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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN ACTIVIDADES DE INVESTIGACIÓN

FORMULARIO DE AUTORIZACIÓN DE LA PAREJA EMBARAZADA PARA LA RECOPILACIÓN DE DATOS
City of Hope

TÍTULO:	Estudio doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo para evaluar la seguridad y la eficacia de PC945 nebulizado al incorporarlo al tratamiento antimicótico sistémico para la aspergilosis pulmonar invasiva resistente al tratamiento

N.º DE PROTOCOLO:	PC_ASP_006
	N.º de protocolo de WCG IRB: 20223066
	22214

PATROCINADOR:	Pulmocide Ltd

INVESTIGADORA:	Randy Taplitz, MD
	1500 East Duarte Road
	Duarte, California 91010
	Estados Unidos

NÚMEROS DE TELÉFONO
DEL ESTUDIO:	(626) 256-HOPE (4673), ext. 89200
	(626) 256-HOPE (4673), ext. 95200 (24 horas)


DECLARACIÓN DE DERECHOS DE LOS PARTICIPANTES DE UNA INVESTIGACIÓN

Los siguientes son los derechos de toda persona que sea invitada a participar en un estudio de investigación, también conocido como “experimento” o “ensayo clínico”. Como participante de una investigación, usted tiene los siguientes derechos:
1. Recibir información sobre lo que se intenta averiguar con el estudio de investigación.
2. Recibir información sobre lo que le sucederá a usted y sobre si alguno de los procedimientos usados es diferente de los que se usarían en la práctica habitual.
3. Recibir información sobre las molestias, los efectos secundarios y los riesgos relacionados con su participación en el estudio de investigación.
4. Recibir información sobre si usted puede esperar algún beneficio de su participación en el estudio de investigación.
5. Recibir información sobre otras opciones disponibles para usted y de qué manera podrían ser mejores o peores que su participación en el estudio de investigación.
6. Recibir información sobre qué tratamientos médicos habrá disponibles si surge alguna complicación.
7. Tener la posibilidad de hacer preguntas relacionadas con el estudio de investigación, tanto antes de aceptar participar como en el transcurso del estudio.
8. Negarse a participar en el estudio de investigación o cambiar de opinión sobre su participación después de que el estudio haya comenzado, y saber que esta decisión no afectará su derecho a recibir la atención que usted recibiría si no participara en el estudio.
9. Recibir una copia del formulario de consentimiento informado para investigación firmado y fechado.
10. Considerar, sin ningún tipo de presión, la posibilidad de aceptar participar en el estudio de investigación.



La participación en esta investigación es voluntaria. Usted puede decidir no participar o puede abandonar el estudio en cualquier momento. Su decisión no le supondrá ninguna sanción ni pérdida de los beneficios a los que de otro modo tenga derecho.

Si tiene alguna pregunta, preocupación o queja, o si cree que ha sufrido lesiones por participar en esta investigación, hable con el equipo de investigación llamando a los números de teléfono que se indican en este documento.

[bookmark: _Hlk531425298]RESUMEN DEL CONSENTIMIENTO DE INVESTIGACIÓN

Usted quedó embarazada mientras su pareja participaba en un estudio de investigación del medicamento en investigación PC945 para la aspergilosis pulmonar invasiva (API). Se le pide que otorgue su consentimiento para participar en una recopilación de datos para un estudio de investigación a fin de reunir información sobre los efectos, si los hubiera, del medicamento del estudio en usted y su bebé. En este documento, se proporciona un breve resumen de esta investigación. Describe la información clave que creemos que la mayoría de las personas necesitan para decidir si quieren participar en esta investigación. En las secciones posteriores de este documento, se proporcionarán todos los detalles pertinentes.

¿Qué debo saber sobre esta investigación?
Alguien le explicará sobre esta recopilación de datos para la investigación.
La participación en esta investigación es voluntaria. Usted decide si quiere participar.
Si no participa, nadie le reprochará nada.
Puede decidir participar en este momento y retirarse más adelante, y nadie le reprochará nada.
Si tiene dudas, pregunte.
Haga todas las preguntas que quiera antes de tomar una decisión.

¿Cuánto tiempo durará mi participación en esta investigación?
Tenemos previsto que su participación en esta recopilación de datos para fines de investigación comience después de firmar este formulario y por hasta 30 días después del nacimiento del bebé vivo o hasta el desenlace del embarazo (si no es un nacimiento de bebé vivo).

¿Por qué se hace esta investigación?
El propósito de esta recopilación de datos es determinar los efectos, si los hubiera, del medicamento en investigación PC945 en usted y su bebé.

¿Qué me sucederá si acepto participar en esta investigación?
Si acepta participar en este estudio de investigación, los investigadores pedirán recopilar información sobre su salud y la de su bebé durante su embarazo y por 30 días después del parto.

¿Podría sufrir daños por participar en esta investigación?
No hay riesgos físicos relacionados con la recopilación de datos. Existe el riesgo de pérdida de confidencialidad.

¿Podría beneficiarme de la participación en esta investigación?
No se prevé que usted se beneficie personalmente de esta investigación.

¿Qué otras opciones tengo aparte de participar en esta investigación?
Su alternativa es no participar en esta recopilación de datos.

CONSENTIMIENTO DETALLADO:

¿Por qué me dan este formulario?

El padre biológico de su hijo (en adelante “su pareja”) ha informado que usted quedó embarazada mientras él estaba participando en el estudio de investigación indicado en la parte superior de esta página, o poco tiempo después de haber participado en dicho estudio. Como parte del estudio, su pareja podría haber recibido un medicamento en investigación (PC945) para la aspergilosis pulmonar invasiva (API), una infección pulmonar causada por un hongo común que se encuentra en el aire, Aspergillus. El diseño del estudio incluyó un placebo para algunos participantes. El placebo tiene el mismo aspecto que PC945, pero no contiene el principio activo. Es posible que su pareja no haya recibido PC945, pero ni él ni la médica del estudio conocen el tratamiento que le asignaron. Su pareja también recibió el tratamiento antimicótico habitual, que se conoce como el “tratamiento estándar” (TE), para tratar la infección.

Existen posibles efectos secundarios adversos del medicamento del estudio o los medicamentos del TE en las mujeres embarazadas y los bebés en gestación. Según los estudios en animales, sabemos que algunos de los antimicóticos del TE conllevan riesgos para el feto en desarrollo. Hasta la fecha, los estudios en animales no muestran indicios de que PC945 cause efectos secundarios adversos al feto en desarrollo; no obstante, esto se continúa investigando. No se realizaron estudios con PC945 en mujeres embarazadas, por lo que se desconocen los riesgos. Dado que el medicamento del estudio y los medicamentos del TE podrían afectar a los bebés en gestación, todos los participantes del estudio deben aceptar abstenerse de tener relaciones heterosexuales o usar métodos anticonceptivos adecuados y confiables durante todo el estudio y hasta 30 días después de recibir la última dosis del medicamento del estudio o los medicamentos del TE. La médica del estudio de su pareja responderá a cualquier pregunta que tenga sobre la participación de su pareja en el estudio y cualquier posible riesgo.

Le pedimos comparta información sobre su salud, el progreso y desenlace de su embarazo, y la salud de su bebé. Se hace referencia a esta información como “sus datos personales y los de su bebé”, y el proceso mediante el cual se reúnen los datos se llama “recopilación de datos”.

¿Estoy obligada a participar en esta recopilación de datos?

La participación en esta recopilación de datos es voluntaria. Usted no tiene la obligación de aceptar compartir sus datos personales ni los de su bebé. Si da su autorización, puede cambiar de opinión en cualquier momento. Le proporcionarán toda la información nueva que se obtenga de PC945 o del medicamento del TE para el tratamiento de la API que pudiera ser importante para su bienestar o el de su bebé o que pudiera influir en su voluntad para seguir participando en la recopilación de datos. Tómese el tiempo que necesite para leer este formulario de autorización y pídale al personal del estudio que le explique las palabras o la información que no entienda.

Puede llevarse a su casa una copia no firmada de este formulario de autorización si necesita más tiempo para tomar una decisión. También puede hablar sobre la revelación de su información y la de su bebé con cualquier persona que usted elija para que la ayude a entender sus opciones.

Si acepta participar en esta recopilación de datos, recibirá una copia de este formulario de autorización firmado y fechado para que la conserve. Antes de tomar una decisión, lea la siguiente explicación (denominada “formulario de autorización”). En ella se describe cómo se recopilarán los datos, cómo se usarán y su derecho a negarse a participar en la recopilación de datos o a dejar de participar en cualquier momento sin sufrir sanciones.

¿Qué datos personales se necesitan y cómo se recopilarán?

Si acepta participar y firma este formulario de autorización, se recopilarán sus datos personales y los de su bebé. Estos datos personales podrían incluir detalles sobre sus antecedentes médicos, medicamentos que esté tomando, factores de riesgo, problemas durante el embarazo y después de él, desenlaces de embarazos anteriores y resultados de pruebas realizadas durante el embarazo, como los resultados de las ecografías. También se recopilará información sobre el desenlace del embarazo (por ejemplo, aborto provocado, aborto espontáneo o parto). La información que se recopilará de su bebé incluirá su estado de salud, sexo, peso y longitud. También podría incluir detalles sobre si su bebé tuvo defectos congénitos o problemas durante el parto.

Si acepta participar, no tendrá que hacer ninguna visita adicional al médico. Su obstetra y/o ginecólogo y el pediatra o neonatólogo de su bebé compartirán información sobre su embarazo y el nacimiento de su bebé con la médica del estudio de su pareja. Le pediremos que proporcione el nombre y la información de contacto de sus médicos al final de este formulario.

¿Por cuánto tiempo tendré que proporcionar información?

La recopilación de datos comienza después de firmar este formulario y continúa hasta 30 días después del nacimiento del bebé vivo o hasta el desenlace del embarazo (si no es un nacimiento de bebé vivo). Si tiene complicaciones durante el embarazo, se recopilará información sobre esos problemas hasta que se resuelvan.

¿Cuáles son los riesgos de firmar este formulario?

El riesgo de aceptar compartir sus datos personales o los de su bebé es la posible pérdida de confidencialidad de su información médica o la de su bebé.

¿Cuáles son los beneficios de firmar este formulario?

Usted no recibirá ningún beneficio por compartir sus datos personales o los de su bebé. Los conocimientos que se obtengan de sus datos personales o los de su bebé podrían ayudar a los científicos a determinar si la exposición de un hombre al PC945 o a los medicamentos del TE para tratar la API tiene algún efecto en su pareja de sexo femenino, en el embarazo o en la salud del bebé en gestación.

Su alternativa

Como alternativa, puede no permitirnos que recopilemos información médica para fines de investigación.

[bookmark: _Hlk112852809]¿Me pagarán por esta recopilación de datos?

Usted no recibirá ningún pago ni otros beneficios por compartir sus datos personales y los de su bebé. Los gastos médicos habituales que estén relacionados con su embarazo y el parto, así como la atención médica de su bebé, se le facturarán a usted y/o a su compañía de seguro médico de la forma habitual.

Usted no tendrá que pagar nada por permitirnos recopilar esta información sobre su embarazo.

¿Quién paga la recopilación de datos?

El patrocinador del estudio, Pulmocide, les paga a la médica del estudio de su pareja y a esta institución para que recopilen sus datos personales o los de su bebé.

¿Quiénes pueden acceder a mis datos personales y los de mi bebé?

· La médica del estudio de su pareja compartirá sus datos personales y los de su bebé con el patrocinador y con otras partes que lo ayuden con la investigación de PC945 (sus “agentes”). Estas otras partes pueden incluir al personal del hospital, laboratorios, organizaciones de investigación por contrato, autoridades reguladoras, comités de City of Hope responsables de supervisar la realización, la seguridad y el cumplimiento de la investigación, y comités de ética y compañías contratadas por el patrocinador para llevar a cabo el estudio.

El patrocinador y sus agentes, así como las agencias reguladoras, tendrán permitido revisar las historias clínicas originales para asegurarse de que sus datos personales y los de su bebé se hayan registrado correctamente. Su nombre y el de su bebé se reemplazarán con el código de sujeto del estudio de su pareja. Sus datos personales y los de su bebé, como fecha de nacimiento, sexo, direcciones, información médica/de salud y otros datos personales que permitan identificarla o identificar a su bebé se recopilarán según lo permitan las normas en su país, pero no serán reemplazados por el código de sujeto del estudio de su pareja. La médica del estudio de su pareja conservará la lista de códigos que vincula el código de sujeto del estudio de su pareja con su pareja y no se la enviará al patrocinador.

¿Quién es el responsable de proteger mis datos personales y los de mi bebé?

El patrocinador del estudio es el responsable de este estudio y actuará como el controlador de sus datos personales y los de su bebé.

¿Cómo se protegerán mis datos personales y los de mi bebé?

Para continuar con la investigación y para que las autoridades reguladoras la revisen, el patrocinador podría tener que enviar sus datos codificados y los de su bebé afuera de los Estados Unidos a países donde las leyes de protección de datos podrían ser diferentes. El patrocinador y la médica del estudio de su pareja tomarán todas las medidas razonables para mantener la confidencialidad de sus datos personales y los de su bebé.

El patrocinador y sus agentes podrían usar sus datos personales o los de su bebé para hacer investigaciones en el futuro. Si bien en este momento se desconoce la naturaleza exacta de las investigaciones futuras, dichas investigaciones estarán relacionadas con la atención de pacientes y la salud pública. Esto incluye la continuación del desarrollo de PC945, así como la elaboración de nuevos medicamentos y tratamientos para enfermedades.

POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES

Es posible que su información se use para desarrollar productos o pruebas que podrían patentarse y cederse bajo licencia. Las personas de quienes se obtienen los datos no poseen ningún derecho de propiedad sobre los materiales. Por lo tanto, no participará en ninguna suma de dinero u otros beneficios que cualquier entidad podría recibir por estos inventos o descubrimientos.

Además, no les tomarán muestras biológicas ni a usted ni a su bebé. Por lo tanto, no se realizará la secuenciación del genoma completo.


¿Por cuánto tiempo se guardarán mis datos personales y los de mi bebé?

Su información privada y la de su bebé, y su historia clínica se compartirán con personas y organizaciones que llevan a cabo o supervisan esta investigación, entre ellas:

· El patrocinador de la investigación
· Personas que trabajan con el patrocinador de la investigación
· Agencias gubernamentales, como la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA)
· La Junta de Revisión Institucional (IRB) que revise esta investigación

Es posible que publiquemos los resultados de esta investigación. No obstante, mantendremos la confidencialidad de su nombre y otra información de identificación.

Protegemos su información para evitar que se divulgue a otras personas en la medida que lo exige la ley. No podemos prometer la confidencialidad total.

En http://www.ClinicalTrials.gov podrá encontrar una descripción de este ensayo clínico, tal como lo exige la legislación estadounidense. Este sitio web no contendrá información que permita identificarlos. A lo sumo, incluirá un resumen de los resultados. Podrá consultar este sitio web en cualquier momento.

Sus datos personales y los de su bebé se guardarán al menos por 10 años después de que el estudio haya terminado o se haya cancelado.

No se prevé enviarle los resultados de esta investigación.

¿Cuáles son mis derechos y los de mi bebé en materia de protección de datos?

Usted tiene derecho a retirar su autorización para el uso de los datos. Si retira su autorización, no se recopilarán más datos personales sobre usted y su bebé. Todos los datos recopilados antes de que usted retire su autorización se usarán para el estudio. Si decide retirar su autorización, comuníqueselo a su pareja, a la médica del estudio de su pareja, a su obstetra y/o ginecólogo y al pediatra y/o neonatólogo de su bebé. Esto se lo pedimos con el fin de garantizar que no se recopile más información sobre usted o su bebé después de que haya retirado su autorización.

Usted puede solicitar el acceso a sus datos personales o los de su bebé, así como su corrección o la eliminación. Además, tiene derecho a pedirle al patrocinador que transfiera sus datos personales y los de su bebé a otro controlador de datos. No obstante, debe saber que estos derechos podrían restringirse o aplazarse para garantizar que la investigación sea fiable y correcta. Si no acepta estas posibles limitaciones, no debe aceptar participar en esta recopilación de datos.

Hable con la médica del estudio de su pareja si tiene preocupaciones con relación con el uso de sus datos personales o los de su bebé, o si tiene preguntas sobre sus derechos.

Si tiene preguntas

Puede comunicarse con la médica del estudio de investigación, Randy Taplitz, MD, llamando al (626) 256-HOPE (4673), ext. 95200 (24 horas), por cualquiera de los siguientes motivos:

· Tiene preguntas sobre la recopilación de su información médica o la de su bebé, o sobre el estudio de investigación en el que participa el padre biológico de su bebé.
· Cree que usted o su bebé tiene un problema relacionado con la recopilación de su información médica o el estudio de investigación.
· Tiene preguntas, preocupaciones o quejas sobre la recopilación de su información médica o la de su bebé.

Esta investigación está siendo supervisada por WCG IRB. Una IRB es un grupo de personas que llevan a cabo la revisión independiente de estudios de investigación. Puede comunicarse con la junta llamando al 855-818-2289 o enviando un correo electrónico a researchquestions@wcgirb.com en los siguientes casos:

· Tiene preguntas, preocupaciones o quejas que el equipo de investigación no atiende.
· No está recibiendo respuestas del equipo de investigación.
· No puede contactar al equipo de investigación.
· Quiere hablar con alguien más sobre la investigación.
· Tiene preguntas sobre sus derechos como sujeto de una investigación.

¿Quién puede responder preguntas acerca de la recopilación de datos?

Usted puede hacer preguntas sobre esta recopilación de datos o sobre el estudio principal a la médica del estudio. También puede comunicarse con la médica del estudio si usted o su bebé tienen algún problema durante la recopilación de datos, tanto ahora como en el futuro. Si usted o su bebé necesitan atención de urgencia y/u hospitalización durante su embarazo o el período de seguimiento descrito en este formulario, es importante que le informe al médico que la atienda que usted está participando en esta recopilación de datos. La información de contacto de la médica del estudio, del centro del estudio y del médico de guardia las 24 horas figura en la primera página de este documento.

Esta solicitud de recopilación de datos ha sido revisada y aprobada por una junta de revisión institucional con el fin de garantizar que sus derechos y bienestar y los de su bebé estén protegidos, y que esta recopilación de datos se realice de manera ética. Si tiene más preguntas acerca de sus derechos como participante de esta recopilación de datos, puede comunicarse con esta agencia:

	Junta de Revisión Institucional:
	WCG IRB

	Número de teléfono:
	855-818-2289



AUTORIZACIÓN PARA RECOPILACIÓN DE DATOS

Su firma a continuación significa que usted acepta permitir la recopilación de su información personal o la de su bebé para la recopilación de estos datos según lo descrito en este formulario. Acepta que la médica del estudio de su pareja pueda comunicarse con sus médicos o los de su bebé para solicitar información sobre su salud y su embarazo, y sobre el nacimiento y la salud de su bebé. Usted recibirá una copia firmada y fechada de este formulario para que la conserve y pueda consultarla en el futuro.

Pareja embarazada: Su firma a continuación indica que usted ha decidido de forma voluntaria participar en esta recopilación de datos.


	Firma de la pareja embarazada
	
	Fecha
	
	Nombre completo (en letra de imprenta)




					
Firma del participante de la investigación	Fecha	Hora
(el participante de la investigación debe escribir la fecha y la hora a mano)


	
Nombre del participante de la investigación (en letra de imprenta)

Representante legal de la pareja embarazada (si corresponde): Su firma a continuación indica que usted da su permiso para que la pareja embarazada participe en esta recopilación de datos.


	Firma del representante legal de la pareja embarazada

	
	Fecha
	
	Nombre completo (en letra de imprenta)


_______________________________________________________________________________
Descripción de la autoridad del representante legal para actuar en nombre de la pareja embarazada.

Participante del estudio principal/padre biológico: Su firma a continuación indica que recibió información sobre la recopilación de datos personales de su bebé durante todo el embarazo de su pareja y hasta que se conozcan el desenlace del embarazo y la salud del bebé.


	Firma del participante del estudio principal
	
	Fecha
	
	Nombre completo (en letra de imprenta)



*Si no se puede obtener la firma del participante del estudio principal, proporcione una explicación, si se solicita:








	


Persona que explica la recopilación de datos: Su firma a continuación indica que usted ha explicado la recopilación de datos a la pareja embarazada o a su representante legal, y que ha respondido todas las preguntas al respecto.


	Firma de la persona que explicó esta recopilación de datos

	
	Fecha
	
	Nombre completo (en letra de imprenta)



Testigo imparcial (si corresponde)*: Su firma a continuación indica que usted ha sido testigo de todo el proceso de autorización y que la pareja embarazada o su representante legal dio la autorización de forma voluntaria.


	Firma del testigo imparcial
	
	Fecha
	
	Nombre completo (en letra de imprenta)



*Si la pareja embarazada o su representante legal no pueden leer, deberá estar presente un testigo imparcial durante toda la explicación.



FIRMA DEL PADRE/MADRE/TUTOR LEGAL DE UNA PAREJA EMBARAZADA MENOR DE 18 AÑOS

Mi firma a continuación indica que he leído y entendido el contenido del Formulario de autorización de la pareja embarazada para la recopilación de datos. Doy mi autorización para la participación de mi hija en esta recopilación de datos. Al firmar este formulario, no renuncio a ninguno de los derechos legales de mi hija.


	Firma del padre/madre/tutor legal de la menor que participará en la recopilación de datos
	
	Fecha
	
	Nombre completo (en letra de imprenta)




	*Firma del padre/madre/tutor legal de la menor que participará en la recopilación de datos
	
	Fecha
	
	*Nombre completo (en letra de imprenta)



*Si no se puede obtener la firma de ambos padres o tutores legales, proporcione una explicación, si se solicita:


	
	
	
	
	
	
	


Proporcione la siguiente información de contacto de su obstetra/ginecólogo y pediatra/neonatólogo:

Información de contacto del obstetra/ginecólogo:
	Nombre del médico:
	

	Dirección:
	

	Ciudad, estado y código postal:
	

	Número de teléfono:
	



Información de contacto del pediatra/neonatólogo:
	Nombre del médico:
	

	Dirección:
	

	Ciudad, estado y código postal:
	

	Número de teléfono:
	




					
Firma de la participante de la investigación	Fecha	Hora
(la participante de la investigación debe escribir la fecha y la hora a mano)


	
Nombre de la participante de la investigación (en letra de imprenta)


	PARA USAR CON LOS FORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO ABREVIADOS/COMPLETOS TRADUCIDOS, APROBADOS POR LA IRB, ÚNICAMENTE PARA PARTICIPANTES QUE NO HABLAN EN INGLÉS
NOTA: Para saber quién debe firmar abajo, revise el documento de orientación Consentimiento para participantes de la investigación que no hablan inglés (niños o adultos): ¿quién firma qué?

	 

	Intérprete: Al firmar aquí, certifico que he actuado como intérprete y he facilitado este proceso de consentimiento.

	 

						

	Firma del intérprete 	Fecha 	Hora

	 

		

	Nombre del intérprete (en letra de imprenta) 

	 

	PARA USAR CUANDO SE REQUIERE UN TESTIGO:
Testigo: Al firmar aquí, certifico que fui testigo del proceso de consentimiento y que se analizó el formulario de consentimiento completo.

	 

						

	Firma del testigo 	Fecha 	Hora

	 

		

	Nombre del testigo (en letra de imprenta) 





Estudio doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo para evaluar la seguridad y la eficacia de PC945 nebulizado al incorporarlo al tratamiento antimicótico sistémico para la aspergilosis pulmonar invasiva resistente al tratamiento

AUTORIZACIÓN PARA USAR Y REVELAR SU INFORMACIÓN MÉDICA PROTEGIDA (PHI) PARA LOS FINES DE ESTE ESTUDIO

I.	Propósito de esta autorización: La información sobre su salud está protegida por la legislación y no se puede, excepto para ciertos propósitos, revelar (compartir) sin su permiso. Como parte de esta investigación, usted acepta permitir que City of Hope, sus médicos de la investigación, sus proveedores de atención médica y su red de médicos afiliados usen y compartan con otros la información médica personal (PHI) sobre usted según sea necesario para la investigación. Si usted acepta participar en el estudio mencionado arriba (el “estudio”), debe firmar esta autorización además del Formulario de autorización de la pareja embarazada para la recopilación de datos.

II.	Información sobre usted que está cubierta por esta autorización: La PHI se refiere a la información que conservamos sobre usted que la identifica, la cual incluye la información contenida en su historia clínica. Su historia clínica incluye información relacionada con su salud. Si usted firma este formulario, permite que City of Hope y las personas mencionadas abajo usen y compartan cualquier tipo de PHI que conservemos sobre usted que sea requerida para su participación en el estudio.

III.	Fines de los usos y las revelaciones de su PHI; quién usará, compartirá y recibirá su PHI: Su PHI será usada y compartida con otros con el fin de llevar a cabo esta investigación, tal como se indica en el Formulario de consentimiento informado para investigación. Su PHI también se usará para mantener informado al patrocinador de la investigación sobre este estudio, para informar a las personas y autoridades responsables de la supervisión de nuestras actividades de investigación para garantizar que las actividades se lleven a cabo de manera adecuada, y para informar a agencias reguladoras según lo exigido por el estudio.

Las personas autorizadas a usar y compartir su PHI para los fines del estudio incluyen a la investigadora principal y al personal de investigación que respalda el estudio, a los médicos y al equipo de atención médica de City of Hope, al Departamento de Servicios de Gestión de la Información Médica (es decir, el Departamento de Historias Clínicas), a los médicos afiliados de la investigación y a otros centros médicos que participen en la investigación, si corresponde. También están incluidos los agentes o los contratistas utilizados por dichas personas o grupos para los fines de la realización y gestión de este estudio, incluida la supervisión de la investigación, como la Junta de Revisión Institucional (IRB), otros comités reguladores de la investigación para supervisar la investigación y quienes participan en la facturación o el control de calidad.

Usted también permite que su PHI sea compartida con la Oficina para la Protección de Seres Humanos en Estudios de Investigación (OHRP) y con cualquier persona o agencia que exija la legislación. Además, algunas otras agencias reguladoras, incluida la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA), también tendrán acceso a su PHI.

El uso y la revelación de su PHI podrían continuar por el tiempo que el patrocinador necesite conservar su PHI con el fin de obtener la aprobación del medicamento por parte de la FDA o para otros fines de informe de la FDA.

Su información también será compartida con Pulmocide Ltd, el “patrocinador de la investigación”, y sus empleados, agentes o contratistas que participen en la administración del estudio.

Además, algunos otros grupos e instituciones, como los investigadores en PSI CRO, una organización de investigación por contrato (CRO), también tendrán acceso a su PHI según sea necesario para fines de investigación y para llevar a cabo el estudio.

Esta autorización nos permitirá usar y compartir su PHI para el estudio. En esta autorización no se incluyen otros usos ni revelaciones que no sean para los fines del estudio. El Aviso de prácticas de privacidad de City of Hope seguirá protegiendo su información que no esté relacionada con el estudio. Si es necesario, le solicitarán otro permiso para cualquier revelación o uso de su PHI que no estén relacionados con el estudio.

IV.	Vencimiento de esta autorización: Esta autorización para el uso y la revelación de su PHI vencerá veinticinco (25) años después de la fecha en que usted firme esta autorización.

V.	Otras revelaciones de su PHI: Su privacidad es importante, y por este motivo hay reglas que controlan quiénes pueden usar o acceder a su PHI. Actualmente City of Hope tiene el control de su PHI, pero una vez que compartamos esta información con un tercero (p. ej., una persona o una agencia que no pertenezca a City of Hope), ya no será posible mantener el mismo nivel de protección. Las personas que no estén bajo nuestro control podrían no estar sujetas a leyes de privacidad federales o estatales, y es posible que ellas puedan compartir su PHI con otros a quienes usted no haya autorizado.

La información de este estudio podría publicarse en revistas científicas o presentarse en reuniones científicas, pero su identidad se mantendrá confidencial.

VI.	Sus derechos según esta autorización: Puede cancelar este permiso para el uso y la revelación de su PHI en cualquier momento comunicándose con el responsable de asuntos de privacidad de City of Hope al (626) 256-HOPE (4673), ext. 64025. Debe solicitar el formulario Revocación (cancelación) de la autorización para el uso de información médica protegida para fines de investigación. Complete este formulario y devuélvalo según las instrucciones que se incluyen en el formulario. Su cancelación comenzará cuando el Departamento de Gestión de la Información Médica de City of Hope reciba este formulario. Si cancela esta autorización para el uso y la revelación de su PHI, ya no podrá seguir participando en el estudio. Esto se debe a que la investigación llevada a cabo en este estudio no se puede realizar sin su PHI.

Una vez que haya cancelado su permiso para el uso y la revelación de su PHI, los investigadores y otros que participen en la realización del estudio ya no podrán usar ni compartir su PHI para esta investigación. La PHI que ya se haya usado y compartido hasta ese momento como parte de este estudio se seguirá usando para los fines de esta investigación. Esto significa que no se podrán revertir los usos ni la revelación de su PHI de parte de City of Hope que se hayan hecho antes de recibir su formulario de cancelación (revocación). Si bien no se harán otras revelaciones de su PHI para el estudio, la PHI que ya se haya compartido se seguirá usando en el estudio general.

VII.	Firmar esta autorización es su decisión: Su capacidad de obtener atención en City of Hope no se verá afectada por su decisión de firmar este formulario de autorización. Usted podrá seguir recibiendo atención médica en City of Hope incluso si decide no firmar este formulario de autorización o si firma este formulario y más adelante cancela su permiso para el uso y la revelación de su PHI.

Si usted acepta que se use y se comparta su PHI, firme abajo. Usted recibirá una copia de este formulario de autorización.


					
Firma de la participante de la investigación	Fecha	Hora
(la participante de la investigación debe escribir la fecha y la hora a mano)


	
Nombre de la participante de la investigación (en letra de imprenta)



	PARA USAR CON LOS FORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO ABREVIADOS/COMPLETOS TRADUCIDOS, APROBADOS POR LA IRB, ÚNICAMENTE PARA PARTICIPANTES QUE NO HABLAN EN INGLÉS
NOTA: Para saber quién debe firmar abajo, revise el documento de orientación Consentimiento para participantes de la investigación que no hablan inglés (niños o adultos): ¿quién firma qué?

	 

	Intérprete: Al firmar aquí, certifico que he actuado como intérprete y he facilitado este proceso de consentimiento.

	 

						

	Firma del intérprete 	Fecha 	Hora

	 

		

	Nombre del intérprete (en letra de imprenta) 

	 

	PARA USAR CUANDO SE REQUIERE UN TESTIGO:
Testigo: Al firmar aquí, certifico que fui testigo del proceso de consentimiento y que se analizó el formulario de consentimiento completo.

	 

						

	Firma del testigo 	Fecha 	Hora

	 

		

	Nombre del testigo (en letra de imprenta) 




	CONSENTIMIENTO INFORMADO Y AUTORIZACIÓN
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