Consideraciones mínimas que debe tener un documento de consentimiento informado específico
PARTE I: Información para el participante/representante legal
· Título de la investigación  
· Nombre de investigador principal
· Nombre del patrocinador
· Nombre del centro o establecimiento en el que se realizará la investigación
· Nombre del comité de ética de investigación en seres humanos que evaluó y aprobó el estudio;
· Introducción
· Propósito del estudio
· Procedimientos a realizar
· Riesgos y beneficios de la participación
· Costos y compensación (si aplica)
· Mecanismos para resguardar la confidencialidad de datos
· Derechos y opciones del participante
· Información de contacto del investigador principal, patrocinador y del Presidente del Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos que evaluó y aprobó el estudio.
PARTE II: Consentimiento informado
A. Declaratoria de consentimiento informado
B. Declaratoria de revocatoria del consentimiento informado
Las dos secciones antes mencionadas (A y B) deberán contener espacios para los nombres completos, cédula, fecha y la firma/huella digital del participante/representante legal y dos testigos que sean de completa confianza de los participantes en caso de que los mismos o sus representantes legales no se encuentren en capacidad legal de firmar los documentos de consentimiento/asentimiento informado.
Notas:
· En caso de que los participantes de la investigación sean menores de edad o que no esté en la capacidad de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, a más del Consentimiento Informado firmado por sus representantes legales, es necesario presentar un documento de Asentimiento Informado el cual deberá ser adaptado al nivel de madurez de los participantes y a la capacidad de decidir sobre su participación.
