1. Pregnancy testing language

The research study drug(s) can harm an unborn baby. Because of this, you should not become pregnant [If appropriate include: or father a baby] if you join this study. Females 12 years old and older in the study will have pregnancy tests before certain procedures.  
El/Los medicamento(s) del estudio de investigación pueden dañar a un bebé no nacido. Por esto, no debe embarazarse [si corresponde incluya: o engendrar un bebé] si forma parte de este estudio. Mujeres de 12 años de edad o más tendrán pruebas de embarazo antes de ciertos procedimientos. 

If you join the study and have a positive pregnancy test, we would tell you about the test results.  We must ask you to give your permission before the hospital can share the results with a parent or guardian. [If appropriate include: If you have a positive pregnancy test, we would ask you to leave the study. This means that even if we did not tell your parent or guardian, they might find out you were pregnant.] 
Si forma parte del estudio y su prueba de embarazo es positiva, le daremos los resultados y le pediremos permiso antes de que el hospital los comparta con su padre o tutor. [Si corresponde incluya: Si su prueba de embarazo es positiva, le pediremos que deje el estudio. Esto significa que aunque no se lo digamos a su padre o tutor, ellos podrían descubrir que está embarazada].

2. Statement that research information will go into the medical record

If you join this study, we would put information about this study in your medical record.  We do this because the research study involves patient care.

Si participa en este estudio, pondríamos información acerca de este estudio en su expediente médico. Hacemos esto porque el estudio de investigación tiene que ver con cuidado médico. 

3. Payment tracking
The IRS has certain rules about paying people who take part in research studies.  If you took part in this study, we would ask you to provide your name, mailing address, and social security number so we could pay you.

El Servicio de Impuestos Internos (IRS por sus siglas en inglés) tiene ciertas reglas relacionadas con pagos a personas que participan en estudios de investigación. Si usted participara en este estudio, le pediremos que nos provea su nombre, domicilio, y número de seguro social para poderle pagar. 

You can be in this study even if you do not give us this information.  If you decide not to give us this information, you could receive a gift card or no payment.
Usted puede tomar parte en este estudio aun sin darnos está información. Si decide no hacerlo,  podría recibir una tarjeta de regalo o no pagársele.
The payments you would receive for being in this study might be taxable.  Seattle Children’s is required to report to the IRS study payments of $600 or more made to anyone in any year.
Es posible que usted deba pagar impuestos sobre los pagos que recibiera por tomar parte en este estudio. El Servicio de Impuestos Internos requiere que Seattle Children’s reporte pagos de $600 o más en un lapso de un año a participantes de estudios.

4. Statement about ClinicalTrials.gov 
More Information:

A description of this clinical trial will be available on http://www.ClinicalTrials.gov, as required by U.S. Law. This website will not include information that can identify you. At most, the website will include a summary of the results. You can search this website at any time.

Más Información:

Una descripción de este estudio clínico está disponible en http://www.ClinicalTrials.gov, como es requerido por Ley Estadounidense. Este sitio web no incluirá información que lo identifique. Cuando mucho, el sitio web incluirá un resumen de los resultados. Usted podrá realizar búsquedas en este sitio web en cualquier momento.

5. Research-related injury language
If you think you have been harmed from this study, please call ________.
Si piensa que a sido dañado por este estudio, por favor llame a                                     .
OR

If you were injured as the direct result of this research study, Seattle Children's Hospital would provide treatment. We would refer you for treatment if needed.
Si usted sufriera una lesión como resultado directo de este estudio de investigación, Seattle Children’s Hospital le proveería tratamiento. Si es necesario lo remitiríamos a tratamiento.  

You would NOT need to pay for this treatment and neither would your insurance company.  This is the only compensation offered for study-related injuries.  It is important that you tell the Principal Researcher      , if you think that you have been injured as a result of taking part in this study.  You can call him/her at ______________.
Ni usted ni su compañía de seguros tendrían que pagar este tratamiento. Esta es la única compensación disponible para lesiones relacionadas con el estudio. Es importante que usted le avise al Investigador Principal _____________________, si usted piensa que ha sufrido una lesión como resultado de tomar parte en este estudio. Usted puede llamarlo al _______________. 

OR
If you were injured as the direct result of this research study, Seattle Children's Hospital would provide treatment. We would refer you for treatment if needed. No funds have been set aside for this treatment.  You or your insurance company would be billed for the treatment.

Si usted sufre una lesión como resultado directo de este estudio de investigación, Seattle Children’s Hospital proveería tratamiento. Si es necesario, lo remitiríamos a tratamiento. No hay fondos reservados para este tratamiento. Se le cobraría a usted o a su compañía de seguros el costo del tratamiento. 
It is important that you tell the Principal Researcher ________________, if you think that you have been injured as a result of taking part in this study. You can call him/her at _________________.
Es importante que usted le avise al Investigador Principal __________________, si piensa que ha sufrido una lesión como resultado de tomar parte  en este estudio. Usted puede llamarlo al ________________. 
OR

If you were injured as the direct result of this research study, Seattle Children's Hospital would provide treatment. We would refer you for treatment if needed.

Si usted sufriera una lesión como resultado directo de este estudio de investigación, Seattle Children’s Hospital le proveerá tratamiento. Si es necesario, lo remitiríamos a tratamiento. 

You or your insurance company MAY need to pay for this treatment.  Neither you nor your insurance company would need to pay for the cost of treatment needed because the study device failed or malfunctioned.  This is the only compensation offered for study-related injuries. It is important that you tell the Principal Researcher      , if you think that you have been injured as a result of taking part in this study.  You can call him/her at      .

ES POSIBLE que usted o su compañía de seguros tenga que pagar este tratamiento. Si el dispositivo bajo investigación no funcionó o funcionó mal, ni usted ni su compañía de seguros tendría que pagar el costo del tratamiento necesario. Es importante que le avise al Investigador Principal _____________________, si piensa que ha sufrido una lesión como resultado de tomar parte  en este estudio. Usted puede llamarlo al _________________. 

OR

If you were injured as the direct result of this research study, Seattle Children's Hospital would provide treatment. We would refer you for treatment if needed.

Si usted sufriera una lesión como resultado directo de este estudio de investigación, Seattle Children’s Hospital le proveerá tratamiento. Si es necesario, lo remitiríamos a tratamiento.

You would NOT need to pay for this treatment and neither would your insurance company.  This is the only compensation offered for study-related injuries.  It is important that you tell the Principal Researcher      , if you think that you have been injured as a result of taking part in this study.  You can call him/her at      .

Ni usted ni su compañía de seguros tendría que pagar este tratamiento.  Esta es la única compensación disponible para lesiones relacionadas con el estudio. Es importante que le avise al Investigador Principal _____________________, si piensa que ha sufrido una lesión como resultado de tomar parte en este estudio. Usted puede llamarlo al _________________. 

6. Time of signature 
Al momento de firmar

            Your signature on this form would mean:
Su firma en este formulario implicaría que:

· The research study was explained to you.
· El estudio de investigación se le explicó.

· You had a chance to ask all the questions you have at this time.  All your questions have been answered in a way that is clear.
· Tuvo la oportunidad de hacer todas las preguntas que tiene en este momento. Todas sus preguntas han sido contestadas de manera clara.

· You understand that the persons listed on this form will answer any other questions you may have about the study or your rights as a research study participant.
· Entiende que las personas mencionadas en este formulario contestaran cualquier otra pregunta que usted pueda tener acerca del estudio o de sus derechos como participante de investigación.

· You have rights as a research participant.  We will tell you about new information or changes to the study that may affect your health or your willingness to stay in the study. 
· Usted tiene derechos como participante de investigación. Le avisaremos acerca de información nueva o cambios al estudio que puedan afectar su salud o su disposición para permanecer en el mismo.

· By signing this consent form, you do not give up any of your legal rights.  The researcher(s) or sponsor(s) are not relieved of any liability they may have.
· Al firmar este formulario de consentimiento, no cede ningún derecho legal. El/Los investigador(es) o patrocinador(es) no son liberados de ninguna responsabilidad legal que puedan tener.

[Choose appropriate bulleted statement(s) below
· You agree to take part in the research study. 
· Accede participar en el estudio de investigación. 
· If the person reading this form is a parent/guardian, you agree to have your child take part in this research study.
· Si la persona leyendo este formulario es un padre o tutor, accede que su hijo(a) tome parte en el estudio de investigación.
Please Note: If the person taking part in this research study is a foster child or a ward of the state, then please tell the researcher or their staff. 

NOTA: Si la persona que participa en este estudio de investigación está en adopción temporal o bajo tutela del estado, favor de avisarle al investigador o a sus asistentes. 
___________________________________                                                                                      

Printed Name of Research Participant                             

______________________________________                                                                              

Signature of Research Participant (required if 14 years or older)                                                                                

___________                                                              _____________

Date                                                                 Time                                                      
            
______________________________________                                                                              

Printed Name of Parent or Legal Guardian                                                                                        
______________________________________                                                                              

Signature of Parent or Legal Guardian                                                                                

___________                                                              _____________

Date                                                                 Time                             

________________________________

                                                


Nombre del Participante en la Investigación (en letra de imprenta)



________________________________

                                                


Firma del Participante en la Investigación (necesaria si tiene 14 años o más)


___________                                                              _____________

Fecha       
                                                            Hora     

             
 
_______________________________________________                                           _                                               
Nombre del Padre o Tutor Legal (en letra de imprenta)




____________________________                                                                           ____



Firma del Padre o Tutor Legal





___________                                                              _____________

Fecha       
                                                            Hora     

            

            

 

I have fully explained the research study described by this form.  I have answered the participant and/or parent/guardians questions and will answer any future questions to the best of my ability.  I will tell the family and/or the person taking part in this research of any changes in the procedures or in the possible harms/possible benefits of the study that may affect their health or their willingness to stay in the study.

     _________________________________                                                                              

Printed Name of Researcher Obtaining Parental Permission or Consent                                                                    

      _______________________________                                                                                 

Signature of Researcher Obtaining Parental Permission or Consent                                   

___________                                                              _____________

Date                                                                             Time                                                       

   


               

He explicado plenamente el estudio de investigación descrito en este formulario. He contestado las preguntas del participante o padre/tutor y contestaré cualquier pregunta futura lo mejor que pueda. Le avisaré a la familia o persona participando en esta investigación cualquier cambio en los procedimientos o posibles daños o beneficios del estudio que puedan afectar su salud o disposición para seguir participando en el mismo.

_________________________________







Nombre del investigador obteniendo el permiso del padre o consentimiento (en letra de imprenta)

_______________________________







Firma del investigador obteniendo el permiso del padre o consentimiento

___________                                                              _____________

Fecha      
                                                            Hora     


_____________________________________                                                                               

Printed Name of Interpreter during initial presentation of study                                              Date                                               

______________________________________                                                                              

Printed Name of Interpreter when translated form is presented (if applicable)                      Date  

     _________________________________




_______


Nombre del intérprete durante la presentación inicial del estudio

 (En letra de imprenta)
     
  


                                                   Fecha            

     _________________________________




_______


Nombre del intérprete cuando el formulario traducido es presentado 

 (Si corresponde y en letra de imprenta)
     
                                                               Fecha              

                                                                           


Witness Statement

I have been present during the verbal presentation of this research study.
_______________________________                                                                              

Printed Name of Witness                                                                                                    

_____________________________________                                                                               

Signature of Witness

___________                                                              _____________

Date                                                                             Time                             
Original form to:

Research Team File

Copies to:  

Participant

Parents/Guardians (if applicable)
Medical Records (if applicable)

Declaración del Testigo

Estuve presente durante la presentación de este estudio de investigación.

_______________________________                                                                              

Nombre del Testigo (en letra de imprenta)                                                                                        
_____________________________________                                                                               

Firma del Testigo

___________                                                              _____________

Fecha                                                                            Hora                             
Formulario Original para:

Archivo del equipo de investigación

Copias para: 

Participante 

Padre o tutor legal (si corresponde)

Expediente médico (si corresponde)












18. Researcher’s Signature 





18. Firma del Investigador





19. Interpreter Information 





19. Información del Intérprete





20. Witness Information for Short Form Use





20. Información del Testigo para el uso del Formulario Corto








1

