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Nota para quien pueda interesar:

Señor Investigador, el Comité de Ética y Bioética de Investigación de la Universidad Libre seccional Pereira – CEBIUL, lo invita a leer detenidamente el Artículo 15 de la Resolución 8430 de 1993 y otras consideraciones. Una vez haya leído esto, y esté de acuerdo, utilice el formato de Modelo de Consentimiento Informado que se le proporciona al final del presente documento.

REPUBLICA DE COLOMBIA

RESOLUCION No 008430 DE 1993

4 DE OCTUBRE DE 1993

Por la cual se establecen las normas científicas, técnicas y administrativas para la investigación en salud. 

ARTICULO 15. El Consentimiento Informado deberá presentar la siguiente, información, la cual será́ explicada, en forma completa y clara al sujeto de investigación o, en su defecto, a su representante legal, en tal forma que puedan comprenderla. 

a) La justificación y los objetivos de la investigación.

b) Los procedimientos que vayan a usarse y su propósito incluyendo la identificación de aquellos que son experimentales.

c) Las molestias o los riesgos esperados.

d) Los beneficios que puedan obtenerse.

e) Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

f) La garantía de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaraciones a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigación y el tratamiento del sujeto.

g) La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

h) La seguridad que no se identificará al sujeto y que se mantendrá́ la confidencialidad de la información relacionada con su privacidad.

i) El compromiso de proporcionarle información actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.
j) La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnización a que legalmente tendría derecho, por parte de la institución responsable de la investigación, en el caso de daños que le afecten directamente, causados por la investigación.
k) En caso de que existan gastos adicionales, estos serán cubiertos por el presupuesto de la investigación o de la institución responsable de la misma. 

Nota: El C.I debe estar firmado por: El investigador principal, El sujeto de investigación, y dos testigos. 

Indicaciones y responsabilidades para el Investigador al momento de obtener el consentimiento informado:
· La Obtención del consentimiento informado para la participación de sujetos humanos en investigación biomédica es el aspecto más importante y crítico a la vez, en el reclutamiento de voluntarios, y se debe tener presente que constituye un proceso interactivo y dinámico que no termina con la firma del consentimiento informado si no que se prolonga durante todo el estudio.

· Al elaborar el consentimiento informado, el investigador debe usar un lenguaje claro y sencillo, de preferencia con expresiones idiomáticas comúnmente usada en nuestro país para mencionar enfermedades o situaciones especiales, que aclaren o faciliten el entendimiento del estudio.

· Obtener el consentimiento informado del candidato voluntario que participará en la investigación o, en caso de que la persona carezca de capacidad de dar su consentimiento informado, el consentimiento podrá obtenerse por poder de un representante debidamente autorizado.

· Proporcionar al candidato voluntario, toda la información relevante respecto al estudio que se va a realizar para dar un consentimiento debidamente informado.

· Ofrecer al candidato voluntario, amplias oportunidades de hacer preguntas con respecto a sus dudas y temores, y estar dispuesto a contestarlas.

· Asegurarse que el posible voluntario comprenda esta información. Los investigadores pueden solicitar a los participantes que discutan la información que han recibido, se pueden hacer las siguientes preguntas: ¿Me puede decir cuál es el propósito de nuestro estudio? ¿Cuáles son los riesgos del estudio? 

· Darle el tiempo suficiente para discutir su participación si él lo desea, con familiares o médico de cabecera y poder tomar su propia decisión.

· Excluir toda posibilidad de persuasión encubierta injustificada, influencia indebida o intimidación.

· El presunto voluntario o su representante autorizado debe firmar el documento que acredite su consentimiento y debe entregársele una copia del mismo.

· Renovar el consentimiento informado de cada participante si las condiciones o procedimientos de la investigación sufren modificaciones importantes.

· Para el proceso de consentimiento informado se debe tener en cuenta las diferencias significativas que existen cuando el diseño del estudio incluye individuos de alto riesgo. Asimismo, se debe tener especial atención para cubrir las necesidades de poblaciones vulnerables como los niños, los enfermos en estado crítico, los mentalmente incapaces o las comunidades nativas, revisar las pautas éticas de CIOMS para investigación biomédica.
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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El presente documento corresponde a un consentimiento informado, en el cual usted declara por escrito su libre voluntad de participar, luego de comprender en qué consiste la investigación <<NOMBRE PROYECTO>> adelantada por el Grupo de investigación << NOMBRE GRUPO>> de la Universidad Libre Seccional Pereira. Le solicitamos colaborar de la manera más honesta y completa posible.

Objetivo de la Investigación: <<OBJETIVO PRINCIPAL>>
Justificación de la Investigación: <<JUSTIFICACIÓN>>
Procedimientos: <<INDICAR PROCEDIMIENTOS>>
Beneficios: <<INDICAR BENEFICIOS>>
Factores y riesgos: Esta es una investigación con <<INDICAR RIESGO>> 

Garantía de respuesta a inquietudes: los participantes recibirán respuesta a cualquier pregunta que les surja acerca de la investigación.

Garantía de libertad: La participación en el estudio es libre y voluntaria. Los participantes podrán retirarse de la investigación en el momento que lo deseen, sin ningún tipo de consecuencia.

Garantía de información: los participantes recibirán toda información significativa que se vaya obteniendo durante el estudio.

Confidencialidad: los nombres de las personas y toda información que, proporcionada, serán tratados de manera privada y con estricta confidencialidad, estos se consolidarán en una base de datos como parte del trabajo investigativo, y respetando la normativa vigente de la ley de HABEAS DATA. Sólo se divulgará la información global de la investigación, en un informe en el cual se omitirán los nombres propios de las personas de las cuales se obtenga información.  

Recursos económicos: en caso de que existan gastos durante el desarrollo de la investigación, serán costeados con el presupuesto de la investigación.

En caso de ser necesario, usted podrá contactar a: 

Nombre: <<NOMBRE IP RESPONSABLE>>
Teléfono: <<TELÉFONO IP RESPONSABLE>>
Email: <<EMAIL IP RESPONSABLE>>
Certifico que he leído la anterior información, que entiendo su contenido y que estoy de acuerdo en participar en la investigación. Se firma en la ciudad de _____________a los ____ días, del mes _______________ del año 20__.

_________________________________

______________________________
Nombre del Informado



Firma/Huella del Informado

Cédula: 

_________________________________

______________________________
Nombre del testigo 1



Firma del testigo 1

Cédula:

_________________________________

______________________________

Nombre del testigo 2



Firma del testigo 2

Cédula:

_________________________________

______________________________
Nombre del Informante



Firma del Informante

Cédula:

