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Anexo 25.- Consideraciones minimas para un consentimiento informado para ensayo
clinico.

El formato de consentimiento informado debe reflejar la informacion proporcionada a los sujetos
de investigacion. El lenguaje que se emplee a lo largo del documento debera ser de facil
entendimiento utilizando términos de facil comprension. El formato comprende dos secciones, la
primera en la que se proporciona la informacién de la investigacion, y la segunda, en la que el
sujeto acepta participar al firmar el formato junto con dos testigos.

PARTE I: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE/REPRESENTANTE LEGAL

a.

TITULO DE LA INVESTIGACION (debe ser el mismo titulo que se encuentra en el
“Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de observacionales y de
intervencion en seres humanos” y en la solicitud de evaluacion).

NOMBRE DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

NOMBRE DEL PATROCINADOR

NOMBRE DEL CENTRO O ESTABLECIMIENTO EN EL QUE SE REALIZARA LA
INVESTIGACION (colocar el nombre de todos los centros o establecimientos en los que se
realizara la investigacion).

NOMBRE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES

HUMANOS QUE EVALUO Y APROBO EL ESTUDIO

INTRODUCCION (Realizar una descripcion breve del contexto del tema a investigar,
utilizando un lenguaje de facil comprension para los participantes/representantes legales de la
investigacion. No utilizar términos técnico-médicos, y si se los utiliza, se debera explicar estos al
participante/representante legal.)

PROPOSITO DEL ESTUDIO (realizar una descripcién breve del objetivo de la
investigacion. Incluir toda la informacion que el participante necesite conocer para decidir formar
parte o no del presente estudio, evitando que esta seccion sea muy extensa)

PROCEDIMIENTOS A REALIZAR (realizar un resumen de la metodologia donde se

describa brevemente TODAS las actividades en las que estaran involucrados los participantes,
justificando el motivo por el cual se realiza cada actividad, el lugar donde se realizaran, el personal
responsable y el tiempo aproximado que tomara cada una. Toda esta descripcion debera estar en
concordancia con lo mencionado en el apartado de metodologia del Formulario para la
presentacion del protocolo presentado al CEISH.)
En caso del proceso de toma de muestras biologicas es necesario especificar: el tipo de muestra
bioldgica humana que se tomard, la cantidad aproximada que se tomara por participante, el nimero
de veces que sera necesario tomar la muestra, condiciones previas de los participantes a la toma de
cada tipo de muestra bioldgica (ayuno, no cepillado de dientes, no lavarse el cabello, etc.)en caso
que aplique, el procedimiento que se utilizara para la toma de cada muestra bioldégica humana, el
lugar especifico donde las muestras biologicas humanas seran analizadas, las condiciones
(temperatura, tiempo de almacenamiento, normas de bioseguridad, etc.), que se tomaran en cuenta
para el transporte de muestras desde el lugar donde fueron tomadas hasta el lugar donde seran
analizadas, los analisis (describir) que se realizaran con cada tipo de muestra bioldgica, los cuales
deberan estar justificados y atender a los objetivos y metodologia planteada para la ejecucion de la
investigacion, el personal responsable de realizar cada analisis de las muestras biologicas humanas,
a institucion responsable y personal responsable de custodiar las muestras hasta que sean
analizadas; de ser el caso, se debera indicar si las muestras bioldgicas humanas se
importaran/exportaran con su debida explicacion y justificacion.

También se debera describir el destino final de cada tipo de muestra bioldégica humana. En caso de



que las muestras bioldgicas se eliminen, es necesario mencionar en qué momento las mismas seran
eliminadas, el procedimiento a utilizar y el personal e institucion responsable de este proceso. Sin
embargo, si las muestras seran almacenadas con fines de reconfirmacion de resultados, es necesario
que se mencione el tiempo de almacenamiento, condiciones, institucion y personal responsable del
custodio de las muestras.

Ademas, es necesario indicar como los participantes recibiran los resultados de la investigacion,
colocando qué procedimiento deberan seguir para acceder a los mismos, el personal responsable de
entregarlos y si esta entrega de resultados vendra acompanada de algin tipo de asesoria médica o
de otro tipo.

RIESGOS Y BENEFICIOS DE LA PARTICIPACION

Explicar los riesgos para los participantes, dependiendo del tipo de investigacion y del tipo de
muestra bioldgica, aunque estos sean minimos, tanto a corto como a largo plazo, incluir riesgos
fisicos y psicologicos. Ademas, se debera mencionar si existen riesgos asociados al procesamiento
de las muestras biologicas humanas y sus resultados.

En cuanto a los beneficios que recibirdn los participantes en caso de que decidan formar parte de la
investigacion, es necesario mencionar si los mismos tendran acceso a los resultados de los analisis
realizados en sus muestras biologicas, explicando de ser el caso, como y cuando recibiran los
mismos, el personal responsable de entregarlos y si recibiran algln tipo de asesoria médica en caso
de requerirlo.

Finalmente se debera detallar el contacto del establecimiento que dara atencidn a los participantes
de la investigacion, en caso de que llegara a producirse un evento fortuito, que requiera atencion
médica, como resultado de cualquier procedimiento de la investigacion incluyendo la toma de
muestra biologica;

COSTOS Y COMPENSACION

(Se debera mencionar que ninguno de los andlisis que se realicen en la investigacion tendra costo
para el participante/representante legal y que tampoco recibird ninguna compensacion por su
participacion.)

MECANISMOS PARA RESGUARDAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

Describir todas las medidas que se tomaran para garantizar la confidencialidad de la informacion
recolectada tanto de historias clinicas, encuestas, entre otros; asi como del analisis, procesamiento
y resultados de muestras biologicas humanas (anonimizacion de informacion)

DERECHOS Y OPCIONES DEL PARTICIPANTE

Se debe mencionar que la participacion es completamente voluntaria, por lo que el participante o su
representante legal pueden retirar su consentimiento en cualquier momento. Se deberd mencionar
que, si el participante/representante legal decide retirarse, tanto las muestras, material biologico,
datos obtenidos del participante deberan ser eliminados y no podran utilizarse para ningun fin. Esto
no causara ninguna penalidad al participante, la negativa de participar no tendrd impacto alguno en
la atencién en salud que por ley le corresponde.

Para el efecto de lo antes mencionado, en este apartado incluir Informacién de contacto del
investigador principal, patrocinador y del Presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres



en Eerns Humanns

Humanos que evalu6 y aprobo el estudio. La informacion de contacto debe contener: nombres
completos, correos electronicos y teléfonos identificables del investigador principal, patrocinador y
del presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos.

PARTE II: CONSENTIMIENTO INFORMADO

A. DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En esta seccion se debera mencionar que el participante/representante legal declara que ha leido el
documento de consentimiento, que ha comprendido los riesgos y beneficios de participar, que han
respondido a todas sus preguntas, que consciente voluntariamente su participacion en el estudio y
que tiene el derecho de retirarse de la investigacion en cualquier momento sin que esto afecte las
atenciones a las que tiene derecho. Se debera sefialar que, al firmar el documento de
consentimiento informado, el participante/representante NO renuncia a ninguno de los derechos
que por ley le corresponden. Finalmente, se debera mencionar que le entregaran una copia de este
documento al participante/representante legal, una vez suscrito el mismo por las partes.)

B. Declaratoria de revocatoria del consentimiento informado
En esta seccion se debera mencionar que a pesar de que el participante/representante legal haya
aceptado previamente su participacion en la investigacion en mencién, revoca su autorizacion, lo
cual implicard que las muestras, material biologico, datos obtenidos del participante sean
eliminados y no se

utilicen para ningn fin. Aclarando que, si esto sucede, no causard ninguna penalidad para el
participante y no tendra impacto alguno en la atencion en salud que por ley le corresponde

Las dos secciones antes mencionadas (A y B) deberan contener espacios para los datos del contacto
del investigador principal y 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 investigacion sean menores de edad o que no esté en la
capacidad de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, a mas del Consentimiento
Informado  firmado por  sus representantes legales, es  necesario presentar  un
documento de Asentimiento Informado el cual debera ser adaptado al nivel de madurez de los
participantes y a la capacidad de decidir sobre su participacion.
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