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	LISTADO DE ELEMENTOS REQUERIDOS EN LOS FORMATOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

	

	

	Verifique que el documento de consentimiento informado contenga cada uno de los ocho elementos requeridos según las regulaciones internacionales (45 CFR 46.116):

	

	

	ELEMENTOS REQUERIDOS  (Aplicables a TODOS los casos):

	

	

	1. Una declaración de que el estudio es una investigación, una explicación de los propósitos de la investigación y de la duración esperada de la participación del participante, una descripción de los procedimientos a ser seguidos, e identificación de cualquier procedimiento que sea experimental.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	2. Una descripción de cualquiera de los riesgos o incomodidades previsibles al que el participante estará expuesto.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	3. Una descripción de cualquier beneficio que el participante (o terceros) pueda esperar de la investigación.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	4. Una declaración de los procedimientos o tratamientos alternativos apropiados que podrían ser ventajosos para el participante.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	5. Una declaración que describa el nivel de confidencialidad en que se mantendrán los archivos que identifican al participante.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	6. Para las investigaciones que involucran un riesgo mayor que el mínimo para los participantes: una explicación de cualquier compensación y/o cualquier tratamiento médico disponible en el caso de que ocurriese alguna lesión de los participantes; y en ese caso, donde puede obtenerse una información más detallada.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	7. Información respecto a la forma de contactar (número de teléfono y dirección) a la persona encargada de responder las preguntas que los participantes puedan tener respecto a la investigación y a sus derechos como participantes de la investigación.  Información respecto a la forma de contactar a la persona encargada en caso de que ocurra un evento adverso y/o lesión relacionada a la investigación..  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	8. Una declaración de que la participación es totalmente voluntaria, y que la negativa para participar no involucrará ninguna multa o pérdida de beneficios. Asimismo, una declaración de que el participante puede retirarse del estudio cuando lo desee, sin multa o pérdida de beneficios.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	

	

	ELEMENTOS ADICIONALES (Aplicables a casos particulares):

	

	

	1. Una declaración de que el tratamiento particular o el procedimiento pueden involucrar riesgos para el participante que actualmente son imprevisibles.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	2. Se anticipan circunstancias en las cuales la participación del sujeto puede ser interrumpida por el investigador, sin tener en cuenta el consentimiento del participante.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	3. Cualquier costo adicional para el participante que puedan ser resultado de la participación en la investigación.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	4. Las consecuencias de la decisión de un participante en el caso en que decida retirarse de la investigación y los procedimientos que deberá seguir para esto.
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	5. Una declaración de que los nuevos resultados significativos que se obtengan durante el curso de la investigación que puedan influir en la decisión del participante de continuar su participación en el estudio, serán proporcionados al participante inmediatamente después de ser disponibles.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	6. El número aproximado de participantes involucrados en el estudio.  
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO

	7. El diagnóstico del paciente y/o el motivo por el que se le invita a participar en el estudio de investigación
	 FORMCHECKBOX 
SI
	 FORMCHECKBOX 
NO


	Fecha:      

	Nombre del Investigador Principal:      


Firma del Investigador Principal:
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