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This assent template is for minor subjects generally ages 7-13. Typically, for ages 14 and up, the consent form should be used. The language used should be at a 2nd-3rd grade reading level.


Instructions 
To stand out both on your computer screen and in black/white copies, instructions are in bold, italic, and blue type. Instructions are in gray boxes and should be deleted in final consent.
IRB-required template language is in black type and should not be changed. 
Rarely, changes to the required language may be necessary. To petition for a change in required language, submit proposed changes with justification on the “ICF Template Change Form” to the IRB office.
Sample language, which can be used, modified, or deleted as indicated in the instructional text of each section, is in blue type. Please maintain the blue color to distinguish your project-specific information from the required template language.
· Arrows are used to show alternative choices. In the final consent, arrows can be deleted and the usual margin maintained.


<Medical College of Wisconsin><Children’s Wisconsin>
CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UNA INVESTIGACIÓN

Nombre del participante: ___________________________

<Title>

<Principal Investigator>
<Department>
<Telephone Number>
Medical College of Wisconsin
8701 Watertown Plank Road
Milwaukee WI 53226

(insert if research activities are occurring at CW)
Children’s Wisconsin
8915 W Connell Ct
Milwaukee, WI 53226


A1. ¿QUÉ ES UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN?
Los proyectos de investigación nos ayudan a aprender cosas nuevas.  Podemos probar nuevas ideas.  Primero, hacemos una pregunta.  Luego tratamos de encontrar la respuesta. [This can help us learn about how medicines work.  We can also learn why people do things a certain way or feel a certain way.] 
Este documento explica nuestro proyecto de investigación. Queremos que nos preguntes cualquier duda que tengas. Puedes hacer preguntas en cualquier momento.
Hay algunas cosas que debes saber sobre el proyecto:
Tú decides si quieres participar en el proyecto. 
Puedes decir “No” o “Sí”.
Lo que decidas ESTÁ BIEN.  
Si dices “Sí”, siempre podrás decir “No” después.  
Nadie se molestará si dices “No”.
· Seguiremos cuidándote bien sin importar lo que decidas.  [Delete this statement if the child is not also a patient or receiving care.  If applicable you may want to say, “If you say no, you can still get the medicines.”]

A2. ¿POR QUÉ HACEMOS ESTE PROYECTO DE INVESTIGACIÓN?
Describe why the subject is being asked to be in the project.
Describe the purpose including what the experimental aspect of the research is.
Se te pide que participes en este proyecto de investigación porque [child’s diagnosis or reason for selection into this protocol]

En este proyecto queremos saber sobre [more about x disease or how the medicines work in your body.]

B1. ¿QUÉ PASARÍA SI PARTICIPO EN EL PROYECTO?
Describe the project procedures clearly and simply. 
Describe in appropriate detail the things to be done because of the protocol (what’s research vs what’s routine care). 
Clearly identify the research component.
Commonly used terms such as “blinded, randomization, placebo” should be explained.
The amount of blood drawn should be quantified in teaspoons, tablespoons or ounces. Indicate who will be doing the blood draws. Indicate whether the amount of blood drawn is safe for the subject.
Whether clinically relevant test results will be disclosed and under what circumstances.
Give some indication about the duration of the subject’s participation. Where appropriate, state that the project will involve long-term follow-up.
Add that medication should not be shared with others – family or friends.
This section should state that subject’s will need to re-consent once they reach the age of 18 (if appropriate to the project).

Si participarás en el proyecto, deberás [add applicable procedures]. 

For randomized projects add:
Se te asignará de forma “aleatoria” a uno de los grupos del proyecto que se describen abajo. Aleatorio significa que se te asigna a un grupo al azar.  Es como lanzar una moneda al aire.  Una computadora decide en qué grupo se te asigna.  Ni tú o el investigador elegirán en qué grupo estarás.  Tendrás una probabilidad de [equal / one in three / etc.] de que te asignen a cualquier grupo.  Usar la aleatorización ayuda a mejorar la posibilidad de determinar cuál (si hay alguno) de los tratamientos es mejor.

If pregnancy tests will be administered as part of the project, explain the procedure and the reason for needing a pregnancy test.
[Explanation of procedure and reason for the test…]

Los resultados de cualquier prueba no se compartirán con nadie a menos que lo autorices.

C1. ¿PODRÍAN OCURRIR COSAS MALAS SI PARTICIPO EN EL PROYECTO?
Clearly describe the risks of procedures and tests to be done during the project solely for the purposes of the project. You do not need to describe the risks of procedures that would be done as part of routine care.
Examples:
Some of the tests might hurt.

The researcher would need to test some of your blood.  These pokes can hurt.  Sometimes the needle can leave a bruise on the skin.  We can put a cream on your skin before we take blood.  This cream would help so it won’t hurt as much.  

The <researchers/ research doctors> would need to ask you some questions.  They might be hard to answer.  Like, “Have you ever thought about hurting yourself?”

C2. SI PARTICIPO EN EL PROYECTO, ¿ME AYUDARÁ?
Clearly describe the benefits. Choose the appropriate response.
No creemos que participar en este proyecto te ayude.

Creemos que participar en este proyecto puede ayudarte porque [explain].

Esperamos aprender algo de este proyecto.  Y esperamos que algún día ayude a otros niños que tienen [xxx] como tú.

D1. ¿ME PAGARÁN POR PARTICIPAR EN EL PROYECTO?
Modify as needed for the project.
You will be paid a total of [$xx] for being in this project.

No, you will not be paid.


D2. ¿TENGO QUE PARTICIPAR EN ESTE PROYECTO?
No es obligatorio que participes en este proyecto y, si lo haces, puede abandonarlo en cualquier momento. 

If there are alternatives besides not taking part include:
If you don’t want to be in this project, you could:
[list other alternatives]

E1. ¿SERÁ CONFIDENCIAL LA INFORMACIÓN?
Necesitamos compartir tu información con las personas que trabajan con nosotros en este proyecto de investigación. Además, es posible que tengamos que compartir tu información con las personas que pagan por el proyecto de investigación.

Haremos todo lo posible por mantener tu información confidencial; sin embargo, es posible que alguien que no debería ver tu información la vea de forma accidental.

We don’t plan to share your information or tell anyone if you join this project.  But, there are a few reasons we would tell someone:  
· If we found out you were in serious danger.  
· If we found out someone else was in serious danger.  

Here are some examples of when we would tell someone:
· If you told us you were being abused.
· If you told us you were going to hurt yourself or someone else.  

We would tell to protect you or someone else from being hurt.
E2. SI TENGO PREGUNTAS, ¿A QUIÉN SE LAS HAGO?
Puedes hablar con [research team member’s name].  Pregúntanos cualquier duda que tengas.  Puedes hacer preguntas en cualquier momento.  Tómate el tiempo que necesites para decidir.







PERMISO PARA SEGUIR ADELANTE

Si escribo mi nombre en esta página significa que:
· (Leí/me leyeron) este documento y que acepto participar en este proyecto.
· Sé lo que me pasará.
· Si decido abandonar el proyecto, solo tengo que decírselo a la persona que está a cargo.

IMPORTANTE: Tus padres/tutores recibirán una copia de este formulario. A copy of the signed consent/HIPAA authorization and assent will be kept in your medical record. Guarda este formulario en un lugar donde pueda encontrarlo con facilidad.  Esto lo ayudará a recordar lo que hablamos hoy.

Date or Date & Time: Time on subject’s line is optional to include; if included in template, it must be completed by each subject.

	
	

	Documentación de asentimiento
La documentación no necesariamente debe ser una firma en letra cursiva; puede ser cualquier marca que haga el menor 
	Fecha or Date/Time



	
	
	

	* Name of person discussing/ obtaining consent please print 
	Signature of person discussing/obtaining consent
	Date


* A member of the research team trained and authorized by the Principal Investigator to act on her/his behalf in obtaining informed consent according to the protocol. The Principal Investigator is responsible and accountable for the research project.
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