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Billing Language – For Consent Forms if applicable
Lenguaje respecto a facturación: Para formularios de consentimiento si corresponde
If there is no billing to the participant or a third party payor, the following template should be used:
No hay costo alguno para usted por participar en este estudio.
OR
If there is billing to the participant or a third party payor, the following template should be used:
Si acepta participar en este estudio de investigación, ni usted ni su aseguradora tendrán que pagar por la pruebas y los tratamientos que se realicen solo para los fines de la investigación.
No obstante, es aún su responsabilidad pagar por la atención regular que normalmente recibiría por el tratamiento de su enfermedad. Esto incluye tratamientos y pruebas que usted necesitaría incluso si usted no participara en este estudio. Estos costos serán facturados a usted y/o a su seguro. 
Usted tiene derecho a preguntar lo que le podría costar participar en este estudio. Si desea ayuda, tenemos asesoría financiera disponible a través del Programa de Asistencia Financiera de Vanderbilt.  El personal del estudio puede ayudarle a comunicarse con este programa. Usted tiene el derecho de comunicarse con su empresa aseguradora para preguntar sobre los costos de su atención de rutina (no de la investigación) antes de elegir participar en el estudio. Usted puede optar por no participar en este estudio si su seguro no paga sus costos de atención de rutina (no de la investigación) y su médico hablará con usted sobre otros planes de tratamiento.
Subject Injury Language – For Consent Forms (greater than minimal risk only)
Lenguaje respecto a lesiones del sujeto: Para formularios de consentimiento (más que el riesgo mínimo solamente)
Facturación por lesiones:
Si Vanderbilt y el Investigador [con el aporte del Patrocinador] determinan que sufrió una lesión, entonces usted y/o su seguro pueden ser facturados por el costo de la atención médica proporcionada en Vanderbilt para tratar la lesión.  Usted será responsable de cualquier copago o deducible asociado con el tratamiento de esa lesión.
Ni Vanderbilt [ni el Patrocinador] tienen intenciones de pagar los costos de ningún cuidado adicional. Ni Vanderbilt [ni el Patrocinador] tienen intenciones de pagar ninguna suma por la lesión. 
No Facturación por Lesiones:
Si es determinado por Vanderbilt y el Investigador, con el aporte del Patrocinador, que una lesión ocurrió como resultado directo de las pruebas o tratamientos que se realizan para la investigación, entonces usted y/o su seguro no tendrán que pagar por el costo de la atención médica inmediata proporcionada en Vanderbilt para tratar la lesión. 
Ni Vanderbilt ni el Patrocinador tienen intenciones de pagar por ninguna lesión causada por la atención habitual que normalmente recibiría para tratar su enfermedad o los costos de cualquier atención adicional. Ni Vanderbilt ni el Patrocinador tienen intenciones de pagar ninguna suma por la lesión. 
HIPAA Authorization Langague – For Consent Forms
Lenguaje respecto a autorización HIPAA- para formularios de consentimiento (o usar autorización independiente)
¿Qué información se recopila, usa o comparte?
Para realizar esta investigación, necesitaremos recopilar, usar y compartir su información médica privada.  Al firmar este documento, usted acepta que sus proveedores de atención médica (incluidos Vanderbilt University Medical Center y otros) pueden divulgarnos su información médica privada y que podemos usar toda su información que el equipo del estudio crea que necesita para realizar el estudio.  Su información privada puede incluir cosas detectadas por los procedimientos descritos en este formulario de consentimiento, así como información de su registro médico (que puede incluir información como estado de VIH, tratamiento por drogas, alcohol o ETS, resultados de pruebas genéticas o tratamiento de salud mental).   
 
¿Quién verá, usará o compartirá la información?
Las personas que pueden solicitar, recibir o usar su información médica privada incluyen a los investigadores y su personal.  Además, podemos compartir su información con otras personas de Vanderbilt, por ejemplo, si es necesario para su atención clínica o la supervisión del estudio.  Al firmar este formulario, usted da permiso al equipo de investigación para compartir su información con otras personas fuera de Vanderbilt University Medical Center.    Esto puede incluir el patrocinador del estudio y sus agentes o contratistas, proveedores externos, monitores de seguridad del estudio, agencias gubernamentales, otros sitios que participan en el estudio, administradores de datos y otros agentes y contratistas usados por el equipo del estudio.   Intentamos asegurarnos de que todo el que tenga acceso a su información mantenga su confidencialidad, pero no podemos garantizar que su información no sea compartida con otros.  Si sus proveedores de atención médica o el equipo de investigación divulgan su información a otras personas, es posible que las leyes de confidencialidad federales y estatales ya no la protejan. 
 
¿Tiene que firmar esta Autorización?
No tiene que firmar esta Autorización, pero si no lo hace, no podrá participar en el estudio.
 
¿Cuánto tiempo se usará o compartirá su información?
Su autorización para la recopilación, el uso y el intercambio de su información no se vence.  Además, usted acepta que su información se puede usar para estudios futuros de investigación similares o relacionados.
 
¿Qué pasa si cambia de opinión?
Puede cambiar de opinión y cancelar esta Autorización en cualquier momento.  Si decide cancelar, debe comunicarse por escrito con el investigador principal para informárselo y para ello puede usar la información de contacto proporcionada en este formulario de consentimiento.  Su cancelación no afectará la información que ya se haya recopilado en el estudio o la información que ya se haya compartido con otros antes de que cancelara su autorización.
Si decide no participar en este estudio de investigación, ello no afectará su tratamiento, pago o inscripción en ningún plan de salud ni afectará su capacidad para obtener beneficios. A usted se le dará una copia de este formulario una vez que lo haya firmado. 
Communicable Disease Testing – For Consent Forms when applicable
[Communicable Disease] Pruebas/Informes- para formularios de consentimiento cuando corresponda
Inserte la prueba a notificar entre paréntesis, una enfermedad transmisible por ejemplo
Como parte de este estudio, se le hará una prueba para [communicable diseases]. Si los resultados muestran que le dio positiva la prueba de [enfermedad transmisible], el personal del estudio le dará los resultados. Hablaremos con usted antes y después de la prueba, y el resultado de su prueba se le dará solo a usted en persona. Debe saber que es posible que se le exija al personal del estudio dar su nombre al Departamento de Salud de Tennessee si su prueba da positiva porque esa es la ley.  Es importante buscar atención médica si usted tiene una [communicable disease]. Si necesita una remisión, hágaselo saber al personal del estudio.
Los informes incluyen: Cualquier enfermedad de transmisión sexual, sepsis, cáncer, COVID-19.
Además, es obligatorio informar casos de maltrato. 
Surrogate Rider for the Consent Document
Cláusula para el Documento de Consentimiento del sustituto
Yo, 





 __________   [nombre de la persona que toma decisiones/sustituto]
soy ____________


 __________   [relación con el participante] 
de 





__________   [nombre del participante].  He leído el documento de consentimiento informado, o me ha sido explicado.  He tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas.  He sido informado(a) que un tratamiento investigativo pudiera ser administrado a 




 ______
   [nombre del participante]. Yo entiendo que este tratamiento es en el mejor interés de 





 [nombre del participante] y es consecuente con lo que él/ella hubiese decidido de haber tenido la oportunidad de decidir.
Su decisión de permitir que su familiar/amigo(a) participe en este estudio de investigación es voluntaria. Puede decidir no permitir su participación y él/ella recibirá otro tratamiento alternativo sin afectar sus servicios/cuidados médicos u otros derechos. También puede retirar a esta persona del estudio en cualquier momento.  En caso de que haya alguna nueva información que afecte los riesgos o beneficios asociados con este estudio de investigación o su disposición para permitir la participación continua en este estudio de investigación, usted será notificado para que pueda tomar una decisión informada en cuanto a si su familiar/amigo(a) debe continuar participando en este estudio.    
Se reevaluará periódicamente la capacidad de su familiar/amigo(a) para dar su consentimiento.  Si se determina que él/ella puede hacerlo por sí mismo(a), solo podrá continuar participando en el estudio si él/ella da su consentimiento.
________________________________________________ ____/___/___
Firma de la persona que toma decisiones/sustituto                  Fecha
________________________________________________ ____/___/___
Firma del Testigo




                Fecha
________________________________________________ ____/___/___
Nombre y Firma de la persona que obtiene consentimiento

    Fecha
Certificate of Confidentiality Language
Lenguaje respecto al Consentimiento de CoC
Este estudio puede estar en parte financiado por los Institutos Nacionales de Salud (NIH).  De ser el caso, su información en el estudio está protegida por un Certificado de confidencialidad.  Este Certificado nos permite, en algunos casos, negarnos a dar su información incluso si se solicita por medios legales. 
 Este Certificado no protege la información que tenemos que informar por ley, como el maltrato infantil o algunas enfermedades infecciosas.  El Certificado no nos impide divulgar su información si nos enteramos de un posible daño a usted o a otros, o si necesita ayuda médica. 
Las divulgaciones hechas con su consentimiento en este documento no están protegidas. Esto incluye poner datos de la investigación en el registro médico o compartir datos investigativos para este estudio o investigaciones futuras. Las divulgaciones que realice usted mismo tampoco están protegidas.


Medical Record Information (for all consent forms)
Información del Registro Médico – Para todos los Formularios de Consentimiento
Su registro médico contendrá una nota que diga que está en un estudio de investigación y puede contener información de la investigación sobre usted.  Cualquier persona que usted autorice a recibir su expediente médico también recibirá esta información.
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