FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO


(El lenguaje usado en todo el formulario debería ser comprendido por un niño de 8 a 10 años de edad)

1. Por favor considera que este formato ha sido creado para asistir al investigador en el diseño de los documentos de consentimiento informado, para el desarrollo y los requisitos propios de su estudio particular. 

2. No se preocupe por la longitud de este formato. Es largo solo porque contiene guías y explicaciones que son para usted y que no ha de incluir en los documentos de consentimiento informado que desarrollará y proporcionará a los participantes de su investigación.

3. En este formato:

· Los paréntesis cuadrados indican donde se ha de insertar información específica
· La escritura en negrita indica secciones o palabras que deberían incluirse
· Se usa escritura estándar  para las explicaciones a los investigadores
· La escritura en cursiva se usa para proporcionar ejemplos.

Estos son solo ejemplos.

Los investigadores deberían usar las palabras que proporcionen la mejor información acerca de su proyecto de investigación particular y que sea más apropiado para su población de estudio. Solo deberá incluir los ítems que correspondan a su proyecto.

[image: ]
Ver la próxima página para el formato

Adaptado de: 	
Formatos para documentos de Consentimiento Informado elaborados por la OMS	


  [Nombre del investigador principal]
[Nombre del proyecto de investigación]

(Este Documento de Consentimiento Informado tiene dos partes:
· Información, proporciona información sobre el estudio.
· Formulario de Consentimiento, para firmar si está de acuerdo en participar. 
  Se le dará una copia del documento completo de Consentimiento Informado)

                            PARTE I: Información

Introducción
Brevemente establezca quién es y explique que se les invita a participar en la investigación que está haciendo. Informe que pueden hablar con alguien con quien se sientan cómodos acerca de la investigación y de que pueden tomarse el tiempo que deseen para reflexionar si quieren participar o no. Asegure al participante que, si no entienden algunas de las palabras o conceptos, tomaran el tiempo necesario para explicárselo según se avanza y que pueden hacer preguntas ahora o más tarde.

Propósito
Explique en términos habituales el porqué de su investigación. El lenguaje que se use debería clarificar y no confundir. Use términos locales y simplificados. Evite usar términos técnicos. Existen guías en internet para ayudar a encontrar sustitutos para palabras exclusivamente científicas o propias de profesiones.


Procedimientos y Protocolo
Describa o explica los procedimientos exactos que se usarán paso por paso, las pruebas que se harán, tomas de sangre, de saliva, cabello, tejidos, encuestas, entrevistas, etc. Explique desde el principio que significan los procedimientos. Indique si estos procedimientos son rutinarios o no. Los participantes deben saber que esperar y que se espera de ellos.
Use lenguaje directo no condicional. Escriba “le pediremos…” en vez de “nos gustaría pedirle…”.

Selección de participantes
Establezca porque se ha elegido a este participante para esta investigación. 


Participación Voluntaria
Indica claramente que pueden elegir participar o no hacerlo. Establezca, solamente si es aplicable, que igual recibirán todos los servicios que generalmente reciben participen o no.  Esto puede repetirse y expandirse más tarde en el formulario también. Es importante establecer claramente al comienzo que la participación es voluntaria de manera que la demás información se escuche dentro de este contexto.

 Duración
Incluye una explicación acerca de los compromisos de tiempo de la investigación para el participante, incluyendo tanto la duración de la investigación como el seguimiento si es relevante.
 Ejemplo: La investigación durará ____ (número de) días/ o   	(número de) meses en total.

Riesgos
Explique y describa cualquier riesgo posible o anticipado. Un riesgo se puede definir como la posibilidad de que pueda ocurrir un daño. Proporcione suficiente información acerca de los riegos de forma que el participante pueda tomar una decisión informada.


Molestias
Explique y describa el tipo y origen de cualquier molestia anticipada además de los efectos secundarios.

Ejemplo: Al participar en esta investigación es posible que experimente molestias como el que le tomemos varias veces la presión sanguínea o pincharle las venas.

Beneficios
Mencione solo aquellas actividades que serán beneficios reales y no aquella a que tienen derecho aunque no participen. Los beneficios pueden dividirse en beneficios para el individuo, beneficios para la comunidad en que el individuo reside, y beneficios para la sociedad entera como resultado de hallar una respuesta a la pregunta de investigación.

Incentivos
Establezca claramente lo que proporcionara a los participantes por participar, en los casos que aplique.

Confidencialidad
Explique como el equipo de investigación mantendrá la confidencialidad de la información. Aclare que la identidad será protegida mediante una codificación, indicando las personas que tendrán acceso. Informar que no se podrá identificar al participante por sus respuestas, con el fin de evitar una posible estigmatización.

Derecho a negarse o retirarse
Esto es una reconfirmación de que la participación es voluntaria e incluye el derecho a retirarse. Adapte esta sección para asegurarse de que se adecua al grupo de quien se recaba consentimiento. El ejemplo que se usa es para un paciente en una clínica.

Ejemplo: Usted no tiene por qué tomar parte en esta investigación si no desea hacerlo. Puede dejar de participar en la investigación en el momento que quiera. Es su elección y todos sus derechos serán respetados.

A Quién Contactar
Proporcione el nombre y la información para contactar a alguien informado, accesible y que es parte de la investigación. 

Ejemplo: Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o más tarde, incluso después de haberse iniciado el proyecto. Si desea hacer preguntas más tarde, puede contactar a cualquiera de las siguientes personas: [nombre, dirección/número de teléfono/e-mail]


Esta propuesta ha sido evaluada y aprobada por Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos de la Universidad de Las Américas (CEISH-UDLA), que es un comité cuya tarea es asegurarse de que a los participantes se les protegerá de daños. Si tiene alguna duda o inquietud puede contactar a:

Diego Chauvin
Presidente del CEISH-UDLA
Dirección: Universidad de Las Américas, Quito. Calle José Queri s/n, Bloque 8, 3er piso
Teléfono: +593 (2) 3981000 Ext: 116
Directo:   +593 (2) 3970052
Email: diego.chauvin@udla.edu.ec








PARTE II: 
1. Formulario de Consentimiento


Esta sección puede escribirse en primera persona. Debiera incluirse una breve información sobre la investigación seguido de una afirmación similar a la que está en negrita debajo. Si el participante es analfabeto pero da un consentimiento oral, un testigo debe firmar. Un investigador o la persona que realiza el consentimiento informado debe firmar cada consentimiento. A causa de que el formulario es parte integral del consentimiento informado y no un documento por sí mismo, la constitución o diseño del formulario debiera reflejar esto.

Ejemplo: He sido invitado a participar en la investigación de -----------. Entiendo que (se tomarán muestras, se aplicarán cuestionarios, entrevistas, etc.). He sido informado de los posibles riesgos o molestias. (Sé que puede que no haya beneficios para mi persona y que no se me recompensará más allá de los gastos de viaje). Se me ha proporcionado el nombre de un investigador que puede ser fácilmente contactado usando el nombre y la dirección que se me ha dado de esa persona.

He leído la información proporcionada o me ha sido leída. He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigación como participante y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigación en cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera mis derechos.

Nombre del Participante 		  
Firma del Participante  		 
Fecha  	 Día/mes/año


2. Formulario de Asentimiento
(En los casos que aplique de lo contario no incluir esta sección)

Para niño, niña o menores de edad.

Se me ha preguntado si deseo o no participar en este estudio de investigación.  Conozco que en este estudio se realizarán  (preguntas, toma de muestras, exámenes médicos, medición de peso y talla, información sobre mi familia, etc.).
Se me ha explicado en qué consistirá mi participación (de manera verbal, por medio de imágenes, representaciones, fotografías, videos, otros recursos) y he tenido la oportunidad de hacer preguntas y han aclarado  mis dudas.  A cada pregunta que yo he formulado me han respondido y he comprendido. He tenido tiempo suficiente para conocer y comprender los riesgos y beneficios de mi participación. Yo consiento participar en esta investigación.


Nombre del niño/niña___________________________________

Firma del niño/niña_____________________________________

Fecha___________________________
			 Día/mes/año



Si es analfabeto (en los casos que aplique de lo contario no incluir esta sección)
Un testigo que sepa leer y escribir debe firmar (si es posible, esta persona debiera seleccionarse por el participante y no debiera tener conexión con el equipo de investigación). Los participantes analfabetos deberán incluir su huella dactilar también.


He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial participante y la persona ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que la persona ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo_	Y huella dactilar del participante 
Firma del testigo  	
Fecha                                 Día/mes/año



He leído con exactitud (o he sido testigo de la lectura) exacta del documento de consentimiento informado para el potencial participante y la persona ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que la persona ha dado consentimiento libremente.

Nombre del Investigador 		  
Firma del Investigador  		 
Fecha  	     Día/mes/año

Ha  sido  proporcionada  al  participante  una  copia  de  este  documento  de  Consentimiento Informado        (iniciales del investigador)
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