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Anexo 3 MAPRO:
PAUTAS ESENCIALES DE UN FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (FCI) PARA INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS
DATOS GENERALES:
· Título del estudio
· Número del protocolo
· Patrocinador / datos de contacto (dirección, celular, correo electrónico)
· Investigador Principal / datos de contacto
· Centro de Investigación / datos de contacto
· Representante en el Perú / datos de contacto

INFORMACIÓN ESPECÍFICA DEL CONTENIDO:
· Introducción (Invitación, razones por las que son elegidos para realizar la investigación y participación y expresando su voluntariedad y su retiro voluntario en cualquier momento)
· Justificación, objetivo y propósito del estudio (mencionar estudios previos realizados como antecedentes, aclarar que el estudio involucra una investigación y explicar en qué consiste la hipótesis del estudio)
· Número esperado de participantes (a nivel mundial y en Perú – incluir centros y países donde se realizará el estudio)
· Mecanismos de reclutamiento (indicar como es el proceso y/o las estrategias a emplear)
· Duración esperada de la participación del sujeto de investigación
· Criterios de inclusión y exclusión (selección equitativa de los voluntarios)
· Diseño del estudio (explicar el tipo de investigación en un lenguaje legible para los participantes, indicando los significados a los términos técnicos para ayudar con la comprensión)
· Procedimientos del estudio (tratamientos y/o intervenciones a seguir – emplear gráficas puede ser de ayuda para los pacientes / Mencionar las alternativas al procedimiento ofrecido en el estudio)
· Riesgos y Molestias derivados del estudio (precauciones - Riesgos con mujeres en edad fértil / métodos anticonceptivos, seguimiento embarazo y control del RN hasta los 6 meses de edad, cualquier daño que pueda sufrir el participante)
· Beneficios o posibles beneficios para los participantes
· Alternativas al procedimiento ofrecido en el estudio
· Costos y pagos (gratuidad de los tratamientos y compensación económica por gastos incurridos en la investigación)
· Acceso post-estudio (tras finalizado el ensayo clínico)
· Circunstancia y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por terminado el estudio
· Indemnización y tratamiento en caso de daño o lesión 



· Confidencialidad y Privacidad  (La confidencialidad se refiere a la protección de la información personal del paciente, mientras que la privacidad es el derecho del paciente a controlar el acceso a su información)
· Disponibilidad de la información (resumen) del ensayo clínico (Pag. Web del Clinical Trials y Pag. Web del REPEC). Si corresponde a un estudio observacional si será publicado y estará disponible la información del estudio
· Información de contacto del IP (en caso de lesión o consulta relacionada con el medicamento o procedimiento del estudio al IP) Información de contacto de la OGITT-INS (en caso considere que sus derechos son vulnerados o ante cualquier denuncia) 
· Información de contacto del CIEI (en caso tenga alguna pregunta respecto a sus derechos como participantes de la investigación)
Colocar los datos de contacto.    Nombre del presidente del CIEI Prisma: Dr. Aldo Vivar Mendoza. Dirección del CIEI Prisma: Av. Guardia Civil 1321 Of. 1501 - Surquillo 15036; Dirección de correo electrónico del Comité de Ética: mmateo@prisma.org.pe
Y la definición del CIEI: Conformada por personas independientes de los investigadores, cuyo propósito es proteger la dignidad, el bienestar, los derechos y seguridad de los participantes en investigaciones biomédicas

· Sección de firmas, indicando fecha y hora por el Investigador Principal quien conduce la toma del consentimiento o Sub-Investigador, y la firma del participante o de requerir si fuera el caso la firma del testigo, o representante legal. 
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