GUÍA PARA ELABORAR
CONSENTIMIENTO INFORMADO

	1


	Indicar que es una investigación (explicar concretamente que se trata de una investigación).

	2
	Indicar el objetivo del estudio (justificación y objetivos de la investigación).

	3
	Indicar los tratamientos a emplearse, incluyendo posibilidad de aleatorización (El o los tratamientos del estudio). (La forma y probabilidad de asignación a cada tratamiento, en caso de que sean estudios con varios brazos de tratamiento).

	4
	Indicar los procedimientos médicos que se realizarán, especialmente los invasores. (los procedimientos que vayan a usarse y su propósito, incluyendo la identificación de los procedimientos experimentales).

	5
	Indicar las responsabilidades del sujeto (Los compromisos que asume el sujeto de investigación).

	6
	Indicar los procedimientos que no se harían en la práctica médica normal

	7
	Indicar riesgos/ molestias esperables para el sujeto, o un feto/embrión (Las molestias o los riesgos esperados).

	8
	Indicar los beneficios esperables, y/o mencionar que no se esperan beneficios. (Los potenciales beneficios que pueden obtenerse, únicamente en términos de beneficios en el estado de salud o calidad de vida del sujeto de investigación. Si no hubiera beneficios directos para el sujeto de investigación se debe especificar este aspecto En ningún caso podrá referirse como beneficios a remuneraciones, estudios clínicos gratuitos o equivalente).

	9
	Indicar los tratamientos alternativos existentes y sus beneficios/riesgos (Los procedimientos y tratamientos alternativos ya existentes que pudieran ser ventajosos para el sujeto, sin necesidad de participar en la investigación). 

	10
	Indicar los costos para el sujeto por su participación en el estudio. (La gratuidad de todos los medicamentos, productos y procedimientos involucrados en la investigación).

	11
	Indicar la compensación y/o tratamiento disponible en caso de lesiones. (La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnización a que legalmente tendría derecho, por parte de la institución de atención a la salud, en el caso de daños que la ameriten, directamente causados por la investigación. 

	12
	Indicar los pagos disponibles para el sujeto, si los hay.

	13
	Si hay pagos, están prorrateados/son independientes de que el sujeto acabe el estudio

	14
	Consentir implica permitir el acceso a su expediente médico a terceros

	15
	Garantía de recibir información nueva que pudiera afectar a su deseo de seguir (El compromiso de proporcionarle información actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando).

	16
	Personas de contacto en caso de preguntas, con su nombre y teléfono (Nombres y datos de contacto del investigador principal. incluyendo número telefónico disponible las 24 horas en caso de urgencia). 

	17
	Personas de contacto en caso de tener un problema, con su nombre y teléfono (Nombres y datos de contacto del investigador principal incluyendo número telefónico disponible las 24 horas en caso de urgencia).

	18
	Personas de contacto en caso de dudas sobre derechos, con su nombre y teléfono (Nombres y datos de contacto del presidente del CEI).

	19
	Las circunstancias por las cuales podría suspenderse  el ensayo para un sujeto

	20
	La duración esperada de la participación de cada sujeto

	21
	El número de sujetos a incluir en todo el estudio y en el INER (El número aproximado de participantes en la investigación).

	22
	Aclaración de que la participación es totalmente voluntaria y que el sujeto puede:

	23
	Rehusarse a participar

	24
	Retirarse del estudio en cualquier momento, si ya está participando (sin necesidad de expresar las razones de su decisión o sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho) (La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento). 

	25
	Que nadie se enojará con el sujeto, ni se tomarán represalias, ni perderá sus derechos 

	26
	Espacios para firmas de sujeto, investigador y 2 testigos (y su relación/dirección)

	27
	Un paginado en el formato "Página X de Y"

	28
	Una identificación del estudio en todas las páginas

	29
	Un sistema de control de la versión en todas las páginas

	30
	El lenguaje empleado es claro y sin tecnicismos (El lenguaje que se emplee a lo largo del documento deberá ser entendido por un estudiante con nivel de educación primaria).


Importante:
· El lenguaje que se emplee a lo largo del consentimiento deberá ser entendido por un estudiante con nivel de educación primaria.

· El formato de consentimiento informado debe reflejar la información proporcionada a los sujetos de investigación.

· El formato comprende dos secciones, la primera en la que se proporciona la información de la investigación, y la segunda, en la que el sujeto acepta participar al firmar el formato junto con dos testigos. Esta parte puede ser redactada en primera persona y deberá incluir una breve explicación acerca de la investigación. Esta segunda parte la firma el participante y dos testigos.
