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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Investigador: Tener presente que no todos los puntos pueden corresponder a su
tipo de investigacién. Elaborar el formulario con aquellos que aplican.

Titulo de la investigacion

Identificacion del patrocinante o institucion patrocinante

Identificacion Investigador responsable-

Explicacion de la investigacion: relato breve y sencillo para el participante,

distinto e independiente a la declaracién de objetivos y metodologia.

Informacion del proyecto: Introduccion, objetivos, justificacion, tipo de

intervencion, seleccion de los participantes (criterios de inclusion y

exclusién), procedimiento a realizar con su naturaleza, duracion.

Informacion sobre el derecho a no participar o a retirarse del estudio.

Informacion de participacion voluntaria, mencionando la posibilidad de

revocacion del consentimiento.

8. Informacion del farmaco del ensayo (si aplica).

9. Informacion respecto de los servicios de atencion médica a que se tiene
acceso en relacion con la investigacion.

10.10Descripcion de procedimiento o tratamiento propuesto (justificacion del
uso del placebo) y sus criterios de utilizacion.

11.Indicar si se tomaran muestras, cuales, cuanto y para qué fines especificos
se las suministraran y su destino después de finalizado el proyecto.

12.Usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los
comerciales.

13. Responsabilidades, riesgos, molestias y eventos adversos posibles.

14.Garantia de acceso a toda la informacion nueva relevante de la
investigacion.

15.Beneficios esperados para el participante y la sociedad.

16.Compensacion por gastos en que se incurra en la investigacion.

17.Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacién en la
investigacion y las compensaciones que recibira el participante.

18.Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el
tratamiento de los datos personales, con mencion a la metodologia a utilizar
para ello.

19. Métodos alternativos (incluyendo riesgos y beneficios).

20.Garantia de seguro para una indemnizaciébn por eventuales dafios

ocasionados por la investigacién (para el caso de ensayos clinicos).
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21.Indicar que en casos de consultas se puede dirigir a los comités de ética que
dan la aprobacién del estudio, indicar datos de contacto del comité (teléfono,
correo electrénico).

22.Numeracion de péaginas.

23.Indicacion de version (dia, mes y afio de elaboracion, por posible
modificacion).

24.Formato hoja de firma que debe incluir: Nombre, firma y fecha del
participante, investigador responsable y director de la institucion, quien actla
como ministro de fe.



