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INFORMACIÓN ADICIONAL SOBRE LA CONFECCIÓN DEL FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO A UTILIZAR EN INVESTIGACIÓN HUMANA

1-INTRODUCCIÓN   

El Consentimiento Informado (CI) es un proceso comunicativo y deliberativo dentro de la relación entre el investigador y el sujeto o potencial participante de la investigación, en donde se toman decisiones y acuerdos conjuntos. 
Se trata de un proceso y no solo la firma de un documento: El proceso de consentimiento informado tiene por finalidad invitar a una persona a participar de una investigación, brindándole la información necesaria, de manera clara y comprensible para que pueda tomar una decisión libre y voluntaria sobre su participación.
El formulario (FCI) como soporte documental, garantiza que la información más relevante ha sido ofrecida por el investigador y recibida por el sujeto participante de la investigación y hay aceptación o rechazo a la proposición.
2- ASPECTOS FORMALES DE UN FCI (elaboración del documento)
En el contexto de una investigación ese proceso se vuelca en un FORMULARIO, cuyos detalles se muestran a continuación:
Todo formulario de consentimiento informado debe incluir, expresado en un lenguaje entendible, las explicaciones siguientes: (adaptado de las Guías de Buenas Prácticas Clínicas de la Conferencia Internacional de Armonización — ICH Guideline y de las Pautas Éticas Internacionales para la Investigación en seres humanos):

a) Que el estudio supone una investigación (acompañado del título del estudio)
b) El propósito del estudio
c) Si el estudio incluye sustancias activas, explicación acerca de este tratamiento (o intervención) en estudio y la probabilidad de que el participante reciba el mismo (explicar asignación aleatoria al tratamiento o procedimiento) cuando corresponda
d) Los procedimientos a seguir en el estudio, incluyendo todos los procedimientos invasivos
e) Las responsabilidades del participante
f) Aquellos aspectos del estudio que son experimentales (explicar qué es experimental)
g) Los riesgos e inconveniencias razonablemente previsibles para el participante y, cuando sea pertinente, para el embrión, feto o niño (en caso de corresponder)
h) Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende ningún beneficio clínico para el sujeto, el sujeto debe estar informado de ello.
i) Los procedimientos alternativos o tratamientos que puedan existir para el participante y sus riesgos y beneficios potenciales de importancia
j) La indemnización y/o tratamiento disponible para el sujeto en el caso de daños relacionados con el estudio
k) Que la participación del sujeto en el estudio es voluntaria y que el sujeto puede rechazar su participación o abandonar un estudio sin penalización o pérdida de los beneficios a los que hubiera tendido derecho de otro modo.
l) Que el Comité de Ética tendrá el libre acceso a la historia clínica original del sujeto para la verificación de los procedimientos y/o datos del estudio clínico sin violar la confidencialidad del sujeto, dentro de lo permitido por las leyes y regulaciones pertinentes, y que, firmando el formulario de consentimiento informado, el sujeto o el representante legal están autorizando tal acceso.
m) Que los documentos que identifiquen al participante serán confidenciales y, dentro de lo permitido por las leyes y regulaciones pertinentes, no estarán a disposición pública. Si se publican los resultados del estudio, la identidad del sujeto es confidencial.
n) Que el participante o el representante legal del sujeto será informado en todo momento si se dispone de nueva información que pueda ser relevante para la decisión del sujeto de continuar participando en el estudio
o) listado de personas a quienes contactar para obtener información adicional acerca del estudio y de los derechos de los sujetos del estudio y/o en caso de perjuicios relacionados con el estudio (Investigador principal, coinvestigador, datos del CEIS, fecha de evaluación y firma del Presidente)
p) Las circunstancias previsibles y/o las razones bajo las cuales puede finalizar la participación de la persona en el estudio
q) La duración prevista de la participación en el estudio
m) El número aproximado de participantes implicados en el estudio.
n) En caso de personas menores de edad se obtendrá el asentimiento del menor y la identidad del tutor legal que firma el consentimiento. El Código Civil y Comercia en Argentina reconoce que las personas menores tienen capacidades progresivas, por eso para algunos casos no es necesario un mayor de edad. (Fuente: Derechos de niños, niñas y adolescentes, en Argentina)
o) En el caso que el o los participantes sean analfabetos, el consentimiento verbal que ellos hagan deberá ser atestiguado por 2 personas en calidad de testigos que acrediten que los sujetos analfabetos han recibido la información.
p) En el caso de participantes con discapacidades o con capacidad jurídica limitada, el consentimiento informado deberá ser firmado por su representante legal con el asentimiento del o los involucrados.

3- ASPECTOS CLAVES AL FORMULAR UN FCI: El FCI debe cumplir con los siguientes requisitos:

·  A lo anterior vertido (aspectos formales a cumplir) debe agregarse estos referidos al estilo de la redacción.
· Elaborado pensando en un las personas o participantes, sano o enfermo, y no en el redactor de una revista científica. La traducción del inglés u otro idioma al español debe adaptarse al lenguaje de los sujetos y no a la traducción literal.
· Los contenidos deben estar organizados en epígrafes.
· Debe estar escrito en frases cortas, usando punto aparte para separar frases. Extensión acotada.
· Escribir con palabras sencillas. Evitar el uso de tecnicismos. Evitar expresiones probabilísticas numéricas.
· Si es posible incluir dibujos.
· Utilizar un diseño ser atractivo.
· Evaluar o validar la legibilidad del texto por personas ajenas al equipo de salud.
· Los datos del CEI evaluador con la frase que se sugiere a continuación: 
“El presente proyecto de investigación ha sido evaluado y aprobado por el Comité de Ética de Investigación en Salud de la FCM-UNCuyo. Si tiene alguna pregunta sobre sus derechos mientras participa en el estudio, comuníquese con el Comité de Ética en Investigación en Salud de la FCM- UNCuyo, email: ceis@fcm.uncu.edu.ar” 
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