FORMATO 1

CONSENTIMIENTO INFORMATIVO
TITULO DEL PROYECTO:  XXXXXXXXXXXXXXXXXX
Número de Aprobación: Acta #           de      /

Investigador Principal:.

Co-Investigadores:. 
Sr (sra) participante:

Usted ha sido invitado a participar en el proyecto  “xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx”

Pasaremos a explicarle en qué consiste el estudio:  

Este consentimiento puede contener algunas palabras que usted probablemente no entiende,  por favor pida explicación a uno de los integrantes del grupo de investigación para que lo asesore.

Antes de tomar la decisión de participar en la investigación, lea atentamente este formulario de consentimiento y discuta con el investigador cualquier inquietud que usted tenga. Usted también podrá discutir su participación con los demás miembros de su familia o amigos.

Algunos aspectos generales que usted debe saber acerca de los estudios de investigación. 

Los estudios de investigación son diseñados para mejorar el conocimiento científico que puede ser útil a otras personas en el futuro. Usted puede no recibir ningún beneficio directo por su participación. 

Su participación es voluntaria, puede rehusarse a participar, o puede retirar su consentimiento en cualquier momento y por cualquier motivo, sin poner en peligro su atención futura en esta institución o su relación con su médico tratante. Usted no tiene que participar en investigación con el fin de recibir tratamiento para su enfermedad.

Es importante que entienda la siguiente información para poder decidir de una forma libre e informada si usted desea participar en esta investigación; puede preguntarle al investigador principal XXXXXXXX o a cualquier otro miembro del grupo de investigadores cualquier duda que tenga acerca de este estudio en cualquier momento de su ejecución. 

A usted se le dará una copia de este consentimiento.

Propósito de este estudio
En este proyecto nos proponemos estudiar xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Procedimiento

Durante la investigación se llevaran a cabo los siguientes procesos:

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
.¿Cuántos sujetos participarán en este estudio?

Si decide participar, usted será uno de aproximadamente xx personas que serán invitadas a participar en este estudio.

¿Cuánto dura mi participación en este estudio?

El tiempo no durará más de  xxxxxhoras. 

¿Cuáles son los posibles beneficios?

 Es posible que usted no reciba ningún beneficio directo por la participación. Sin embargo, su colaboración en la investigación puede proporcionarnos conocimientos que ayuden a otras personas en el futuro y además podría ayudar a tomar decisiones sobre xxxxxxxxxxxxxxxxx. 

Cómo será protegida mi privacidad?

Ningún individuo será identificado en ningún reporte o publicación acerca de este estudio. El grupo de xxxxxxxxxx de la Universidad de Antioquia tomará todas la medidas necesarias para proteger la privacidad de la información personal. Para proteger sus derechos, la institución que suministra los fondos para este proyecto podría en algún momento inspeccionar los registros suministrados por usted para este proyecto. Esto con el fin de asegurarse de que sus derechos han sido protegidos. 

¿Se me pagará por participar en este estudio?

Usted puede solicitar un apoyo económico para gastos de transporte y alimentación si lo requiere para asistir a las evaluaciones. Además, puede pedir una compensación por los perjuicios ocasionados por abandonar su trabajo para participar en el estudio equivalentes a sus jornales perdidos.

 ¿Tengo que pagar algo por participar en este estudio?

Usted no tendrá que pagar nada por participar en este estudio. Todas las evaluaciones relacionadas con el proyecto serán gratuitas.
¿Quién está financiando este estudio?

Esta investigación es financiada con fondos públicos provenientes de XXXXXXX, la Universidad de Antioquia. Los investigadores no tienen un interés financiero directo con el patrocinador o con el resultado del estudio. El interés es estrictamente científico.

¿Qué debo hacer si decido terminar mi participación antes de que mi parte en el estudio se haya completado?

Su participación en el estudio es voluntaria y usted puede negarse a participar, o retirar su participación en cualquier momento. Si usted desea terminar su participación en este estudio, por favor solicítelo al XXXXXXXXXX
¿Qué debo hacer si tengo preguntas acerca de este estudio?

Usted tiene la oportunidad de preguntar y obtener todas las respuestas a sus preguntas sobre esta investigación antes de firmar el consentimiento. Si usted posteriormente tiene otras preguntas relacionadas con la investigación, puede llamar a  xxxxxx, quien esta disponible las 24 horas del   o cualquiera de los investigadores a los Teléfonos:  xxxxxxxx
¿Qué debo hacer si tengo preguntas acerca de mis derechos como sujeto que participa en una investigación?

Esta investigación ha sido revisada y aprobada por el Comité de Bioética de la Sede de Investigación Universitaria (SIU) de la Universidad de Antioquia, correo: comitebioetica.siu@udea.edu.co
Acuerdo del sujeto:

Yo he leído la información proporcionada previamente. Voluntariamente acepto participar en este estudio.  

En constancia, firmo este documento de Consentimiento informado, en presencia del doctor____________________________________________ y dos testigos, en la ciudad de
 ____________el día  ______ del mes de ______________ del año___________.

_________________________________________ 

_________________

Nombre, firma y documento de identidad del paciente:

Nombre_________________________  Firma________________________________

Cédula de Ciudadanía #:                                                de: 

Nombre, firma y documento de identidad del Investigador

Nombre__________________________ Firma________________________________

Cédula de Ciudadanía #:                                                de: 

Nombre, firma y documento de identidad del Testigo Número 1

Nombre__________________________ 
Firma _______________________________

Cédula de Ciudadanía #:                                                de: 

Nombre, firma y documento de identidad del Testigo Número 2

Nombre___________________________Firma_______________________________

Cédula de Ciudadanía #:                                                de: 

Aprobado por el Comité de Bioética de la SIU, Universidad de Antioquia según Acta #  

[Nombre del presidente del comité]

