Guia para la confeccion del formulario de consentimiento informado

ftem

Para tener en cuenta

Titulo y alcance

Expresados de manera clara y con lenguaje comprensible.

Propésito de la introduccion

Se incluira la invitacioén a participar y la informacioén que debe ser

comunicada al sujeto o a su representante legal.

La informacién debe ser entregada con la anticipacion necesaria
como para que su lectura y su discusion faciliten la toma de una

decisién razonada.

Seccién de participacion

Si es aleatoria, explicar el concepto en lenguaje comprensible (al

azar, como tirar una moneda).

En el caso que existan medicamentos o procedimientos previos
de eficacia comprobada, la droga en estudio se debera ensayar

contra estos y no contra un placebo.

En ensayos controlados doble ciego serd necesario incluir las

normas de interrupcion.

Procedimientos de estudio

Deben ser explicados en forma detallada, incluso losinvasivos

y los riesgos que cada uno conlleva.

Tipo de datos

Si fuera necesario utilizar imagenes de los participantes, se les

debe solicitar su autorizacion escrita.

Participacién voluntaria garantizada

El sujeto firmara el CI de manera voluntaria antes de que el

mismo comience su participacién en el estudio.

Riesgos y molestias descriptos

Se describira en un lenguaje claro, cualquier riesgo,malestar o
efectos potenciales o desconocidos que el procedimiento podria
ocasionar sobre el sujeto o sobre el embridn, el feto o el lactante.

De ser necesario, se realizara una prueba de embarazo previa al
ingreso al estudio y se repetira regularmente. La positividad de la
prueba sera un criterio de exclusion o de retirada del sujeto de la

investigacion.

Debe aclararse que en caso de sospecha de embarazo el sujeto o
su representante legal deberd comunicarlo de inmediato al

investigador.




Beneficios directos e indirectos

Se debe mencionar si se espera que el sujeto o la comunidad
reciban algun beneficio o si no se anticipa ninguno.

Establecer si el sujeto recibira algun tipo de compensacion
econémica por participar en el estudio.

Si las consultas o los estudios son muy frecuentes o
prolongados, es conveniente establecer un vidtico que se pagara

al sujeto.

Del mismo modo, los gastos directos e inditectos deben ser

soportados por el patrocinador.

Confidencialidad y anonimato detallados explicitamente

La informacién o registros que identifican al sujeto se
mantendran en forma confidencial. En ninguna circunstancia se

haran publicos.

En caso de realizarse la publicacion de los resultados del estudio,

la identidad del sujeto se mantendra anénima.

Se establecera a quiénes se permitira el acceso a los registros del
sujeto a fin de verificar los procedimientos o datos del estudio
clinico y al firmar el consentimiento informado el sujeto

autorizara dicho acceso.

Informacién de contacto (incluye teléfono y correo electrénico
del investigador para consultas, y teléfono y correo electrénico
de alguna autoridad de la UAP para presentar quejas o

reclamos)

Debe establecerse con quiénes y cuales son los mecanismos por
los que el sujeto se podrd contactar para obtener mas
informacién acerca del estudio o de sus derechos y a quién

contactar en caso de sufrir un dafio relacionado con el estudio.

Debe proporcionarse por escrito el nombre de la persona y un
nimero telefénico de contacto. La posibilidad de este contacto

debe prolongarse hasta la finalizacién del estudio.

Formulario extrafble para la firma del participante (que sera

recogido por el investigador)

Es la parte del CI que sera firmada y fechada por el sujeto o su

representante y un testigo.

El formulario de consentimiento debe ser completado en dos
copias identificadas con el nombre del participante o del

representante legal, firmado y fechado.

Una quedara en poder del participante o el representante legal y

la otra sera archivada por el investigador.




