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UNIVERSIDAD DE CALIFORNIA, IRVINE 
CONSENTIMIENTO PARA ACTUAR COMO SUJETO HUMANO EN INVESTIGACIÓN 

 
UCI 14-89: Depósito de Datos Biológicos de Tumores Malignos Hematológicos para investigación 

en humanos 
 
Se le solicita a usted participar en un estudio de investigación.  La participación es totalmente voluntaria.  
Por favor lea la información que se proporciona a continuación y haga preguntas acerca de todo aquello 
que no entienda.  Un investigador cuyo nombre figura en la lista que se detalla a continuación, estará 
disponible para responder a sus preguntas. 
 
 

EQUIPO A CARGO DE LA INVESTIGACIÓN 
Investigador Líder 

Angela G. Fleischman M.D., Ph.D. 
Department of Medicine 

División de Hematología/Oncología 
Número de Teléfono/Buscador de Personas Disponible Durante las 24 Horas:  

(714) 456-8000 
 

 
LUGAR DONDE SE REALIZA EL ESTUDIO:  

UNIVERSIDAD DE CALIFORNIA, IRVINE 
 

PATROCINADOR DEL ESTUDIO:  
UNIVERSIDAD DE CALIFORNIA, IRVINE 

 
 
¿POR QUÉ SE ESTÁ REALIZANDO ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN? 
El Centro Médico Irvine de la Universidad de California es tanto un centro de tratamiento como así 
también un hospital de investigación. Como paciente de esta institución, usted puede ser tratado por 
algunos médicos que son a la vez investigadores que llevan a cabo estudios para mejorar los 
tratamientos disponibles actualmente. Su médico lo/a está invitando a participar en el estudio de 
investigación descripto a continuación. 
 
El propósito de este formulario de consentimiento informado es darle información acerca del estudio de 
investigación. A medida que vaya leyendo el formulario de consentimiento, por favor siéntase libre de 
conversar con el médico a cargo del estudio acerca de cualquiera de sus partes. El hecho de leer este 
formulario de consentimiento informado y participar en este estudio es absolutamente voluntario. Usted 
tiene la libertad de decidir no participar en este estudio de investigación, y puede decidir interrumpir su 
participación en el mismo en cualquier momento. Su médico y este hospital continuarán atendiéndolo/a 
independientemente de lo que usted decida acerca de este estudio de investigación. 
 
Los científicos y médicos clínicos de esta institución están trabajando juntos para descubrir nuevas 
maneras de tratar el cáncer y nuevas formas de hacer los actuales tratamientos  más seguros y 
efectivos.  A fin de conducir esta investigación, necesitamos estudiar muestras de tejido normal y 
enfermo obtenido de voluntarios sanos y de nuestros pacientes.  Con el objetivo de minimizar la 
incomodidad y el riesgo de las personas, estamos tratando de recolectar tejido sobrante de aquellos 
estudios que hayan sido requeridos para su evaluación y atención médica, y que ya se hayan realizado.  
En determinadas circunstancias (extracción de sangre y aspiración de médula ósea) procuramos 
recolectar una pequeña cantidad de tejido adicional a la muestra que debería recolectarse para su 
atención médica de rutina.  A excepción de las muestras de sangre extraídas, a usted no se le requerirá 
someterse a ningún procedimiento que no tenga como único propósito el de obtener una muestra para 
este estudio.   
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Se le está solicitando a usted tomar parte en este estudio de investigación debido a que padece o se 
lo/a está evaluando por un tumor maligno hematológico, trastorno de médula ósea, o trastorno del 
sistema inmunológico.    
 
Este estudio de investigación involucra la recolección y almacenamiento de sangre y otros tejidos para 
ensayos de investigación posteriores. Actualmente no se conoce la forma en que las muestras donadas 
al repositorio serán utilizadas. Estos ensayos de investigación pueden llevarse a cabo mientras usted es 
paciente del Centro Médico de UC, Irvine o en algunos casos, años más tarde. Cualquier investigador 
de UCI o sus colaboradores (incluyendo, por entidades con fines) pueden solicitar autorización para 
utilizar muestras del repositorio. Se proporcionarán muestras congeladas no identificadas  a los 
investigadores luego de que sus proyectos hayan sido evaluados y aprobados por el Comité de Revisión 
Institucional (IRB, por sus siglas en inglés) de UCI que supervisa las investigaciones en humanos ). 
Estos ensayos pueden proporcionar información adicional de mucha utilidad para la comprensión del 
cáncer y otras enfermedades, aunque es improbable que lo que aprendamos a través de estos estudios 
lo beneficien a usted directamente.  Estos estudios pueden beneficiar a otros pacientes en el futuro. La 
investigación llevada a cabo sobre estas muestras puede incluir el estudio de la genética, incluyendo el 
código de ADN del sujeto, partes o el código de ADN o inclusive la secuencia del genoma completo. Las 
muestras del repositorio no serán utilizadas para crear líneas celulares. 
 
 

¿CUÁNTAS PERSONAS TOMARÁN PARTE EN ESTE ESTUDIO?   
 Se invitará a participar en este estudio de investigación a todos los pacientes que tengan un tumor 
maligno hematológico, un trastorno de médula ósea o una enfermedad inmunológica, a los cuales se les 
esté realizando un seguimiento en las Clínicas de Hematología/Oncología en el Centro Médico UC, 
Irvine. Pueden participar hasta un máximo de 500 personas en esta investigación que se lleva a cabo en 
UCI. 
 

 
¿SOY YO ELEGIBLE PARA PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO? 
Por favor tenga presente que ésta podría no ser una lista completa de criterios de elegibilidad. Hemos 
incluido unos pocos ejemplos de criterios de elegibilidad del estudio para ayudarle a entender mejor 
cómo se determinará su elegibilidad para participar en el mismo; El equipo a cargo de su estudio 
examinará los criterios de elegibilidad del mismo junto con usted para verificar si usted califica para 
participar en la investigación. 
 
Requisitos de Inclusión 
Usted puede participar en este estudio si padece o ha sido evaluado por un trastorno en sangre 
 
Requisitos de Exclusión  
Usted no puede participar en este estudio si está embarazada 
 
¿CUÁNTO TIEMPO DURARÁ EL ESTUDIO? 
Este estudio tomará una pequeña cantidad de muestra cuando a usted se le extraiga sangre, o se le 
realice una biopsia de médula ósea o ganglio linfático. Esto ocurrirá como mínimo una vez. Mediante su 
firma asentada en este consentimiento usted nos autoriza también a tomar una parte de la muestra de 
extracciones de sangre o biopsias subsiguientes en el futuro. 
 
 
¿CUÁLES SON LAS PRÁCTICAS QUE INVOLUCRA ESTE ESTUDIO? 
Como sujeto de este estudio de investigación se le está pidiendo a usted una donación adicional de 
sangre de 30 ml (aproximadamente dos cucharadas soperas)  hasta un máximo de 4 veces por año 
durante tanto tiempo como usted sea paciente de esta institución. Con el fin de minimizar 
incomodidades e inconvenientes, esta sangre será recolectada en el mismo momento en que usted 
deba realizar aquellos análisis de sangre que sean parte de su atención médica de rutina.   
 
Si usted se somete a una biopsia de médula ósea, se le pedirá donar hasta un máximo de 15 ml 
adicionales (aproximadamente una cucharada sopera) de médula ósea.  La biopsia de médula ósea 
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involucra la inserción de una aguja en un hueso de la cadera.  Si usted está de acuerdo en que se le 
extraiga médula ósea para la investigación, el procedimiento se prolongará solamente por unos pocos 
segundos a medida en que la médula ósea adicional es extraída a través de la aguja, luego de que la 
muestra haya sido recolectada para su uso clínico.  La aguja no será reposicionada o reinsertada para 
obtener médula ósea para la investigación.  Si usted se somete a una biopsia de otro tejido (tal como un 
nódulo linfático o un tumor), cualquier porción extraída como parte de su atención médica de rutina, pero 
no utilizada para análisis puede ser almacenada.   
 
Las muestras de sangre y otros tejidos que nosotros recolectamos pueden ser retenidos en el 
laboratorio indefinidamente. Usted no tendrá acceso a las muestras una vez que las mismas hayan sido 
donadas, y tampoco usted o su médico serán informados acerca del resultado de cualquier ensayo que 
se lleve a cabo sobre sus muestras.  Nosotros podemos compartir partes de su tejido con otros 
investigadores que estén trabajando en otras instituciones.  Si sus muestras son compartidas con otros 
investigadores, su identidad permanecerá de manera estrictamente anónima.  Usted tiene la opción de 
hacer que las muestras sean retiradas del almacenaje y destruidas en cualquier momento, informando 
verbalmente o por escrito a su médico o a la Dra. Fleischman.   
 
En el futuro, las personas que hagan investigaciones sobre su sangre y/o algún otro tejido pueden 
necesitar saber más acerca de su salud e historial del tratamiento.  La Dra. Fleischman o las personas 
designadas por ella pueden revisar los registros existentes al momento de la recolección de las 
muestras, como así también los registros médicos que se pudieran generar acerca de su persona en el 
futuro.  Con la finalidad de proteger su privacidad, su identidad se removerá de la información de 
cualquier historia clínica antes de ser entregada a cualquier investigador.  Su identidad no será revelada 
a ningún investigador participante. 
 
 
¿CUÁLES SON LOS POSIBLES EFECTOS COLATERALES O RIESGOS RELACIONADOS CON EL 
ESTUDIO? 
Nosotros obtendremos muestras solamente dentro del contexto de su atención clínica, no se requieren 
extracciones de sangre ni biopsias adicionales. El hecho de participar en este estudio de investigación 
puede significar que procedimientos tales como una biopsia de médula ósea se extiendan por algunos 
segundos. Debido a que en todos los estudios de investigación existe un riesgo de violación de 
confidencialidad, hemos tomado precauciones para minimizar dicho riesgo para usted. 

Usted debería hablar con el equipo a cargo de la investigación acerca de cualquier efecto colateral que 
experimente mientras esté tomando parte en el estudio. 

 

Los riesgos y efectos colaterales relacionados con los procedimientos incluyen: 

Los riesgos que puede ocasionar el pinchazo de la aguja para la extracción de sangre incluyen un leve 
dolor al producirse el pinchazo, y moretones o infecciones en el lugar donde se realizó la extracción de 
sangre.  En caso de que usted se someta a una biopsia, esos riesgos serán analizados por su médico 
junto con usted.  Se realizarán todos los esfuerzos posibles para respetar y mantener su privacidad. La 
pérdida de la confidencialidad de su información médica es un riesgo de la participación.  
 
Su tejido puede ser utilizado para investigaciones genéticas (acerca de enfermedades o riesgos 
transmitidos hereditariamente).  Aun cuando su tejido sea utilizado para este tipo de investigación, los 
resultados no estarán disponibles para usted ni para su médico.   
 
Riesgos Desconocidos  
Pueden existir riesgos por participar en este estudio acerca de los cuales no tenemos conocimiento 
actualmente.  A usted se le informará acerca de cualquier cambio en la forma en que el estudio se 
llevará a cabo y sobre cualquier riesgo adicional identificado al cual usted podría estar expuesto/a. 
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¿EXISTE ALGÚN BENEFICIO POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO? 
Beneficios para los Participantes 
Usted no recibirá beneficio directo alguno por su participación en este estudio. No se le proporcionará 
ningún resultado derivado de cualquier investigación realizada sobre sus muestras. 
 
Beneficios para Otros o para la Sociedad 
Su participación puede proporcionar información generalmente útil para una mejor comprensión de los 
tumores hematológicos malignos y el tratamiento de los mismos en el futuro.  
 
 
¿QUÉ OTRAS OPCIONES TENGO SI NO QUIERO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?  
No existen tratamientos o procedimientos alternativos disponibles.  La única alternativa es no participar 
en este estudio. 
 
 
¿SE ME PAGARÁ POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?  
Compensación 
Usted no recibirá compensación alguna por su participación en este estudio de investigación. 
 
Reintegros  
A usted no se le reintegrarán gastos de bolsillo tales como estacionamiento o tarifas de transporte.  
 
 
¿CUALES SON LOS COSTOS POR TOMAR PARTE EN ESTE ESTUDIO?  
No hay ningún costo para usted ni para su compañía de seguros/tercero a cargo de los pagos por su 
participación en este estudio.  
 
 
¿QUÉ OCURRE SI SUFRO UNA LESIÓN A CAUSA DE MI PARTICIPACIÓN EN ESTE ESTUDIO?  
Es importante que usted informe rápidamente a los investigadores si cree que ha sufrido una lesión a 
causa de su participación en este estudio.  Usted se lo puede decir al investigador en persona o bien le 
puede llamar por teléfono al número que figura en la parte superior de este formulario. 
 
Si usted sufre una lesión como consecuencia de su participación en este estudio, UCI le proporcionará 
el tratamiento médico necesario. Los costos del tratamiento pueden estar cubiertos por la Universidad 
de California o se le pueden facturar a usted o a su compañía aseguradora del mismo modo que otros 
costos médicos, dependiendo de un número de factores. La Universidad normalmente no proporciona 
ninguna otra forma de compensación por lesiones.  Para obtener más información acerca de esto, usted 
puede llamar al área de UCI de Protección de las Investigaciones con Seres Humanos al (949) 824-
6068 o al (949) 824-2125 o bien se puede dirigir por correo electrónico a IRB@research.uci.edu 
 
 
¿QUÉ OCURRE SI YO QUIERO INTERRUMPIR MI PARTICIPACIÓN EN ESTE ESTUDIO?  
Usted tiene la libertad de retirarse del estudio en cualquier momento. Si usted decide retirarse de este 
estudio, debería notificar al equipo a cargo de la investigación en forma inmediata. El equipo a 
cargo de la investigación puede también dar por finalizada su participación en este estudio si usted no 
sigue las instrucciones, falta a las visitas programadas, el patrocinador del estudio decide suspender el 
mismo o su seguridad y bienestar están en riesgo. 
 
Si usted experimenta alguno de los efectos colaterales enumerados con anterioridad, si su salud 
empeora o si sufre una lesión durante la investigación, podría ser necesario interrumpir su participación 
en el estudio, aún en el caso en que usted desee continuar participando.  El equipo a cargo de la 
investigación tomará esa decisión y le dejará saber si no es posible para usted continuar participando.  
La decisión se puede tomar para proteger su seguridad y bienestar o debido a que el plan de la 
investigación no permite que las personas que desarrollan ciertas condiciones continúen participando en 
la misma.  
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Si usted elige retirarse o es retirado/a de este estudio de investigación, puede optar por: 

1) Retirar sus muestras para discontinuar el uso de las mismas 
2) Solicitar la remoción del código que vincula a cualquiera de sus muestras con información 

identificable 
3) Solicitar que se discontinúe el acceso a la historia clínica del sujeto para los propósitos del 

biorepositorio. 
 
Usted tiene la opción de hacer que las muestras sean retiradas del almacenaje y destruidas en cualquier 
momento, informando verbalmente o por escrito a su médico o a la Dra. Fleischman. 
 
 
¿CÓMO SE CONSERVARÁ LA INFORMACIÓN ACERCA DE MI PERSONA Y MI PARTICIPACIÓN? 
Datos Identificables de los Sujetos  
Toda información identificable que se recopile acerca de su persona será removida y reemplazada por 
un código.  La lista que conecte el código con su información identificable, se conservará en forma 
separada de los datos de la investigación. Esto incluye su nombre, edad, sexo e historia clínica. 
Solamente el número codificado no identificado permanecerá adjunto a su actual muestra. 
 
Almacenamiento de Datos  
Los datos de la investigación se mantendrán en papel en un lugar seguro de UCI. Solamente los 
individuos autorizados tendrán acceso a los mismos.   
 
Los datos de la investigación se almacenarán electrónicamente en una red segura en un archivo 
encriptado. 
 
Retención de Datos  
Los investigadores tienen la intención de conservar los datos de la investigación en un repositorio 
indefinidamente siempre que usted esté de acuerdo. Otros investigadores pueden tener acceso a la 
información para investigaciones futuras. Cualquier información compartida con otros investigadores, no 
incluirá su nombre ni ninguna otra información personal identificadora.  
 
 
¿QUIÉN TENDRÁ ACCESO A LOS DATOS DE MI ESTUDIO? 
El equipo a cargo de la investigación, personal autorizado de UCI, y entidades reguladoras tales como la 
Administración de Alimentos y Drogas (FDA por sus siglas en inglés) y la Oficina de Protección de las 
Investigaciones con Seres Humanos (OHRP por sus siglas en inglés), pueden tener acceso a los 
registros de su estudio para proteger su seguridad y bienestar.   
Cualquier información derivada de este proyecto de investigación que le identifique personalmente no 
será liberada ni revelada por estas entidades sin su consentimiento por separado y escrito, excepto 
cuando ello sea específicamente requerido por la ley.  Los archivos de la investigación entregados a 
entidades autorizadas, no relacionadas con UCI, no contendrán información identificable acerca de su 
persona.  Las publicaciones y/o presentaciones que resulten de este estudio no incluirán información 
identificable acerca de su persona.   
 
Si bien es cierto que el equipo a cargo de la investigación hará todos los esfuerzos necesarios para 
mantener la confidencialidad de su información personal, es posible que una persona no autorizada la 
pueda ver.  Nosotros no podemos garantizar una total privacidad. 
 
El Centro del Cáncer de UCI Designado por el NCI o el Patrocinador registran los ensayos clínicos que 
reciben el apoyo del Instituto Nacional del Cáncer (NCI, por sus siglas en inglés) en el NCI a través de 
su Programa de Reporte de los Ensayos Clínicos (CTRP, por sus siglas en inglés) para proporcionar 
información relacionada con el estudio. Los datos que se proporcionarán incluirán la siguiente 
información identificable que le podría identificar: mes/año de nacimiento y código postal de cinco 
dígitos. El NCI utiliza los datos para administrar y mejorar las inversiones de la nación en 
investigaciones sobre el cáncer. 
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¿EXISTE ALGÚN OTRO TEMA A CONSIDERAR AL DECIDIR ACERCA DE LA PARTICIPACIÓN EN 
ESTE ESTUDIO?  
Uso de Especímenes  
Cualquier espécimen (por ej., tejidos, sangre, orina) obtenido para este estudio pasará a ser propiedad 
de la Universidad de California, Irvine (UCI).  UCI puede dispersar su espécimen a compañía 
farmacéutica que se utilizará en la investigación. Una vez que usted haya proporcionado los 
especímenes ya no tendrá más acceso a los mismos.  El uso de los especímenes puede resultar en 
inventos o descubrimientos que se pueden convertir en la base para nuevos productos o diagnóstico o 
agentes terapéuticos.  En algunas instancias, estos inventos y descubrimientos podrían tener un valor 
comercial y la Universidad o compañía farmacéutica puede obtener para los mismos, patentes y 
licencias.  Usted no recibirá dinero alguno ni otros beneficios derivados de productos comerciales u 
otros productos que podrían ser desarrollados a partir del uso de sus especímenes. 
 
Genética  
En el caso de una inesperada violación de la confidencialidad, una ley federal llamada Ley Contra la 
Discriminación Basada en la Información Genética (GINA, por sus siglas en inglés) ayudará a 
protegerlo/a de la discriminación de los seguros de salud o empleadores basándose en la información 
genética obtenida acerca de su persona. En California, la ley estatal (CalGINA) requiere que los 
empleadores que tengan 5 o más empleados no puedan usar su información genética, obtenida a través 
de esta investigación cuando tengan que tomar la decisión de contratar sus servicios, promoverlo o 
despedirlo o cuando sea necesario establecer los términos de su empleo. Sin embargo, estas leyes no 
lo protegen contra la discriminación ejercida por compañías que venden seguros de vida, seguros por 
discapacidad o seguros de atención de largo plazo.  
 
Si usted quisiera obtener más información acerca de la Ley federal GINA diríjase al sitio de internet: 
http://www.genome.gov/Pages/PolicyEthics/GeneticDiscrimination/GINAInfoDoc.pdf o CalGINA: 
http://www.leginfo.ca.gov/pub/11-12/bill/sen/sb_0551-0600/sb_559_bill_20110906_chaptered.pdf 
 
Conflicto de Intereses Económicos del Investigador  
Ninguno de los miembros del equipo a cargo de la investigación tiene un interés económico que declarar 
en relación con este proyecto de investigación. 
 
 
1. Los investigadores de UCI pueden ponerse en contacto conmigo en el futuro para consultarme 

acerca de participar en otros estudios de investigación. 
 

 
SÍ 

 
NO 

 
 
 
¿QUIÉN PUEDE RESPONDER A MIS PREGUNTAS ACERCA DEL ESTUDIO? 
Si usted tiene algún comentario, inquietudes o preguntas con respecto a la conducción de esta 
investigación, por favor póngase en contacto con el equipo a cargo de la misma cuya lista de miembros 
figura en la parte superior de este formulario. 
 
En la parte superior de este formulario también se proporciona un número de teléfono disponible 
durante las 24 horas para reportar cualquier inquietud referente a la salud o problemas imprevistos que 
usted pudiera experimentar fuera de las horas de actividad normales o durante los fines de semana. 
 
Si usted quisiera hacer preguntas acerca del estudio o acerca de sus derechos como participante, a 
alguna otra persona que no sea uno de los investigadores o si desea hacer que se escuchen sus 
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sugerencias, problemas o las inquietudes que pudiera tener acerca del estudio, por favor póngase en 
contacto con la Oficina de Investigación de UCI llamando por teléfono al (949) 824-6068 o al (949) 824-
2125, por correo electrónico escribiendo a IRB@research.uci.edu o bien dirigiéndose a 141 Innovation 
Drive, Suite 250, Irvine, CA 92697.  
 
 
¿Cómo doy mi acuerdo para participar en este estudio?  
Usted no debería firmar ni fechar este formulario de consentimiento hasta que todas sus preguntas 
acerca del estudio hayan sido respondidas por un miembro del equipo a cargo de la investigación cuya 
lista figura en la parte superior de este formulario. A usted se le entregará una copia de este formulario 
de consentimiento firmado y fechado y una copia del “Estatuto de Derechos de los Sujetos que 
Participan en una Investigación” para que las conserve. La participación en este estudio es 
voluntaria.  Usted se puede negar a responder a cualquier pregunta o discontinuar su participación en 
cualquier momento sin penalidad alguna ni pérdida de beneficios, a los cuales de alguna otra manera, 
usted podría tener derecho.  Su decisión no afectará el futuro de su relación con UCI ni la calidad de 
atención por parte del Centro Médico de UCI.   
 
Si durante el curso de este estudio, se dispusiera de información nueva y significativa que pudiera estar 
relacionada con su deseo de seguir participando, el equipo a cargo de la investigación cuya lista de 
miembros figura en la parte superior de este formulario, le proporcionará dicha información. 
 
Su firma asentada a continuación indica que ha leído la información contenida en este formulario de 
consentimiento y ha tenido la oportunidad de hacer cualquier pregunta que haya tenido acerca de este 
estudio.   
 
Nota: Debido a que la investigación descripta en este formulario involucra a su información 
protegida relativa a salud (PHI por sus siglas en inglés), se le pedirá a usted que firme por 
separado un formulario UC HIPAA de Autorización de la Investigación para el uso de su PHI.  
 
Yo estoy de acuerdo en participar en el estudio.  

 
___________________________________________________  __________________ 
 Firma del Sujeto        Fecha 
 
___________________________________________________ 
 Nombre del Sujeto en Letras de Molde    
 
___________________________________________________  __________________ 
Firma del Representante/Tutor Legalmente Autorizado   Fecha 
 
___________________________________________________  __________________ 
Nombre del Representante/Tutor Legalmente Autorizado  Relación con el Sujeto 
(en Letras de Molde)  
 
 
 
___________________________________________________  __________________ 
Firma de la Persona que Obtiene el Consentimiento Informado  Fecha 
(La persona debe figurar en la Página 1 de este consentimiento) 
 
_________________________________________________________________________  
 Nombre de la Persona que Obtiene el Consentimiento Informado en Letras de Molde  
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La firma de un testigo se requiere en este formulario de consentimiento solamente si: 
(Investigadores: marcar lo que corresponda) 
 

 El consentimiento es obtenido del sujeto por medio del proceso del Formulario Corto, según la 
aprobación del IRB. 

 El sujeto tiene la capacidad para tomar decisiones, pero no puede leer, escribir, hablar o es ciego.  
 El tutor/representante legalmente autorizado (LAR) del sujeto no puede leer, escribir, hablar o es 

ciego. 
 El IRB ordenó específicamente la firma de un testigo para este estudio (por ej., procedimientos de 

investigación de alto riesgo y/o invasivos). 
Nota: El testigo debe ser imparcial (por ej., no debe ser un miembro de la familia del sujeto ni un 
miembro del equipo a cargo del estudio). 
Para el testigo:  
Confirmo que la información contenida en este formulario de consentimiento le fue explicada con 
exactitud y fue entendida por el sujeto o su representante legalmente autorizado y que el consentimiento 
informado fue otorgado con total libertad. 
 
___________________________________________________ __________________ 
Firma del Testigo        Fecha 
(Si no se requiere la firma de un testigo, la sección de este formulario de consentimiento reservada para 
dicha firma se puede dejar en blanco). 
 

____________________________________________  
Nombre del Testigo en Letras de Molde 

UCI IRB Approved: 03-18-2019 | MOD# 25592 | HS# 2014-1709 8 of 9
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UNIVERSIDAD DE CALIFORNIA, IRVINE 
Estatuto de Derechos de los Sujetos que Participan en una Investigación 

 
Los derechos que se detallan a continuación, son los de cada individuo a quien se le solicita que 
participe en un estudio de investigación. Usted tiene derecho a:  
 

1. Que se le informe acerca de la naturaleza y los propósitos del estudio.  
 

2. Que se le informe acerca de los procedimientos a seguir durante el estudio de investigación y si 
alguna de las drogas, dispositivos o procedimientos es diferente de aquellos que serían 
utilizados en prácticas médicas estándar.  

 
3. Recibir una descripción sobre cualquier tipo de efectos colaterales, incomodidades, o riesgos 

que usted podría razonablemente esperar que se presenten durante el curso del estudio.  
 

4. Que se le informe acerca de cualquier beneficio, si correspondiera alguno, que usted pueda 
razonablemente esperar como resultado de su participación en el estudio.  

 
5. Recibir una descripción de cualquier procedimiento, droga, o dispositivo que pudiera ser de 

ayuda, y sus riesgos y beneficios en comparación con los procedimientos, drogas o dispositivos 
propuestos.  

 
6. Que se le informe acerca de qué clase de tratamiento médico, si existiera alguno, estará 

disponible para el caso en que surja alguna complicación.  
 

7. Que se le dé una oportunidad de realizar cualquier pregunta concerniente al estudio de 
investigación, tanto antes de dar su acuerdo para participar en el mismo, como en cualquier 
momento durante el curso de dicho estudio.  

 
8. Negarse a participar en el estudio de investigación. La participación es voluntaria. Usted se 

puede negar a responder a cualquier pregunta o discontinuar su participación en cualquier 
momento sin penalidad alguna ni pérdida de beneficios, a los cuales de alguna otra manera, 
usted podría tener derecho.  Su decisión no afectará su derecho a recibir la atención que usted 
recibiría si no estuviera participando en el experimento.   

 
9. Recibir una copia del formulario de consentimiento escrito firmado y fechado y una copia de este 

formulario.  
 

10. Que se le dé la oportunidad de decidir libremente dar o no su consentimiento para participar en 
el estudio de investigación sin ninguna fuerza, coerción, o influencia indebidas.  

------------------------------------------------------- 
 

Si usted tiene alguna inquietud o preguntas con respecto al estudio de investigación, deberá ponerse en 
contacto con el equipo a cargo de la misma, cuyos miembros se detallan en la parte superior del 
formulario de consentimiento. 
 
Si usted no pudiera ponerse en contacto con alguno de los miembros del equipo a cargo de la 
investigación y tiene preguntas generales que formular o tiene inquietudes o quejas acerca del estudio 
de investigación, del equipo a cargo de la investigación o preguntas sobre sus derechos como sujeto 
que participa en una investigación, por favor póngase en contacto con la Unidad de Protección de las 
Investigaciones con Seres Humanos en la Oficina de Investigación llamando al teléfono (949) 824-6068 
o al (949) 824-2125 de lunes a viernes, de 8 am a 5 pm; o por correo electrónico escribiendo a 
IRB@research.uci.edu; o bien escribiéndonos a 141 Innovation Drive, Suite 250, Irvine, CA 92697. 
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Autorización para Investigaciones de la HIPAA de UC del 2014  

Número de Aprobación de la  IRB 2014-1709  
 

Universidad de California (inserte el nombre de su sistema de salud aquí)1  
Permiso para utilizar información de salud personal para fines de investigación 

 

Título del estudio (o número de aprobación del IRB si el título del estudio puede violar la privacidad del 
individuo): 
 Depósito de Datos Biológicos de Tumores Malignos Hematológicos para investigación en humanos 

Nombre del investigador principal: 
  Dr. Angela Fleischman  

Patrocinador/Agencia que aporta la financiación (si está financiado): 
 

A. ¿Cuál es el propósito de este formulario? 
Las leyes estatales y federales protegen el uso y la divulgación de su información de salud. Bajo estas 
leyes, ni la Universidad de California ni su proveedor de atención médica no pueden divulgar su 
información de salud para fines de investigación a menos que usted dé su permiso. Su información se 
divulgará al equipo de investigación que está integrado por los investigadores, personas contratadas por 
la Universidad o por el patrocinador para llevar a cabo el estudio de investigación y personas con 
autoridad para supervisar el estudio de investigación. Si usted decide dar su permiso y participar en el 
estudio, tiene que firmar este formulario, además del formulario de consentimiento. Este formulario 
describe las formas diferentes en que UC Irvine Health puede compartir su información con el 
investigador, el equipo de investigación, el patrocinador y las personas responsables de la supervisión. 
El equipo de investigación utilizará y protegerá su información según se describe en el Formulario de 
consentimiento adjunto. Sin embargo, una vez que UC Irvine Health divulgue su información de salud, 
puede que no esté protegida por las leyes de privacidad y podría compartirse con otros. Si tiene alguna 
pregunta, hable con un miembro del equipo de investigación. 

 
B. ¿Qué información de salud personal se divulgará? 
Si usted da su permiso y firma este formulario, está autorizando a:  

 
a divulgar los siguientes 

expedientes médicos que contienen su Información de salud personal. Su Información de salud personal 
incluye la información de salud en sus expedientes médicos, registros financieros y otra información 
que puede identificarle. 
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Expediente medico Informes de laboratorio y Expedientes del departamento de 
   Expedientes de la clínica Registros dentales Registros financieros 
   Notas de progreso Informes quirúrgicos Informes de estudios de imágenes 

Otros informes de Resumen del alta Historia y exámenes físicos 
Otro (describir) Consultas Pruebas psicológicas 

 

C. ¿Tengo que dar mi permiso para ciertos usos específicos? 
Sí. La información siguiente solo se divulgará si usted da su permiso específico poniendo sus iniciales en 
las líneas correspondientes. 
  Accedo a la divulgación de información relativa al abuso, diagnóstico o tratamiento de drogas y alcohol. 
  Accedo a la divulgación de información de pruebas del VIH y del sida. 
  Accedo a la divulgación de información de pruebas genéticas. 
  Accedo a la divulgación de información relativa al diagnóstico o tratamiento de salud mental. 

 

D. ¿Quién divulgará o recibirá mi Información de salud personal? 
Su Información de salud personal podría compartirse con las siguientes personas para los propósitos 
especificados: 

1. El equipo de investigación para realizar el estudio de investigación descrito en el formulario de 
consentimiento adjunto. 

2. Otras personas en UC con autoridad para supervisar el estudio de investigación. 
3. Otras personas que estén obligadas por ley a revisar la calidad y seguridad del estudio de 

investigación, incluyendo: Agencias gubernamentales de los EE.UU., como la Administración de 
Alimentos y Fármacos (Food and Drug Administration, FDA) o la Oficina para la Protección de 
Seres Humanos en Estudios de Investigación (Office of Human Research Protections, OHRP), el 
patrocinador del estudio de investigación (insertar el nombre del patrocinador), o los 
representantes del patrocinador incluyendo, entre otros, (insertar el nombre del CRO), o 
agencias gubernamentales de otros países. 

E. ¿Cómo se compartirá mi Información de salud personal para realizar el estudio de investigación? 
Si accede a participar en este estudio, el equipo de investigación podría compartir o usar su Información 
de salud personal con las siguientes finalidades: 

1. Para realizar el estudio de investigación. 
2. Para compartirlo con investigadores en los EE.UU. u otros países. 
3. Para mejorar el diseño de estudios en el futuro. 
4. Para compartirlo con socios de negocios del patrocinador. 
5. Para presentar solicitudes a las agencias del gobierno de los EE.UU. o del extranjero, para obtener 

la aprobación de nuevos medicamentos o productos de atención médica. 
 

F. ¿Estoy obligado/a a firmar este documento? 
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No, no está obligado/a a firmar este documento. Recibirá la misma atención clínica si no firma este 
documento. Sin embargo, si no firma el documento, no podrá participar en este estudio de investigación. 

G. Actividad investigadora opcional 
Si el estudio de investigación en el que voy a participar por propio consentimiento tiene actividad 
investigadora opcional adicional, como la creación de una base de datos, un repositorio de tejidos u 
otras actividades, según se me ha explicado en el proceso de consentimiento informado, entiendo que 
puedo aceptar que mi información se comparta para dichas actividades o no, a elección mía. 

 
Doy mi autorización para que mi información se divulgue para las actividades investigadoras 

opcionales adicionales explicadas en el proceso de consentimiento informado. 
 
H. ¿Vence mi permiso? 
Este permiso de divulgación de su Información de salud personal vence cuando termine el estudio de 
investigación y la supervisión requerida del estudio haya concluido. 

 
I. ¿Puedo cancelar mi permiso? 
Puede cancelar su permiso en cualquier momento. Puede hacerlo de dos maneras. Puede escribir al 
investigador o puede pedir a alguien del equipo de investigación que le de un formulario de cancelación 
de permiso para completarlo. Si cancela su permiso, es posible que no pueda seguir participando en el 
estudio de investigación. Es buena idea preguntar a alguien del equipo de investigación si la cancelación 
afectará a su tratamiento médico. Si cancela, la información que ya se había recopilado y divulgado sobre 
usted podría seguir utilizándose para fines limitados. Además, si la ley así lo exige, el patrocinador y las 
agencias gubernamentales pueden seguir consultando sus expedientes médicos para revisar la calidad y 
seguridad del estudio. 

 
J. Firma  

Sujeto 
Si usted acepta el uso y la divulgación de su Información de salud personal, escriba su nombre en 
letra de imprenta y firme a continuación. Se le entregará una copia firmada de este formulario. 

 
 
 

 

Nombre del sujeto (en letra de imprenta)--requerido 
 
 
 

  

Firma del sujeto Fecha 
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Padre/madre o representante legalmente autorizado  
Si usted acepta el uso y la divulgación de la Información de salud personal del sujeto antedicho, 
escriba su nombre en letra de imprenta y firme a continuación. 

 
 
 

Nombre del padre/madre o del representante legalmente 
autorizado (en letra de imprenta) 

Relación con el sujeto 

Firma  del  padre/madre  o  del  representante  legalmente 
autorizado 

Fecha 

 

Testigo 
Si este formulario se le lee al sujeto por no poder este leerlo, debe haber presente un testigo y este 
debe escribir su nombre en letra de imprenta y firmar aquí: 

 
 

 

Nombre del testigo (en letra de imprenta) 
 
 
 

  

Firma del testigo Fecha 
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