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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE
Título del estudio: 
Investigador Principal:
Datos contacto:
Introducción
La información que se detallará a continuación describe el estudio titulado “xxxxxx” y su rol como participante del mismo. Los investigadores responderán cualquier pregunta sobre el estudio. Por favor, sírvase leerlo con atención y siéntase libre de hacer cualquier pregunta que surja del mismo. Este documento le explica el estudio y sus objetivos, le describe lo que se espera de usted, los posibles riesgos relacionados con la participación y como el estudio podría ayudarlo a usted y los demás. Su participación es voluntaria, nadie puede forzarlo a participar y no sufrirá sanciones ni pérdida de beneficios si se rehúsa a formar parte. Si acepta incluirse en el estudio, se le pedirá que firme y feche este documento de consentimiento y se le entregará una copia para que conserve. 
Propósito del estudio
COMPLETAR. El objetivo o propósito de la investigación. Debe incluir el contenido simplificado de los antecedentes y justificación de los objetivos. 
Número de pacientes a reclutar y selección de participantes
COMPLETAR
Procedimientos a seguir
DETALLAR QUE PROCEDIMIENTOS Y QUE RIESGOS TIENE Y COMPLETAR SEGÚN LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE HAGAN EN LA INVESTIGACIÓN. Tratamientos del estudio (en caso de diseño experimental). La forma y probabilidad de asignación a cada tratamiento; Tratamiento propuesto y placebo si lo hubiera; Información del producto. 

Todos los procedimientos a los que se someterá el participante, el cronograma de visitas a las que se espera que asista y la duración prevista de su participación. 
Beneficios

Puede que no haya ningún beneficio directo para usted por participar en este estudio, pero los resultados generales de este estudio podrían aplicarse en el futuro por el resto de la comunidad médica para un mejor manejo de las pautas. 
COMPLETAR
Riesgos

COMPLETAR. Los posibles riesgos relacionados con los métodos complementarios que se soliciten y con la intervencion (en caso de estudio experimental). En caso de ser un estudio experimental de una droga nueva o con con nueva indicación se debe contratar un seguro para el paciente (en caso de ser una intervención habitual, esto no será necesario).
El médico del estudio hará todo lo posible para evitarle una lesión física que podría producirse por esta investigación. (SI NO REQUIERE INTERVENCIÓN OBVIAR ESTA PARTE Y AGREGAR QUE NO CONLLEVA NINGÚN RIESGO) Sin embargo, si sufre una lesión a causa del medicamento del estudio o de los procedimientos que forman parte del estudio, infórmelo a su médico.  Éste se compromete a que usted recibirá la atención médica y tratamientos inmediatos necesarios. Los gastos que esto demanda estarán a cargo del investigador. Con este fin usted podrá ponerse en contacto (personalmente o por teléfono las 24 horas) con el investigador. Para garantizar la cobertura de los riesgo o potenciales daños y perjuicios que pudieran derivarse del estudio, el investigador ha contratado un seguro con la firma xxx, con domicilio en xxxx, Córdoba, República Argentina, teléfono (+54-351) xxx, póliza número xxx y sus actualizaciones. 

Costos 
(En caso que haya una intervención o estudios complementarios indicados en mas que la práctica habitual)  

Este estudio es financiado por xxx (EL SERVICIO, EL MÉDICO, LA ONG QUE PATROCINA EL ESTUDIO – NUNCA EL PACIENTE O SU OOSS), quien cubrirá todos los costos de los estudios y procedimientos asociados a su participación, esto no ocasionará gastos para usted.
Discontinuidad de la participación y/o retiro del estudio

El médico del estudio puede interrumpir el medicamento del estudio y le puede pedir a Usted que se retire de este estudio sin su consentimiento.  Se le podría solicitar que se retire del estudio sino cumpliera con las instrucciones establecidas o si se presentaran signos de que el estudio está perjudicando gravemente su salud. El médico le explicara los motivos en el momento. 

Participar del estudio es su elección. Puede negarse a participar o retirarse en cualquier momento sin penalizaciones y sin perder los beneficios a los que usted tiene derecho. Si decide no participar o dejar de participar en este estudio, el médico y el personal continuarán atendiéndolo. 

Usted puede retirar su consentimiento a seguir participando en este estudio en cualquier momento, informando al médico del estudio por escrito o verbalmente en persona o por teléfono y el personal del estudio documentará su decisión por escrito. 
Embarazo 
(En caso de estudio experimental)
Los medicamentos podrían ser dañinos si esta embarazada o período de lactancia. Previo al estudio se descartará embarazo a través del análisis de sangre. El médico del estudio le explicará cuales son los métodos mas adecuados para usted y le asegurará el acceso a los métodos anticonceptivos sin costo. Si durante el estudio usted se embaraza, la retirarán inmediatamente del ensayo y la derivarán para recibir atención obstétrica. El investigador no es responsable de los gastos ocasionados por los controles de rutina de la atención obstétrica, la atención del niño o el cuidado relacionado, pero al igual que a cualquier otro paciente que participara del estudio se le cubrirá cualquier daño relacionado con la droga del estudio. 
Confidencialidad

Se garantiza confidencialidad absoluta, a excepción de que un Comité de Ética disponga la necesidad de revisar la planilla de datos elaborada para este estudio, que lo identifica a Ud. por su nombre, al igual que el informe de consentimiento firmado por Ud. que serán guardados por el médico investigador. Los resultados de este estudio podrán ser presentados en congresos o publicaciones científicas; de todos modos, su identidad no será revelada en dichas presentaciones. Este estudio ha sido aprobado por el Comité Institucional de Ética en investigación del Sanatorio Allende, Córdoba, Argentina.

En Argentina, la confidencialidad de sus datos médicos está amparada por la ley Nº 25.326. De acuerdo con esta ley los datos que le identificaran serán mantenidos de manera confidencial aun en el caso que los resultados del estudio se publiquen. 
Tiene derecho a acceder libremente a los datos en intervalos no menores a los seis meses, salvo que exista un interés legítimo a esos efectos conforme con la sección  14, párrafo 3 de la ley Nº 25.326.
La Agencia de Acceso a la Información Pública, organismo que controla la Ley Nº 25.326, tiene potestad de recibir informes y quejas formales en relación con incumplimientos a las reglamentaciones relacionados con la protección de datos personales. 
A quien contactar

Si Ud. tiene preguntas adicionales referidas a la investigación por favor contactar al Sanatorio Allende con el Dr. xxxxxxxx teléfono 0351-xxxx o en la dirección: escribir la dirección de la  sede en donde se realizará el estudio Hipólito Yrigoyen 384 (Sanatorio Allende Nueva Córdoba) ó Pedro Simón Laplace 5749, Esq Blas Pascal (Sanatorio Allende Cerro), Córdoba o el Comité Institucional de Ética en Investigaciones en Salud del Sanatorio Allende, Coordinador: Dra. María Belén Barrón al teléfono 0351-4269285 en horario de 8 a  18 hs. 
 A través de la firma de este formulario confirmo que he leído y que comprendo la información del estudio de referencia y que he tenido oportunidad de hacer preguntas al investigador. Entiendo que mi participación es voluntaria y acepto participar en este estudio.  En este acto recibo copia íntegra del consentimiento.
_________________________        _________________________         ____________

FIRMA DEL PACIENTE                               NOMBRE Y APELLIDO                           FECHA

_________________________          _________________________         ____________
FIRMA DEL INVESTIGADOR                       NOMBRE Y APELLIDO                          FECHA
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