University of North Carolina-Chapel Hill

Consentimiento para Participar en un Estudio de Investigación

Sujetos Menores de Edad (7-14 años)                        
________________________________________________________________________
Nº de Estudio del IRB #15-0663 
Fecha de la Versión del Formulario de Consentimiento: ______________ 

Título del Estudio: The FHLY (Food quality and Health Literacy among Youth with Chronic Conditions) Study
Persona encargada del estudio: Nikita Patel
Otras personas que trabajan en el estudio: Maria Ferris
Dónde trabajan en la UNC-Chapel Hill: la administración de medicamentos
Número telefónico del Contacto del Estudio: 919-457-8433
Correo electrónico del Contacto del Estudio: niki_patel@med.unc.edu
________________________________________________________________
Las personas mencionadas más arriba están realizando un estudio de investigación. 

Estas son algunas cosas que queremos que sepa acerca de los estudios de investigación:
Su padre necesita dar permiso para que usted participe en este estudio. No tiene que participar en este estudio si no desea, aún si su padre haya dado permiso.
Puede finalizar su participación en el estudio en cualquier momento. Si decide finalizar su participación, nadie se enojará o estará molesto con usted.
A veces cosas buenas les suceden a personas que participan en estudios, y a veces ocurren cosas que no nos gustan. Abajo le contaremos más sobre estas cosas. 

¿Por qué están haciendo este estudio de investigación? 

La razón para hacer esta investigación es obtener una buena idea de lo mucho que sabe acerca de lo que debe comer y lo que usted elije para comer en casa. A veces, el médico le dirá que comer más o menos sobre alimentos specificos, y queremos ver cuánto entiende usted lo que estas recomendaciones son. 
¿Por qué se le solicita participar en este estudio de investigación?

Se le pide que participe en este estudio porque el médico le ha recomendado que se abstenga de algunos alimentos.

¿Cuántas personas participarán en este estudio? 

Si decide participar en este estudio, será uno de entre aproximadamente 200 personas en este estudio de investigación.

¿Qué ocurrirá durante este estudio?
Este estudio tendrá lugar en la clínica y durará por 30 minutos.
Antes de venir en la clinica, se le solicita que envíe una foto del contenido de su refrigerador, congelador, la despensa, y una factura de supermercado por correo electrónico. La primera parte del estudio requerirá que llene dos encuestas que evalúan conocimientos sobre la salud y la adherencia a la medicación. También, se le pedirá a recordar lo que ha comido para el último día. Entonces, ustedes completarán un breve cuestionario de la restricción dietética específica de la condición crónica. Después, vamos a hacer una actividad donde usted identificará en una foto los alimentos que usted debe evitar.  Para todas las preguntas en las encuestas o cuestionarios, tiene la opción de dejar cualquier pregunta por cualquier motivo.

¿A quién se le informará lo que conocemos de usted en este estudio?  

Se mantendrá privacidad y confidencialidad durante el estudio. Los registros serán asegurados en una base de datos protegida por contraseña sólo accesible al personal de investigación pertinente. Cada participante será identificado mediante un número ID del estudio, y no hay identificadores (tales como nombre, fecha de nacimiento o número de teléfono) estará ligado a los estudios de identificación del participante.

Su información no será compartida con nadie, incluyendo a sus padres, si así lo desea.
¿Qué son las cosas buenas que pueden ocurrir? 
Puede que le ocurran cosas buenas a las personas por participar  en estudios de investigación. Estos se llaman “beneficios”. Usted no se beneficiará personalmente por su participación en este estudio de investigación.

¿Qué son las cosas malas que pueden ocurrir?

No hay riesgos en este estudio.
¿Recibirá dinero o regalos por su participación en este estudio de investigación? 
Usted recibirá una tarjeta de regalo de diez dólares por participar en este estudio.
¿A quién le debe preguntar si tiene dudas? 
Si tiene dudas debe preguntarles a las personas mencionadas en la primera página de este formulario. Si tiene preguntas o inquietudes acerca de sus derechos como participante de un estudio de  investigación, puede ponerse en contacto con el Institutional Review Board (Comité de Revisión Institucional, IRB por sus siglas en inglés) al 919-966-3113 o por correo electrónico a IRB_subjects@unc.edu.

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

Si firma su nombre abajo, significa que acepta participar en este estudio de investigación. 

__________________________________________      

_______________

Firmar aquí si quiere participar en el estudio



Fecha

__________________________________________

Nombre del que quiere participar en el estudio en imprenta
__________________________________________

________________

Firma de la Persona que Obtiene el Consentimiento


Fecha



___________________________________________

Nombre de la Persona que Obtiene el Consentimiento en Imprenta
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