
PARTES DEL DOCUMENTO ESCRITO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACIÓN
1. PREÁMBULO
Instituciones Participantes: _________________________________________________
FECHA: _____________________________

NOMBRE DEL PARTICIPANTE (Paciente, o Sujeto de Investigación): ________________________________________________________________________
Datos de Identificación y Ubicación: __________________________________________
NOMBRE DEL TUTOR O REPRESENTANTE LEGAL: ________________________________
Datos de Identificación y Ubicación: __________________________________________
NOMBRE DEL O LOS INVESTIGADORES: ________________________________________
Datos de Identificación y Ubicación: ___________________________________________
2. CUERPO

Información Suficiente relacionada con el proceso de investigación
· Objetivo del Estudio

· Tipo de Datos: (qué datos se solicitarán, que variables se evaluarán, biológicas, psicológicas…)

· Naturaleza del Compromiso: (Información relativa al tiempo de participación y la duración del estudio)

· Patrocinio

· Selección de los participantes, (criterios de inclusión /exclusión)
· Procedimientos

· Riesgos o costos potenciales

· Beneficios Potenciales

· Garantía de la Confidencialidad

· Consentimiento Voluntario

· Derecho a retirarse

· Alternativas
3. FORMULA DE ACEPTACIÓN O RECHAZO

Participante:
Se me informó de los objetivos, proceso y alcance de la investigación a la que se me invita a participar, al igual que los posibles riesgos, beneficios y procedimientos alternativos. He entendido toda la información, además he tenido la oportunidad de realizar las preguntas que me han parecido oportunas, las cuales, me han sido respondidas satisfactoriamente con información suficiente y comprensible. Recibí información sobre todo lo que atañe al proceso de investigación y tengo conocimiento de que puedo aceptar o rechazar mi participación en el proyecto sin que eso afecte la relación con el investigador y/ o las Instituciones participantes. Expreso que he brindado toda la información relacionada con los objetivos de la investigación.
Por lo anterior, autorizo de manera libre, voluntaria y consciente participar en la investigación ______________________________________________________________
FIRMA DEL PARTICIPANTE__________________________CC____________________

Tutor o Familiar 

Teniendo en cuenta que:  (el participante) ____________________________________  identificado con CC/TI____________ se encuentra en condiciones limitadas para brindar su autorización con respecto a la participación en la Investigación ________________________________________________________________________ y en calidad de familiar, padre, madre, tutor legal, y luego de haber recibido y comprendido toda la información del presente documento, autorizo de manera libre, voluntaria y consciente que _____________________________________, participe en el mencionado proyecto de investigación.

FIRMA DEL TUTOR ___________________________CC____________________

Investigador
Como profesional Investigador de la institución ______________________ de la ciudad de _____________, expreso haber brindado al participante quien va a dar su consentimiento o a la persona autorizada para ello, la información relacionada con el proyecto de Investigación_____________________________________________________________________, según lo contemplado en el presente documento. Además, expreso haber establecido las condiciones necesarias y   las precauciones pertinentes para que se cumplan los objetivos propuestos sin detrimento de los participantes.
FIRMA DEL INVESTIGADOR________________________CC__________________
FIRMA DEL TESTIGO 1___________________________CC____________________
FIRMA DEL TESTIGO 1___________________________CC____________________
ESPACIO PARA REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO
Yo, _____________________________________ revoco el Consentimiento prestado en fecha _____________________ y declaro por lo tanto, que tras la información recibida consiento no participar en el Proyecto de Investigación: _________________________________________________________________________
