El documento de consentimiento informado debe reflejar los principios éticos de la investigacion. La
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Guia para crear un documento
de consentimiento informado

firma del documento debe obtenerse del participante previo su participacion en la investigaciéon y
ademas, incluye un intercambio verbal entre el investigador y el participante a través de la cual se
pueden aclarar dudas y realizar preguntas libremente sobre el proceso de investigacion.

Ningtiin documento de consentimiento informado puede pedir al participante una cesién de sus
derechos.

El documento de consentimiento debe incluir (U.S. Department of Health and Human Services,
2004):

h.

Una explicacion de los propositos del estudio.

Detalles de los potenciales riesgos y beneficios del estudio, asi como un plan de accion en caso
de que el/la participante experimente molestias o efectos secundarios durante su
participacion.

En el caso de estudios clinicos, una descripcién de tratamientos alternativos al de la
investigacion y la forma de acceder a ellos; asi como protocolos para garantizar la seguridad del
participante durante la intervencion.

En ensayos clinicos y otros disefios experimentales, los participantes deben tener conocimiento
de la probabilidad de ser asignados al grupo control.

Una descripcion de como se asegurara la confidencialidad de la informacion levantada en la
investigacion.

Informacién sobre la compensacion que recibira el participante por su participacion en la
investigacion.

Explicacion de la participacion como voluntaria y que el participante tiene derecho a terminar
su participacion previa la conclusion de la investigacion, sin ningun tipo de penalidad.

Responsabilidades del investigador principal y las instituciones que patrocinan la investigacion.

Mecanismos de divulgacion y difusion de los resultados de la investigacion.

El participante debe recibir la informaciéon del investigador principal, asi como maneras de contactar a
este/a, si durante el transcurso de la participacion surgen dudas y preguntas sobre la investigacién
(USDHHS, 2004). El nimero de contacto del Comité de Etica también debe estar en el formulario de
consentimiento informado. El participante deberd recibir una copia del consentimiento. Los
investigadores revisardn ademas los lineamientos de la Regla Comun para consentimientos informados
(USDHHS, 2018).



