

	




INFORMACIÓN PARA EL PARTICIPANTE, a quién se le solicitará el consentimiento.

Para ser leído y completado por el equipo de investigación. Tener en cuenta los términos para la elaboración del o los consentimiento/s informado/s.


· IMPORTANCIA DEL ESTUDIO.

· PERSONAS QUE PARTICIPARÁN DEL ESTUDIO. Identificar quiénes pueden participar y quienes no deberían participar del estudio.
 
· IDENTIFICAR LO QUE HARÁ QUIEN PARTICIPA DEL ESTUDIO. A quién podrá llamar el participante en caso de tener preguntas. Expresar si el/la participante puede negarse a permanecer en el estudio y puede pedirle que deje el estudio


· BENEFICIOS SE PUEDE ESPERAR DE LA PARTICIPACIÓN DEL ESTUDIO.

· RESPONSABILIDAD. Identificar quién podrá ver los registros. Información incluida.




FIRMA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO


Lugar y Fecha …………………………………......................................El/la que suscribe
…………………………………………………………………….…DNI……………………………. con domicilio en...……………………………………………………………………………………..,

Declaro haber sido informado sobre la importancia y aspectos relevantes de la investigación que se realizará. 

Luego de haber leído y comprendido acabadamente la conveniencia de mi participación en todo lo anteriormente expuesto, otorgo de manera libre y voluntaria mi consentimiento para mi participación en los estudios del proyecto de investigación del [Nombre del Director de Proyecto], que se titula “______________________________________________________________”, realizado por el equipo de investigación de la ………...

Asimismo, certifico que todas las preguntas y dudas referidas a dicho estudio han sido respondidas a mi total satisfacción y estoy completamente de acuerdo con lo consignado. Estoy conforme que toda la información y documentación sea utilizada con fines de docencia e investigación, y que pueda ser presentada en congresos científicos y publicados en revistas científicas, preservando mi identidad.

Hago expresa reserva de mi derecho a interrumpir mi colaboración en el momento que lo desee quedando libre de todo compromiso posterior y sin que ello signifique un antecedente desfavorable ante la institución, a la vez que renuncio a toda forma de retribución o indemnización, cualquiera sea las consecuencias de mi participación. Asimismo, llevó una copia de la información recibida y de este consentimiento firmado.


	


………………………………………
	

………………………………………

	Firma del participante
	Firma del Investigador Principal

	Aclaración: ………………………………………
	Aclaración: ………………………………………

	DNI: ………………………………………………
	DNI: ………………………………………………






Datos del investigador principal

Contacto:

[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Lugar de trabajo:


INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA. TÉRMINOS PARA LA ELABORACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

El consentimiento informado debe cumplir en general con los requisitos y obligaciones establecidas en las convenciones y declaraciones nacionales e internacionales sobre investigación con seres humanos y otorgar particular atención a las cuestiones que involucran a sectores vulnerables.
En este sentido, según los antecedentes consultados, el consentimiento informado debe incorporar los siguientes puntos:
· descripción del proyecto de investigación, antecedentes y objetivos, implicaciones y alcances teóricos y empíricos;
· nombres de los responsables de la investigación; información sobre las fuentes de financiamiento e instituciones patrocinantes;
· duración del proyecto;
· métodos para el manejo de los datos y su acceso;
· período durante el cual los datos estarán archivados y resguardados;
· previsión de otros posibles usos futuros de datos o muestras, los tipos de usos permitidos, y los requisitos para solicitar autorización adicional para tales usos, si correspondiera;
· requisitos que deben reunir los participantes;
· información sobre la selección de los participantes;
· características de la participación en la investigación y sus posibles riesgos y beneficios;
· protocolo para el apoyo a los participantes en los casos de investigaciones que involucren posibles experiencias de estrés psicológico o físico;
· derechos de los participantes al anonimato y confidencialidad;
· metodología que se aplicará para asegurar la confidencialidad y el anonimato de los participantes (por ejemplo el uso de seudónimos, técnicas para anonimizar los datos, codificación, retiro de identificadores directos o indirectos); información sobre las limitaciones, legales o de otra índole, de la capacidad del investigador para proteger la confidencialidad de los datos y las posibles consecuencias de su quebrantamiento;
· derecho de los participantes a apartarse de la investigación sin consecuencias;
· destino de los datos o muestras proporcionadas.
Asimismo, los antecedentes recomiendan observar ciertos lineamientos en la elaboración del documento para el registro del consentimiento informado:
· El diseño gráfico del documento ha de allanar su lectura mediante espacios de separación entre párrafos, títulos destacados, tipografía clara y de tamaño adecuado, etc.
· Las oraciones serán preferentemente breves y de fácil interpretación.
· En la redacción del texto no se utilizarán expresiones presuntivas tales como “comprendo claramente que...” “entiendo que...” “estoy plenamente informado de que…”
· El lenguaje debe ser comprensible para el participante lego, excluyendo la terminología técnica o especializada. Se dará una explicación clara, accesible, sencilla pero que evite toda simplificación de los conceptos científicos o técnicos cuya inclusión sea imprescindible.
· El texto no debe introducir términos exculpatorios por los que el participante pareciera renunciar a derechos legales o eximir al investigador o a las instituciones que lo respaldan de su responsabilidad civil o de sus negligencias.
· En el texto debe estar el nombre e información de contacto del responsable de dar respuesta a preguntas vinculadas con la investigación y los derechos del participante antes y durante su realización.
· El texto debe dejar en claro que la participación es voluntaria y que la renuncia en cualquier momento de la investigación no ocasiona penalidades ni consecuencias patrimoniales de ningún tipo.
· El participante recibirá una copia del texto del consentimiento informado.
· Impresión doble faz. Carilla 1: Información para el participante. Carilla 2. Firma de consentimiento informado.
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