Contenidos minimos del Consentimiento informado

Datos generales

o Titulo del estudio

« N°de protocolo

« Datos del Patrocinador (Nombre, Direccidn Teléfono)

« Datos del Investigador principal (Nombre, Direccion Teléfono)

« Datos del Centro de Investigacién (Nombre, Direccion Teléfono)

Informacion especifica

« Proposito del estudio
« Antecedentes

Duracién del estudio

o N°esperado de sujetos participantes

« Centros y paises en los que se realizara
« Criterios de inclusion y exclusion

o Disefio del estudio

Tratamiento del estudio

o Procedimiento del mismo.

« Estudios adicionales/ opcionales (sub-estudios).

« Riesgos y molestias

« Participacion de mujeres en edad feértil, métodos anticonceptivos
« Posibles beneficios



Derechos del sujeto

« Notificacién de nuevos hallazgos
o Alternativa de tratamiento

« Opciones al finalizar el estudio

o Confidencialidad

« Pago por participacion, viaticos

« Compensacion por dafios o lesiones relacionados con el estudio, Derechos
legales

« Participacion voluntaria y retiro
« Preguntas, contactos.

« Declaracion de Helsinki.

« Hoja de Firmas

En caso de Estudios Genéticos:

Si el estudio obtiene muestras para estudios genéticos se debe Informar a los
sujetos cual sera el destino de esas muestras.



