FORMATO DE EVALUACIÓN DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN
INER

Título del protocolo: 
Versión de la carta:


Número de proyecto asignado por el Comité:

	Se indica que es una investigación
	

	Se indica el objetivo del estudio
	

	Se indican los tratamientos a emplearse, incluyendo posibilidad de aleatorización
	

	Se indican los procedimientos médicos que se realizarán, especialmente los invasores.
	

	Se indican las responsabilidades del sujeto
	

	Se indican los procedimientos que no se harían en la práctica médica normal
	

	Se indican riesgos/ molestias esperables para el sujeto, o un feto/embrión
	

	Se indican los beneficios esperables, y/o se menciona que no se esperan beneficios 
	

	Se indican los tratamientos alternativos existentes y sus beneficios/riesgos
	

	Se indican los costos para el sujeto por su participación en el estudio.
	

	Se indica la compensación y/o tratamiento disponible en caso de lesiones.
	

	Se indican los pagos disponibles para el sujeto, si los hay.
	

	Si hay pagos, están prorrateados/son independientes de que el sujeto acabe el estudio
	

	Consentir implica permitir el acceso a su expediente médico a terceros
	

	Garantía de recibir información nueva que pudiera afectar a su deseo de seguir
	

	Personas de contacto en caso de preguntas, con su nombre y teléfono 
	

	Personas de contacto en caso de tener un problema, con su nombre y teléfono 
	

	Personas de contacto en caso de dudas sobre derechos, con su nombre y teléfono 
	

	Las circunstancias por las cuales podría suspenderse  el ensayo para un sujeto
	

	La duración esperada de la participación de cada sujeto
	

	El número de sujetos a incluir en todo el estudio y en el INER
	

	Aclaración de que la participación es totalmente voluntaria y que el sujeto puede:
	

	Rehusarse a participar
	

	Retirarse del estudio en cualquier momento, si ya está participando
	

	Que nadie se enojará con el sujeto, ni se tomarán represalias, ni perderá sus derechos
	

	Espacios para firmas de sujeto, investigador y 2 testigos (y su relación/dirección)
	

	Un paginado en el formato "Página X de Y"
	

	Una identificación del estudio en todas las páginas
	

	Un sistema de control de la versión en todas las páginas
	

	El lenguaje empleado es claro y sin tecnicismos (El lenguaje que se emplee a lo largo del consentimiento deberá ser entendido por un estudiante con nivel de educación primaria).
	

	Comentarios sobre el tipo de intervención/fármaco/placebo. ¿Se está usando una dosis adecuada, en un esquema adecuado? ¿Es justificable el control elegido o el placebo?
	

	Comentarios sobre minimización de riesgos para los sujetos y maximización de beneficios. ¿Se están reduciendo las pruebas (especialmente invasivas) al mínimo necesario para demostrar lo que se busca? ¿Qué posibilidades tiene el sujeto (incluidos los controles) de obtener un beneficio directo en su tratamiento? ¿Es el riesgo experimental menor que el beneficio que se puede obtener?
	


Considerar lo siguiente:

· El formato de consentimiento informado debe reflejar la información proporcionada a los sujetos de investigación.

· El formato comprende dos secciones, la primera en la que se proporciona la información de la investigación, y la segunda, en la que el sujeto acepta participar al firmar el formato junto con dos testigos. Esta parte puede ser redactada en primera persona y deberá incluir una breve explicación acerca de la investigación. Esta segunda parte la firma el participante y dos testigos.

Mi valoración de esta carta de consentimiento es
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