Guía para la elaboración del Consentimiento Informado:

· El lenguaje utilizado en el Consentimiento Informado debe ser lo más sencillo y detallado posible evitando conceptos o términos demasiado complejos o muy técnicos, por lo tanto, absténgase de copiar y pegar la información del proyecto.
· Debe ser redactado en un lenguaje amigable, no intimidatorio, que asegure la voluntariedad de la participación, como la inexistencia de castigos o pérdida de beneficios si el potencial participante rechaza su inclusión. 

· Debe estar impreso, sin abreviaturas, enmendaduras o tachaduras.

· Debe ser redactado en segunda persona y en el idioma nativo del participante.
UNIVERSIDAD EL BOSQUE
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Parte 1: Información acerca de la Investigación.

· TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN

· NÚMERO DE PROTOCOLO

· NOMBRE DEL PATROCINADOR

· NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

· INTRODUCCIÓN

· ¿POR QUÉ SE ESTÁ HACIENDO ESTA INVESTIGACIÓN?

       (Debe incluir los objetivos y el propósito de la investigación).

· ¿EN QUÉ CONSISTE ESTA INVESTIGACIÓN?

(Recuerde que esta información debe ser comprensible para el participante en la investigación, con lo cual evite el lenguaje técnico. Debe incluir los procedimientos, una explicación del diseño de la investigación, grupos de estudio, si es unicéntrico o multicéntrico, nacional o internacional, variables principales de evaluación, descripción de los criterios de selección de los participantes, aleatorización, uso de placebos y calendario.).
· ¿QUÉ TENGO QUE HACER SI PARTICIPO EN ESTA INVESTIGACIÓN?

(Esta sección puede dividirse, si el investigador lo considera pertinente para el participante, en las siguientes subsecciones: 1) Antes de iniciar la investigación, 2) Durante la investigación y 3) Después de terminada la investigación).

· ¿CUÁNTAS PERSONAS PARTICIPARÁN EN ESTA INVESTIGACIÓN?
· ¿CUÁNTO TIEMPO ESTARÉ EN ESTA INVESTIGACIÓN?

· ¿PUEDO RETIRARME DE LA INVESTIGACIÓN DE MANERA VOLUNTARIA EN CUALQUIER MOMENTO?

(Debe quedar claramente especificado el derecho del paciente a no participar en la investigación o a revocar el Consentimiento Informado en cualquier momento de la misma, sin la necesidad de dar una razón en especial).
· ¿QUÉ PASA SI ME RETIRO DE LA INVESTIGACIÓN?

· ¿POR QUÉ PODRÍA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL RETIRARME DE LA INVESTIGACIÓN TEMPRANAMENTE?

· ¿SI YO TENGO QUE INTERRUMPIR LOS MEDICAMENTOS PROPORCIONADOS POR LA INVESTIGACIÓN, O UNA VEZ QUE DEJE LA INVESTIGACIÓN COMO SE ME PROVEERÁN LOS MEDICAMENTOS?
(Esta sección puede dividirse, si el investigador lo considera instructivo para el participante, en las siguientes subsecciones: 1) Durante la investigación y 2) Después de terminada la investigación).

· ¿CUÁLES SON LOS RIESGOS O INCOMODIDADES ASOCIADOS A ESTA INVESTIGACIÓN?
(Esta sección debe incluir las siguientes subsecciones: 1) Médicos, 2) Sociales y 3) Psicológicos y organizarlos según su nivel de riesgo de mayor a menor).
· ¿HAY RIESGOS RELACIONADOS CON EL EMBARAZO?
· ¿OBTENDRÉ ALGUN BENEFICIO AL PARTICIPAR EN ESTA INVESTIGACIÓN?
(Debe especificarse la posibilidad de no obtenerse ningún beneficio directo por su participación en la investigación).
· ¿QUÉ BENEFICIOS OBTENDRA LA COMUNIDAD DE ESTA INVESTIGACIÓN?

· ¿QU OTRAS OPCIONES TENGO ADEMÁS DE PARTICIPAR EN ESTA INVESTIGACIÓN?
· ¿CÓMO SE VA A MANEJAR LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS PERSONALES?
· ¿QUÉ SUCEDERÍA SI NO SE RESPETA LA CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS?

· ¿MI PARTICIPACIÓN EN ESTA INVESTIGACIÓN IMPLICA QUE VOY A RECIBIR ALGUN TIPO DE TERAPIA?

· ¿TIENE ALGÚN COSTO MI PARTICIPACIÓN EN ESTA INVESTIGACIÓN?
(Deben incluirse los costos que serán cubiertos por el patrocinador o el grupo de investigación como por ejemplo la movilización del participante).
· ¿RECIBIRÉ ALGUN TIPO DE COMPENSACIÓN O PAGO?

· ¿QUÉ PASA SI ME LESIONO O ME ENFERMO DURANTE LA INVESTIGACIÓN?
· ¿CÓMO SE RESPONSABILIZARÁ EL INVESTIGADOR O LA INVESTIGACIÓN SI A MI COMO SUJETO DE INVESTIGACIÓN ME PASA ALGO MALO ASOCIADO A LA INVESTIGACIÓN?

· ¿TENDRÉ LA POSIBILIDAD Y CÓMO PODRÉ ACCEDER A LA INTERVENCIÓN O AL MEDICAMENTO CUYA EFECTIVIDAD SEA COMPROBADA?
· ¿CUÁLES SON MIS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACIÓN?

(Debe incluirse que el participante tiene derecho a que sus preguntas se respondan a su completa satisfacción antes de firmar este documento o en cualquier momento después de firmarlo).
· ¿CÓMO Y EN QUE MOMENTO VOY A CONOCER LOS DATOS FINALES DE LA INVESTIGACIÓN?
(Debe incluirse que se proveerá a los participantes información de nuevos hallazgos significativos que ocurran durante el curso de la investigación que puedan afectar su decisión de permanencia o no en el estudio).

· ¿QUÉ HAGO SI TENGO ALGUNA PREGUNTA O PROBLEMA?
· INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL COMITÉ DE ÉTICA
Comité Institucional de Ética en Investigaciones, 648 9000 extensión 1520, comiteetica@unbosque.edu.co, Calle 132 No.7A-85.

· INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL GRUPO DE INVESTIGACIÓN
(Debe incluir el nombre del Investigador principal, cargo institucional, teléfono de contacto, correo y dirección, nombre de los co-investigadores y cargos en la investigación).

Parte 2: Formulario de Firmas.

He sido invitado(a) a participar en el estudio XXX. Entiendo que mi participación consistirá en XXX. He leído y entendido este documento de Consentimiento Informado o el mismo se me ha leído o explicado. Todas mis preguntas han sido contestadas claramente y he tenido el tiempo suficiente para pensar acerca de mi decisión. No tengo ninguna duda sobre mi participación, por lo que estoy de acuerdo en hacer parte de esta investigación. Cuando firme este documento de Consentimiento Informado recibiré una copia del mismo (partes 1 y 2).
Autorizo el uso y la divulgación de mi información a las entidades mencionadas en este Consentimiento Informado para los propósitos descritos anteriormente.

Acepto voluntariamente participar y se que tengo el derecho de terminar mi participación en cualquier momento. Al firmar esta hoja de Consentimiento Informado no he renunciado a ninguno de mis derechos legales.
________________________________________                         __________________________________________
Nombre del Participante                                             Firma del Participante y Fecha
________________________________________                         __________________________________________

Tutor legal del Participante                                        Firma del Tutor legal y Fecha

SOLO CON MENORES DE EDAD
________________________________________                         __________________________________________

Investigador principal                                                   Firma del Investigador y Fecha

________________________________________                         __________________________________________

Nombre del Testigo (I)                                                  Firma del Testigo (I) y Fecha

________________________________________                         __________________________________________

Nombre del Testigo (II)                                                 Firma del Testigo (II) y Fecha
SOLO CON MENORES DE EDAD
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