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Our outline for today:
• Why informed consent matters?
• Why is informed consent important?
• Elements of a successful informed consent
• IRB: Informed Consent Process
• Know Your Forms!
• How to Fill Out Our TTUHSC El Paso Informed Consents
• Common Informed Consent Problems and Solutions
• Why Follow the Rules?



Why informed consent matters?

Why Informed Consent Matters... presented by 
LifeSciSocValues
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Why is informed consent important?

University of Maryland IRB Manager discusses the 
importance of informed consent in research 
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Elements of a Successful Informed Consent

Presented by the National Institute of Mental Health within the National Institute 
of Health
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During the video you learned how to conduct a proper informed consent, however it 
is important to note that some items are done differently at TTUHSC El Paso:
• The TTUHSC El Paso informed consent template can be obtained through iRIS, and 

must be prepared at a 7th grade reading level
• In order to mail a consent document to a prospective subject, you must first 

obtain approval from the IRB
• If the eligibility of a prospective subject will be determined prior to consent, 

approval to do this must first be obtained from the IRB
• There is a separate TTUHSC El Paso blood and tissue consent available on iRIS that 

may be used in order to collect and retain samples taken from the subject
• Impartial witnesses are necessary if a subject is blind, illiterate, or speaks a 

language other than the language available on the consents and must be present 
throughout the informed consent discussion

• Research personnel must sign after the subject signs the informed consent, and 
before any research procedures occur

• The subject should receive a photocopy of the signed informed consent document 
after the informed consent discussion takes place

IRB Human Research Protection Program Manual

Elements of a Successful Informed Consent



IRB: Informed Consent Process

Presented by the Emory University
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During the video you learned about proper consenting procedures, however it is 
important to note the following:
• When a prospective subject is provided consent form, they must be given 

adequate time to review the consent document prior to the consent 
discussion. This means that a subject may choose to take a form home and 
review it further with their family or significant other in order to make a 
decision. If this occurs, then a clean consent should be provided to the 
prospective subject at their next visit for the informed consent discussion. 

• If any changes to the informed consent have been approved and a new 
consent document is available after the subject has reviewed a previous 
version, then the subject must be allowed adequate time to review the 
consent with the new changes. 

• If changes are approved and a new version of the informed consent is 
available, ongoing subjects must be re‐consented with the new version of the 
consent if the changes are applicable to the subject’s participation.

IRB Human Research Protection Program Manual

IRB: Informed Consent Process



True or False

A subject does not need to be 
provided with a copy of their 
signed informed consent form.



According to HHS Regulations 45 CFR 46.117:
A copy of the informed consent document shall 

be given to the person signing the form

According to the IRB TTUHSC EP HRPP Manual
The Principal Investigator shall maintain all 

original consent documents



Multiple Choice

Exculpatory language is _______ on an informed 
consent form:
a. Always allowed 
b. Only allowed when followed by a thorough 

explanation from the Principal Investigator or staff
c. Never allowed



According to HHS Regulations 45 CFR 46.116:
• The inclusion of any exculpatory language in 
informed consent through which the subject is 
made to waive, or appear to waive, any of the 
subject's legal rights is prohibited



True or False
Any clinical staff member can obtain 
informed consent from a participant. This 
includes medical assistants, nurses, doctors, 
and residents.



According to the TTUHSC El Paso HRPP Manual
• Only authorized study personnel may obtain 
informed consent from a participant.

• Authorized study personnel consist of faculty 
and staff that have been delegated duties by 
the Principal Investigator and have been 
added to the research study on iRIS .



Know Your Forms!

For full versions of each consent and assent template, please refer to iRIS



Types of Forms at TTUHSC El Paso
English and Spanish Biomedical Consent Forms:



Types of Forms at TTUHSC El Paso

English and Spanish Biomedical Consent Forms are used 
for:
• Enrolling subjects onto biomedical studies that may 
require investigational procedures, devices, or drugs

• Enrolling subjects whose medical records will need to 
be accessed



Types of Forms at TTUHSC El Paso
English and Spanish SocioBehavioral Consent Forms:



Types of Forms at TTUHSC El Paso

English and Spanish SocioBehavioral Consent Forms are 
used for:
• Enrolling subjects onto sociobehavioral studies that 
may analyze behavior by use of test and surveys

• If the subject’s medical records will need to be 
accessed then a Biomedical consent form will be 
required instead of the SocioBehavioral consent form



Types of Forms at TTUHSC El Paso
English and Spanish Blood and Tissue Consent Forms:



Types of Forms at TTUHSC El Paso

English and Spanish Blood and Tissue Consent Forms are 
used for:
• Enrolling subjects onto a study that involves the 
collection of blood, tissues, saliva, or anything else to 
store in a tissue bank.

• If the subject’s medical records will need to be 
accessed then a Biomedical consent form will be 
required instead of the Blood and Tissue consent form



Types of Forms at TTUHSC El Paso
English and Spanish Parental Consent Forms:



Types of Forms at TTUHSC El Paso
English and Spanish Parental Consent Forms are used for:
• Enrolling child subjects onto a research study
• The parent(s) is(are) the ones that fill out this consent, not 

the children
• This consent is a Biomedical consent and contains a HIPAA 

in case a child subject’s medical records need to be 
accessed

• An assent still needs to be used for subjects under the age 
of 18



Types of Forms at TTUHSC El Paso
English Assent Forms:



Types of Forms at TTUHSC El Paso
English Assent Forms are used for:
• Enrolling child subjects onto a research study
• A parental consent must be filled out by one or both 
parents as well in order to obtain proper consent

• The assent is not necessary for children under the age 
of 7, unless the investigator feels that the child  
understands the information well enough to provide 
consent (per our HRPP Manual)



How to Fill Out Our TTUHSC El Paso Informed Consents

This is the 
signature page 
for the 
Biomedical 
Consent form

The subject or the 
subject’s legally authorized 
representative will print 
the subject’s name here

Then the subject and only 
the subject must sign or 
make their mark here

The subject should be the 
only person who adds date 
and time to this line. Date 
and time are not federally 
required but are required 
by our IRB. Be sure that 
either AM or PM are 
circled.

This line may or may not 
be on your consent 
form, depending on how 
the consent form was 
prepared by study 
personnel. If this line is 
present, then the legally 
authorized 
representative must 
sign, date and add time 
to this line if the subject 
is not able to provide 
consent for themselves

Remember that the 
research personnel 
must observe the 
subject signing the 
form and should print 
their name, sign, date 
and add time to the 
form promptly after 
the subject signs the 
form, but prior to any 
research procedures

It is recommended that 
both the research subject 
and the research personnel 
use the same clock or 
watch to add time to the 
consent so that the time 
recorded by the research 
personnel is not before the 
time added by the subject

Always ensure that 
there is an IRB stamp 
on the lower left hand 
corner of the consent. If 
the stamp is missing 
then the consent has 
not been approved by 
the IRB for use

The stamp should 
look similar to this 
one



How to Fill Out Our TTUHSC El Paso HIPAA

This is the 
signature page 
for the 
Biomedical 
Consent HIPAA 
form The subject or the 

subject’s legally authorized 
representative will print 
the subject’s name here

Then the subject and only 
the subject must sign or 
make their mark here, and 
date the form

This line may or may not 
be on your consent form, 
depending on how the 
consent form was 
prepared by study 
personnel. If this line is 
present, then the legally 
authorized 
representative must sign, 
date and add time to this 
line if the subject is not 
able to provide consent 
for themselves

This form also requires for 
there to be a stamp on the 
lower left hand corner

Note that the 
research personnel 
does not need to 
sign this form!!

The signature page for all other consents is 
similar to what we just reviewed, thus the 
same rules should be followed. The HIPAA 
on both the Biomedical Consent and the 
Parental Consent are very similar as well. 

Since the child is the subject on studies that 
involve a parental consent, the child’s name 

must be added to the HIPAA.



How to Fill Out Our TTUHSC El Paso Parental Form
This is the signature 
page for the Parental 
Consent form and it 
is a bit more 
complicated than 
the signature page 
for the Biomedical 
Consent form.It is important to note 
that the IRB may require 
an approved study to 
obtain permission from 
both parents for the 
recruitment of child 
subjects. The 
appropriate checkbox 
must be checked 
according to the 
requirements set forth 
by the IRB for the study 
at hand

For studies that require 
enrollment of multiple 
children in one family, it is 
encouraged that only one 
parental consent form be 
used. To do this, the child’s 
names and ages should be 
entered on these lines 
respectively. (Note: each child 
must still fill out a separate 
assent)

Printed name of each parent 
or authorized representative, 
signature, date and time must 
then be entered by each 
respective parent. The same 
parent or authorized 
representative cannot sign, 
add time or date for the other 
parent. Be sure that either 
AM or PM are circled.

This should be 
filled out the same 
way as with the 
Biomedical Consent 
form. (Remember 
to circle AM or PM)

Remember to look 
for that stamp!!



How to Fill Out Our TTUHSC El Paso Blood and Tissue Consent
This is the question 
page that comes 
before the signature 
page on the Blood 
and Tissue consent. 
The signature page 
for this consent is 
very similar to the 
signature page on 
the Biomedical 
Consent

Remember to look 
for that stamp!!

These questions must be 
filled out by the subject and 
initialed in order to be valid. 
If they are not filled out, the 
subject may need to be re‐
consented or even 
withdrawn from this study

This section should be 
filled out the same way 
as was reviewed in 
previous slides



How to Fill Out Our TTUHSC El Paso Assent

This is the signature 
page for the assent. 
The assent is 
normally only one to 
two pages long.

Remember to look 
for that stamp!!

Have the child print their 
name, add their age and the 
date. You can tell guide them 
in writing the date by 
dictating the date to them 
and instructing them on how 
it should be written. The 
child can then sign or print 
again on the signature line 
depending on what is easier 
for them.

This should be filled out 
the same as what has 
been reviewed on 
previous slides



Common Informed Consent 
Problems and Solutions



There are many mistakes that can often occur in regards to the use of 
the informed consent form. The following mistakes are ones that occur 
more regularly than others:
• The incorrect version of the informed consent form is used to 

consent a subject
• An expired version of the informed consent is used to consent a 

subject
• A name or phone number changes and instead of submitting the 

change for the IRB’s review and approval, the name or phone 
number will be scratched out resulting in an altered and unapproved 
form 

• An informed consent form will be missing an IRB stamp, indicating 
that the form has not been approved by the IRB

Common Informed Consent Form (ICF) Mistakes



Can You Spot 
What’s Wrong?

This form has been altered

There’s no IRB stamp



There are also many mistakes that can often occur during the informed 
consent process as well. The following mistakes are ones that occur 
more regularly than others:
• Missing or incorrect research personnel or subject signatures on the 

ICF
• Unauthorized signatures, from faculty or staff that have not been 

approved to work on a study, on the line designated for research 
personnel on the ICF

• Incorrect or missing dates and times on the ICF
• The subject is not provided with a signed copy of the ICF
• The subject is inadvertently given the original ICF
• AM or PM is not circled
• An impartial witnesses signs the consent when there is no need for a 

witness to sign

Common ICF Process Mistakes



• Initials missing from places on the informed consent that require 
the subject to initial

• Either the subject or the research personnel sign on the wrong line
• Scribbling out errors instead of putting one line though them, 

initialing, and dated them and then adding the correct entry above 
the error

• The research personnel pre‐signing the ICF before the subject signs 
the form or is even allowed to review the form

• Parents adding their name in place of their child’s name on 
parental ICFs

• Not adding the legally authorized representative’s relationship to 
the subject on the HIPAA when it is required

Common ICF Process Mistakes



Can You Spot What’s Wrong?
We can’t be sure if 
this is a scribble or 
a signature. If this 
is a mistake then it 
should have been 
lined through, 
initialed, and 
dated. (Note: Once 
the informed 
consent process is 
completed, a 
mistake cannot be 
corrected, and will 
have to be 
documented on a 
note‐to‐file) 

This is an expired 
form, and it was used 
to consent the subject 
after it expired

It is important to review and know the form that you are using. 
Some sponsors require for additional items to be added to a 
consent, like requiring subject initials on the lower right hand 
corner of each page. In this case, the subject initials are missing. 

Notice that according to the times 
recorded on the form, it looks like the 
subject signed this form after the 
research personnel signed. This brings 
up questions of whether or not the 
research personnel really observed as 
the subject signed the consent. AM or 
PM were also not added to the time, 
making it difficult to determine if 
informed consent happened before or 
after study procedures for that day.



• Ensure that you know what items must be signed or filled out on a consent 
document before beginning the consent process

• Show or point to where subjects need to print, sign, date and add time when they 
are ready to do so 

• Explain to subjects how to date and/or add time to a consent by dictating the date 
and/or time to them

• Observe as the subjects prints, signs, dates and adds time
• Know when a witness is needed vs. when they are not needed
• Review the consent a second time after completion for accuracy and 

completeness. If you notice a mistake have the subject line through, initial and 
date their mistake and then have them add in the correct entry if applicable. If you 
made a mistake, then go ahead and line through, initial and date the mistake and 
then add in the correct entry if applicable.

• Make sure you have the original informed consent form before the subject leaves
• Provide a full copy of the signed document to subject

Strategies to Improve Informed Consent Compliance 
Mistakes



• NEVER use white‐out to correct mistakes
• Don’t pre‐sign the ICF before you consent a subject
• Don’t sign the ICF before you allow the subject to sign
• Make sure to sign the ICF soon after the subject. It may look 

suspicious if too much time goes by before the research 
personnel signs the ICF after the subject

• Use the same watch to tell time for the subject and yourself
• Review the consent again before photocopying it
• File the original ICFs in a consistent and safe place

Strategies to Improve Informed Consent Compliance 
Mistakes



Strategies to Improve Informed Consent 
Compliance Process

• Don’t save different approved versions of the ICF to your computer
• Don’t print a version of the ICF that you have saved on your computer
• Always print the ICFs directly from iRIS to make sure you are getting the 

most up‐to‐date version
• Check your consent document to ensure it is the correct one and that it is 

not expired before you use it
• Submit any changes regardless of how small they might be to the IRB
• Obtain IRB approval prior to using a newly altered ICF. If the form has 

already been submitted to the IRB for approval, but has not been 
approved yet then you will have to use the currently approved ICF to 
consent a subject. If there are a lot of changes on the consent, then you 
will have to wait on enrolling subjects until the consent form is approved.



Why Follow the 
Rules?



We Follow the Rules to…

• Be in compliance with federal and 
institutional policy and regulations

• Maximize the safety of the research 
subject
• Demonstrate study integrity and prevent 
research misconduct from occurring



Test Time!
Complete the test following this presentation. 
(Note that you must score an 80% or above to 
pass the test, and you will only have 3 chances 
to take the test)

For Questions Contact:
Jacqueline Roberts

Research Compliance Officer
915‐215‐4814

Jackie.Roberts@ttuhsc.edu




