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Recomendaciones para elaborar un Consentimiento Informado

El consentimiento informado es un proceso que permite a la persona que sera invitada a
participar de una investigacion conocer en qué consistira su participacién, cuales son los
objetivos del estudio, sus riesgos y beneficios y resolver todas sus dudas en torno al
proyecto. El propésito de este proceso es asegurar que los sujetos participen en la
investigacion propuesta so6lo cuando ésta es compatible con sus valores, intereses y
preferencias.

El proceso de consentimiento informado finaliza con la firma de un documento, garantia de
que el proceso se realizd y la persona (sujeto de estudio) comprendio.

Se recomienda que el consentimiento informado contenga como minimo la siguiente
informacion:

v Titulo coincidente con el titulo del proyecto.

v' Patrocinante y su representante individualizado (nombre, teléfono, correo
electrdnico, direccion). Si corresponde a un estudio internacional debe senalar los
datos tanto del patrocinador extranjero, como del patrocinador nacional.

v Datos del investigador principal (nombre, teléfono, correo electrénico, direccion)
v"Informacién clara de la investigacion:

o Objetivo

o Justificacién

o Explicacion; en qué consistira la participacion del individuo.

o Extension de la investigacion

o Si su estudio compara grupos, explique la asignacion aleatoria y su

justificacion.

Justificacion del tratamiento o intervencién

Justificacion del uso de placebo

Costos para los sujetos de estudio

Beneficios para los sujetos de estudio y/o para la sociedad
Uso potencial de los resultados de la investigacion
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v Informacién sobre derechos y garantias de los sujetos de estudio

o Derecho a decidir voluntariamente a participar

o Derecho a retirarse del estudio sin perjuicios para él/ella

o Garantia de proteccion de la privacidad y confidencialidad de sus datos

o Garantia de cobertura de gastos y compensaciones por eventuales danos
(si aplica)

o Reembolso por gastos en locomocién, estacionamiento y/o colacion
(permanencia en el centro por mas de tres horas).

v"Informacién del CEC-SSMC para consultas sobre sus derechos.
o Nombre presidente del CEC SSMC.
o Teléfono del CEC: 225746958 -225743520
o Direccién: Villavicencio # 361 1 piso

v' Cuatro espacios para nombre y firma (Participante, Persona que toma el
consentimiento, investigador principal y Director del Centro o delegado)

v' Espacio para la fecha

v Las paginas deben estar numeradas.

Recomendaciones Generales

El documento de consentimiento informado debe ser escrito en lenguaje comprensible para
cualquier persona con nivel de escolaridad de 8vo basico.

Utilice un lenguaje directo, no condicional. Por ejemplo escriba “le pediremos....” en vez de
“nos gustaria pedirle...”.

Si su protocolo incluye conceptos desconocidos, es recomendable agregue un glosario de
términos.

Si su protocolo incluye el uso de placebo, es recomendable asegurar a las personas que,
de ser aleatoriamente asignadas a dicho grupo, podran acceder al tratamiento o
intervencion una vez concluido el estudio, si es que muestra resultados positivos.

En el caso de participacién de nifios entre 7 afiosy 17 afos, 11 meses y 29 dias , se debe
complementar el consentimiento parental, o del tutor legal, con un documento de
asentimiento informado, que sefala la voluntad de cooperacion del nifio/a. Este
documento debe ser escrito en lenguaje adecuado para la edad y redactado haciendo
referencia al participante.

Para mas informacion puede consultar la guia de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) Comité de Evaluacioén Etica de la Investigacion (CEI)



