Expliqué la investigación a los padres/tutores legales del sujeto y he respondido a todas sus preguntas.  Considero que entienden toda la información que se describe en este documento y dan su autorización libremente para que su hijo(a) participe.
________________________________________________________
Nombre en letra de molde de la persona que obtiene el consentimiento
________________________________________   

______________
Firma de la persona que obtiene el consentimiento
    
Fecha
	FIRMA DEL TESTIGO (si aplica)


Mi firma como Testigo indica que el padre/tutor legal del sujeto firmó voluntariamente este formulario de autorización en mi presencia.
____________________________________
Nombre del testigo en letra de molde
____________________________________    

______________
Firma del testigo



    

Fecha
	FIRMA DEL INTÉRPRETE (si aplica)


____________________________________
Nombre del intérprete en letra de molde
____________________________________    

______________
Firma del intérprete


    


Fecha
Study Team Instructions: Only complete the section below if assent is required, and either only verbal assent was obtained from the subject or assent was not obtained from the subject.
	Please check appropriate box and sign below.

 FORMCHECKBOX 
 The undersigned, _____________________, hereby certifies that verbal assent was obtained from the subject.

 FORMCHECKBOX 
 Assent was not obtained from the subject. (Please state the reason. Examples include: subject is an infant; subject is comatose; subject lacks cognitive abilities to understand the information; etc.)

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

Date:_____________

Time:______________                    Signature_________________________________________




Routing of signed copies of the form:

1) Give to the parent(s)/legal guardian(s) (copy) 

2) Place in the CHLA Medical Record (copy) [if applicable]
3) Place in the Principal Investigator's research file (original)
Fecha: [insert date]

N.° de IRB: CHLA-[insert CHLA# (not APP#) once available]

