Plantilla propuesta
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este documento llamado “Consentimiento informado” es entregado a usted con el propósito de explicarle en qué consiste la investigación que se desarrollará, y en la cual, queremos invitarlo a participar. 
Usted tiene plena libertar de decidir si quiere participar o no en esta investigación. Antes de decidir puede realizar todas las preguntas que considere pertinentes sobre lo descrito en este documento o dudas que resulten posterior a la lectura del mismo. Si usted decide firmar aceptando su participación en el estudio, recibirá una copia de este documento.
Mediante este documento, se le está invitando a participar en un estudio de investigación titulado: “XXXX”, que tiene como objetivo, (escribir el objetivo de forma clara y sencilla). Los doctores (nombrar a todos los investigadores) (Nombre y apellido) (profesión y especialidad) son profesionales vinculados a (institucióno instituciones) y son los investigadores que desarrollarán el estudio.
Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por la Comisión de Investigaciones de Clínicas Colsanitas y el Comité de Ética en Investigación de la Fundación Universitaria Sanitas, que tienen como función garantizar el cumplimiento a las normas y Buenas Practicas en Investigación Clínica y salvaguardar la protección de los participantes de cualquier investigación.
Importancia y justificación de la investigación 
(Describir de forma corta, puntual y en términos sencillos porque se realiza la investigación, cual va a ser el aporte de la misma)
Intervención, procedimiento o pruebas
(Describir todas las pruebas, consultas, examenes, etc, que se van a realizar a los pacientes. No solo se debe mencionar el nombre, sino en que consiste el procedimiento, si tiene costos, etc.)
Selección de participantes
(Población del estudio y forma de selección de los pacientes)
Participación voluntaria o retiro
Su participación en esta investigación es totalmente voluntaria. En caso de que acepte participar podrá retirarse en cualquier momento del estudio.
Si usted decide no participar, no le afectara de ninguna forma su atención rutinaria o el tratamiento que requiera de acuerdo a las recomendaciones de su médico tratante.  
Duración
(Mencionar el periodo de tiempo en el cual se llevara a cabo la investigación, recolección de datos y cuantas veves deberá asistir el participante para consultas, tomas de muestras, controles, etc.)
Riesgos

(Describir si el estudio tiene algún riesgo para el sujeto relacionado con la intervención propia de la investigación o pruebas, consultas, exámenes, etc, que se efectúen en el paciente. Explicar por que representa un riesgo o porque no)
Beneficios
(El estudio tiene algún beneficio para el paciente o para la población con un diagnóstico igual. Aporte de conocimiento en el área clínica de acuerdo al objetivo del estudio) 
Incentivos
(Recibirá o no incentivo económico o en especie)
Confidencialidad
(Proceso para garantizar la confidencialidad de los datos, personal que manipulará la información publicación o divulgación de los datos, protección de indentificación de los sujetos, seguridad de datos, etc)
A Quién Contactar
Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o más tarde, incluso después de haberse iniciado el estudio. Si tiene alguna duda, puede contactar a cualquiera de los siguientes profesionales: 
Nombre: DATOS DEL INVESTIGADOR
Dirección:
Número de teléfono:
e-mail:
Si tiene alguna queja o duda en relación al desarrollo del protocolo, también se puede comunicar con el Comité de Ética en Investigación de la Fundación Universitaria Sanitas:
Nombre presidente CEI: Eduardo Low Padilla
Teléfono: 601-5895377 ext. 5719901
Correo: comiteetica@unisanitas.edu.co

Formulario de Consentimiento
He sido invitado a participar en la investigación sobre titulo del protocolo. Leí (o alguien ha leído por mí) la información que se detalló anteriormente y todas mis preguntas han sido contestadas satisfactoriamente. 
Sé que no obtendré beneficios directos para mi persona y que no se me recompensará en dinero o especie (de acuerdo a cada estudio), por la participación en el estudio.
Decido participar voluntariamente en esta investigación y entiendo que tengo derecho de retirarme en cualquier momento. 

________________________________		________________________________
Nombre del Participante 				Firma del Participante 



_______________________________			Fecha __________________________	
No. Identificación del Participante					Día/mes/año			




________________________________		________________________________
Nombre del Testigo 1	 				Firma del Testigo 1



_______________________________			________________________________
No. Identificación del Participante			Relación Testigo 1 con Participante		


Fecha __________________________	
		Día/mes/año	




________________________________		________________________________
Nombre del Testigo 2	 				Firma del Testigo 2



_______________________________			________________________________
No. Identificación del Participante			Relación Testigo 2 con Participante		


Fecha __________________________	
		Día/mes/año	




________________________________		________________________________
Nombre del Investigador Principal 			Firma del investigador principal


Fecha __________________________	
		Día/mes/año					



Se entregó una copia de este documento de Consentimiento Informado al participante _______ (Iniciales del investigador).
