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HOJA DE INFORMACIÓN AL PARTICIPANTE 


Usted está siendo invitado a participar de un proyecto de investigación denominado …………… que se desarrollará en …………y/o es dirigido y/o coordinado por …………. (investigador principal), agregar filiación institucional).

Antes de firmar su consentimiento es importante que lea cuidadosamente y comprenda la información detallada sobre el presente estudio. Puede realizar todas las preguntas que desee o solicitar la explicación de palabras que no comprenda.

Se utilizarán los datos para una investigación (agregar tipo de investigación si corresponde expresando claramente en qué consiste la misma) cuyo objetivo es: describir el objetivo principal y los secundarios importantes de conocer para el participante y con términos comprensibles.

Le estamos solicitando su autorización para: (en este párrafo desarrollar la metodología de la investigación, es decir TODO lo que deba realizar el paciente o participante en su carácter de sujeto de la investigación, de la manera más detallada y contemplando los tiempos que se supone que le insumirá participar, cuántas veces debe asistir o brindar muestras o cuánto demora en responder la encuesta o cuestionario o entrevista. Definir con el mayor detalle posible).

Reserva de muestras o procesamiento: en toda circunstancia que se prevea procesamiento de muestras biológicas deberán figurar los datos exactos del sitio de reserva y/o procesamiento de muestras, localización geográfica, teléfono y horario de contacto o visita. En todos los casos debe indicarse el destino final de las muestras que deberá coincidir de manera exacta con lo previsto por la investigación y en qué plazo se procederá a la destrucción de las mismas. 

Riesgos e incomodidades: indicar los riesgos e incomodidades que existen o que pudieran existir, relacionadas a la investigación: Resumir los tiempos insumidos, número de visitas o consultas y otros datos que pudieran no haberse aclarado en el párrafo anterior. 

Beneficios y compensaciones: el participante no recibirá remuneración ni beneficio económico alguno por participar del estudio de parte de los investigadores y /o de otras instituciones asociadas a la investigación. En caso de tratamientos médicos cuya eficacia o seguridad no estén comprobadas científicamente, el investigador principal y la entidad y/o la institución que lo patrocine le deberán asegurar a los participantes la disponibilidad y accesibilidad a los tratamientos que la investigación haya demostrado beneficiosos. El participante puede abandonar el estudio o suspender su participación cuando así lo desee y sin mediar explicación alguna. Su negativa a participar no le ocasionará ningún perjuicio. El investigador principal y la entidad y/o la institución que lo patrocine le deberá asegurar la cobertura de viáticos o los costos en los que incurra el participante a causa de la investigación. (Por ejemplo, si tiene que realizar una consulta extra deberá pagarle el transporte, si tiene que venir a una extracción de material suplementaria en ayunas, deberá pagarle el transporte y un desayuno; asegurarle el acceso a la atención medica apropiada en caso de eventos adversos relacionados con la investigación). Considere el lucro cesante en el caso que el participante incurra en él por participar en la investigación y compense ese importe. Consulte al CEI de la UMaza al respecto. 

Además de lo anterior el texto de las Hojas de información al participante deberá contener los párrafos que anteceden. “Mediante la firma del consentimiento informado, usted no renuncia a ninguno de los derechos que le corresponden según las leyes de nuestro país y está de acuerdo en permitir que el equipo de investigación y los Consejos y/o Comités de Ética de la investigación valoren el desarrollo de la investigación. Los resultados podrán ser publicados o presentados en congresos, no incluirán datos personales que puedan identificarlo. La Ley 25326 de protección de datos personales salvaguarda su información personal. Los datos personales, es decir los registros que se efectúen serán identificados con un código y no con el uso de su nombre y solo se utilizarán para los propósitos mencionados en este estudio”.

En caso de que el participante tuviera algún tipo de dificultad, de comprensión y/o comunicación de cualquier naturaleza de lo que antecede, el investigador deberá asegurar por todos los medios que el mismo haya comprendido y formulado los interrogantes que resulten del texto precedente, y que ha podido manifestar correctamente su voluntad de participar en la investigación. 


Si tiene dudas como sujeto que participa en una investigación puede contactar al Comité de Ética de la Universidad Maza que ha aprobado este estudio, cuyo mail es: comitedeetica@umaza.edu.ar  
Para consultas relacionadas con el diseño de la investigación puede contactar al equipo de investigadores: (consignar los datos de uno o dos de los investigadores con lugar de trabajo, dirección exacta, teléfonos y horario de contacto).   
















CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 
A evaluar por Comité de Ética UMaza
comitedeetica@umaza.edu.ar


Título del Proyecto de Investigación (estudio):
.......................................................................................................................................
.......................................................................................................................................
Director de Proyecto: ….................................................................................................

Yo (nombres y apellidos del paciente)
.......................................................................................................................................

He leído la hoja de información que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio (objetivos y metodología aplicada).
He recibido suficiente información sobre el estudio (objetivos y metodología aplicada).
He hablado con: (nombre del investigador)
.......................................................................................................................................
Teléfono……………………
Mail………………………………………….

Comprendo que mi participación es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera.
2. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Por todo lo cual, PRESTO LIBREMENTE MI CONSENTIMIENTO para participar en el estudio[footnoteRef:1]. [1:  Atiende a Ley de Derechos del Paciente N° 26529 (Artículo 2 Inciso E modificado del 24/05/2012. Autonomía de la voluntad Por la ley n°26742), quedando la redacción del inciso E en la siguiente manera: Autonomía de la voluntad. “El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar determinadas terapias o procedimientos médicos o biológicos, con o sin expresión de causa, como así también a revocar posteriormente su manifestación de voluntad.” Y lo previsto en el Decreto N°1089/12, artículo 2 inciso E, en el primer párrafo, última oración: “En todos los casis deberá registrarse en la historia clínica la decisión del paciente y también eventual revocación.”.
] 





………………………………….				……………………………..
Fecha y firma                                                                           Fecha y firma 
del participante                                                                        del investigado

REVOCAMIENTO



Título del Proyecto de Investigación (estudio):
.......................................................................................................................................
.......................................................................................................................................
Director de Proyecto: ….................................................................................................

Yo (nombres y apellidos del paciente)
.......................................................................................................................................

He leído la hoja de información que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio (objetivos y metodología aplicada).
He recibido suficiente información sobre el estudio (objetivos y metodología aplicada).
He hablado con: (nombre del investigador)
.......................................................................................................................................

Comprendo que mi participación es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera.
2. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Por todo lo cual, REVOCO MI PARTICIPACIÓN en el estudio[footnoteRef:2]. ME RETIRO VOLUNTARIAMENTE. [2:  Atiende a Ley de Derechos del Paciente N° 26529 (Artículo 2 Inciso E modificado del 24/05/2012. Autonomía de la voluntad Por la ley n°26742), quedando la redacción del inciso E en la siguiente manera: Autonomía de la voluntad. “El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar determinadas terapias o procedimientos médicos o biológicos, con o sin expresión de causa, como así también a revocar posteriormente su manifestación de voluntad.” Y lo previsto en el Decreto N°1089/12, artículo 2 inciso E, en el primer párrafo, última oración: “En todos los casis deberá registrarse en la historia clínica la decisión del paciente y también eventual revocación”.
] 






………………………………….				……………………………..
Fecha y firma                                                                           Fecha y firma 
del participante                                                                        del investigador


COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

Investigador principal)............................................................................................................................... ............................................................................................................................... 

Hace constar:
• Que va a realizar el Proyecto de Investigación titulado: “............................................................................................................................................................................................................................................................................”utilizando muestras biológicas procedentes de material archivado en [banco de tejidos / archivo de tumores / seroteca / hemoteca / etc. ([indíquese sólo lo que proceda) siguiendo lo establecido en el Proyecto de Investigación autorizado por ………………………………………… (citar el nombre del organismo).

• Que se compromete a mantener una estricta confidencialidad de los datos personales procedentes de dichas muestras.

• Que los resultados obtenidos de dicho Proyecto de Investigación podrán ser divulgados en congresos, reuniones y publicaciones científicas salvaguardando siempre la confidencialidad de los datos personales.

• Que dicho estudio se llevará a cabo contando con la colaboración de…….. ..................................................................................................................................................................................................................................................................... como investigadores colaboradores.

En Mendoza a ...... de ............................ de 200....
Dr. .......................................................................................
Investigador principal (Nombre en letra impresa del investigador principal)
............................................................................................................................... ...............................................................................................................................


 Coinvestigador                                                                  Coinvestigador
(Nombre en letra impresa del investigador colaborador) (Nombre en letra impresa del investigador colaborador)
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