ANEXO II
INFORMACIÓN PARA LOS INVESTIGADORES SOBRE LA REDACCIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y SU UTILIZACIÓN EN EL MARCO DE UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN DE LA UMAZA

a) La información debe ser completa y, especialmente, comprensible para quien deba prestar el consentimiento. Evite los términos excesivamente técnicos de difícil comprensión para la persona afectada y  excederse de 2 carillas en la hoja de información, ya que el participante necesita que la información que se le brinde sea CONCRETA
b) El consentimiento informado escrito consta de la Hoja de información (en la que el investigador incorpora los datos sobre el proyecto necesarios para que el sujeto pueda decidir libremente si participa o no en el mismo) y la Hoja de consentimiento  (en la que se recoge la voluntad del sujeto -o de quien lo represente si es menor o incapaz- de participar en el proyecto), que debe estar impresa en hoja separada de la de Información.
c) Se deberá entregar la Hoja de información firmada por el investigador principal a cada uno de los participantes en la investigación/experimentación y copia de la misma deberá figurar en el reverso de la Hoja de consentimiento que cada participante firma y entrega al investigador para su archivo. Si excepcionalmente la Hoja de información requiriera más de una página, deberá articularse el documento (con numeración codificada, por ej. 1-2) de manera que siempre pueda comprobarse que información se ofreció al sujeto para solicitar su información.
d) Luego de brindada la información, el investigador deberá firmar y fechar dos originales de la Hoja de firma del consentimiento las que serán entregadas al participante o su representante legal para su firma, como declaración de haber recibido y comprendido la información del estudio y de haber tomado la decisión libre y voluntaria de participar en el mismo. Una de esas hojas firmadas será entregada al investigador para su archivo. 
e) Consentimiento de menores de edad: La autorización para la participación de los menores de 13 años debe ser prestada por los progenitores o representante legal.  La de los adolescentes de 13 a 15 años debe ser otorgada por los progenitores o representante legal, con el asentimiento del menor y la de los participantes de 16 a 17 años por el menor con el asentimiento de los progenitores o representante legal.
f) Consentimiento de las personas incapaces. Cuando se solicite autorización para la participación de una persona sin la capacidad necesaria para emitir válidamente una manifestación de voluntad, el consentimiento lo firmará su representante legal (pueden ser sus padres o quien jurídicamente le represente). 
g) Consentimiento con afectación de datos de carácter personal. Cuando en el proyecto se utilicen datos de carácter personal se deberá solicitar siempre el consentimiento informado. En estos casos, debe solicitarse el consentimiento a todas las personas cuyos datos puedan ser recabados y/o utilizados. En el caso de menores e incapaces el consentimiento lo otorgarán las personas ya citadas en los apartados e y f. 
h) Intervención de profesores, tutores o cuidadores. Cuando en un proyecto en el que intervengan menores también se requiera la participación de los profesores, tutores o cuidadores que tengan relación con ellos, debe solicitarse su consentimiento como participantes (adultos) en el proyecto. En ningún caso el profesor puede autorizar el tratamiento de los datos personales del menor. El profesor puede dar datos personales del alumno solo si también se ha obtenido el correspondiente consentimiento de los padres, tutor o representante legal del menor para que dichos datos sean obtenidos y, en su caso, tratados. 

Estructura propuesta para la Hoja de Información
Para un Consentimiento informado
Se recomienda que la Hoja de Información que acompaña al CONSENTIMIENTO informado no exceda las 2 carillas, a espaciado 1,5, con texto en tamaño 11 o mayor. Deben mencionarse los siguientes subtítulos obligatoriamente: Identificación del proyecto, Objetivos, Diseño del estudio, Riesgos, Confidencialidad, Gastos y compensación. 
Primer párrafo debe incluir: Título completo del protocolo o proyecto de investigación; nombre del investigador principal en el centro y teléfono de contacto; especificación de propuesta de participación en un proyecto de investigación (describir en una o dos oraciones la problemática a estudiar); y objetivos del estudio.
Segundo párrafo debe describir el diseño del estudio brevemente sin omitir información (qué tipo de estudio es, en qué consiste, qué determinaciones se realizarán, si es unicéntrico o multicéntrico, nacional o internacional, abierto, ciego (indicando el enmascaramiento), controlado, o no, con fármaco activo o placebo (La Declaración de Helsinki trata de que no se utilice más placebo, sino comparación con la mejor intervención probada existente) , número de centros y de pacientes, duración del estudio y variables principales de evaluación, etc). Descripción de los procedimientos, número de visitas, exámenes complementarios, calendario de procedimientos, extracciones, radiografías, etc. 

Tercer párrafo debe especificar los riesgos del estudio (Existencia de un período de lavado y de los posibles riesgos que podrían derivarse de la retirada del tratamiento. Riesgos asociados a los procedimientos del protocolo (extracciones, radiografías, biopsias u otros exámenes) y posibles tratamientos alternativos; mencionar las características (criterios de inclusión y exclusión) de las personas que participan y definir si es paciente control; aclarar cuáles son los beneficios de su participación para el logro de los objetivos y para la sociedad. Es muy importante señalar la voluntariedad de la participación, indicando el derecho de no participación o de revocación del consentimiento sin perjuicios.
 En un cuarto párrafo se debe mencionar a la confidencialidad de los datos, es decir, especificar la protección de su intimidad y la imposibilidad de identificación en comunicaciones o publicaciones científicas.
 En el quinto párrafo debe indicarse que no se derivarán gastos adicionales por la participación en el estudio y la existencia o no de una compensación económica por la colaboración. Además, es importante especificar posibles condiciones de exclusión o finalización del estudio.
Finalmente, debe incluirse la Hoja de CONSENTIMIENTO PROPIAMENTE DICHO en duplicado, con el nombre y documento del participante donde éste acepte su participación en el estudio; y el nombre y número de teléfono de la persona encargada de proporcionar información o a quien dirigirse en caso de urgencia durante el estudio, que no debe ser el médico tratante del participante ni los integrantes del Comité de Ética y en forma separada, la Hoja de revocación del consentimiento, la que también deberá ser firmada en dos ejemplares por el participante. En ambos casos, uno de los ejemplares queda en poder del investigador y el otro, con la constancia de recepción por parte del investigador, será entregado al participante


