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Área de Bioética

Subárea de Bioética en Investigación
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Título:
Investigador principal:

Subinvestigadores:

Centro Asistencial y servicio:

Teléfono disponible 24 horas: (del investigador principal y de los subinvestigadores)
Este documento es entregado a usted con el propósito de explicarle en qué consiste esta investigación. Léalo con cuidado y pregunte todo lo que desee antes de firmarlo. Sus preguntas van a ser contestadas. Usted recibirá una copia de este documento de consentimiento informado.

1.  
Explicación general al participante (Requisito para todos los casos)



Debe incluir al menos la siguiente información:

· Declaración de que el estudio involucra investigación.

· Explicación del objetivo y propósito de la investigación.

· Fuente de financiamiento de la investigación.

· Número aproximado y características de las personas que van a participar.

· Duración esperada de la participación.

· Retiro de la investigación.
2. 
Procedimientos del estudio  (Requisito para todos los casos).
3. 
Muestras recolectadas como parte de este estudio (Requisito según sea el caso)
4.  
Pruebas genéticas o de investigaciones genéticas (Requisito según sea el caso)
5.

Posibles riesgos y eventos adversos (Requisito para todos los casos)
6.
Precauciones en edad reproductiva y embarazo (Requisito según sea el caso)
7.
Encuestas o cuestionarios (Requisito para todos los casos)
8.
Casos de lesión o cuidados de emergencia (requisito para todos los casos)
9.
Posibles beneficios para el participante (requisito para todos los casos)
10.
Otras opciones para el participante (requisito para todos los casos)
11.
Confidencialidad de la información (requisito para todos los casos)
12.
Costo por participar en el estudio (requisito para todos los casos)
13.
Pagos por participar en el estudio (requisito para todos los casos)
14.
Posible productos comerciales (requisito según sea el caso)
15.
Nueva información generada durante el desarrollo del estudio (requisito para todos los casos).

16.
Circunstancias por las cuales puede terminarse su participación en el estudio (requisito según sea el caso)
17.
Continuación del tratamiento al finalizar el estudio (requisito según sea el caso)

18.
Póliza (requisito según sea el caso)
19.
Declaración de interés (requisito según sea el caso)
20.
Personas a las cuales puede acudir el participante (requisito para todos los casos)
21.
Acuerdo (requisito para todos los casos)
Este documento presenta únicamente los títulos de las secciones que deben incluirse en un documento de consentimiento informado. La cantidad de secciones dependerá del tipo de investigación que se pretenda realizar. 

Para más información, usted puede contactarse con:

ÁREA DE BIOÉTICA

SUBÁREA DE BIOÉTICA EN INVESTIGACIÓN
TEL: (506) 2519-3044
FAX: (506) 2220-1560
bioetica@ccss.sa.cr
ASPECTOS GENERALES  Que debe incluir un
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