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UNIVERSIDAD DE LA FRONTERA


COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO


CONSENTIMIENTO INFORMADO

	Nombre del Protocolo
	:
	

	Sigla
	:
	

	Patrocinador del

Estudio / Fuente Financiamiento (Protocolos de la industria, debe incorporar nombre, dirección, teléfono representante legal). 
	:
	

	Investigador Responsable
	:
	

	Depto.
	:
	

	Correo Electrónico
	:
	

	Teléfono de Contacto
	:
	


	


El propósito de esta información es ayudarle a tomar la decisión de participar (o permitir participar a su hijo/hija, familiar o representado), -o no-, en una investigación médica. 
Tome el tiempo que requiera para decidirse, lea cuidadosamente este documento y hágale las preguntas que desee al médico o al personal del estudio.
Este estudio están siendo financiado por xxxxxxxxxxxxxxx, quien pagará al médico a cargo del estudio y a la institución –Facultad de XXXXXXXXXXX-, por la realización del  mismo.
Describir propósitos de la investigación, deben incluir el criterio de reclutamiento, de tal modo que al eventual participante le quede claro por qué ha sido seleccionado para el estudio. Mencione cuántos pacientes se espera reclutar en Chile y/o en este Centro, y cuántos a  nivel internacional.

Para estudios clínicos incluir Nº de participantes nacionales e internacionales que ya han sido reclutados en etapas anteriores y hayan recibido la droga y/o tratamiento en estudio, con sus respectivos eventos adversos.

Usted ha sido invitado/a a participar en este estudio porque….
El propósito de este estudio es determinar/evaluar…. (Describa lo más adecuado, según el tipo de estudio)
Descripción de los procedimientos a los que serán sometidos los participantes, incluyendo aquellos que son experimentales. Indique cómo se llevará a cabo la exploración clínica, para qué se obtendrán las muestras biológicas (si aplica) y en qué cuantidad, utilizando un lenguaje simple (cucharada, taza, etc.). Incluya una estimación del tiempo (en número visitas, meses seguimiento) que durará la participación.

Si corresponde, entregue un esquema simplificado y/o calendario de visitas y controles de salud.

Para estudios experimentales con asignación aleatoria a grupos, debe quedar claro el concepto y cómo se realiza (i.e., por un computador), si hay o no doble-ciego, y las posibilidades de recibir comparador inactivo si se usa placebo (i.e., usted tiene una en cuatro posibilidades de…)

Debe quedar claro si las muestras obtenidas podrían ser utilizadas para estudios ulteriores que se ciñan estrictamente al objetivo del presente estudio. Para estudios con otros objetivos  se requeriría un nuevo CI.

Señale por cuánto tiempo se almacenarán las muestras,  dónde se guardarán y quién será el responsable de su custodia.

Las muestras obtenidas serán usadas únicamente para el propósito de esta investigación.  Se harán - no se harán estudios genéticos  
Las muestras serán almacenadas por  (señale número de años), en el Laboratorio de XXXXX  de la Facultad/Hospital, nombre, bajo la responsabilidad del Dr. XXXXXXXX, Investigador responsable.
Si en el futuro son usadas para propósitos diferentes a los de esta investigación médica, se le solicitará un nuevo consentimiento. 

Los resultados obtenidos le serán informados, al igual que a su médico tratante, el que le indicará el curso de acción médico más adecuado para usted (o su hijo/hija, familiar o representado).
Usted será informado/a del curso de acción médico más adecuado para su condición.  

Diferenciar claramente aquellos procedimientos que son requeridos por la investigación de aquellos que corresponden al cuidado clínico habitual (diferenciando los riesgos inherentes a cada uno de ellos).

Indicar alternativas de tratamiento disponibles, si las hay.

El participante debe ser informado sobre los beneficios reales o potenciales que podría obtener, así como potenciales beneficios a terceros (futuros pacientes, progreso de la medicina, bien común) cuando no se anticipan beneficios directos para el participante.
Explicitar “usted puede o no beneficiarse con el fármaco en estudio” o “ su condición médica puede mejorar, quedar igual e incluso empeorar con el fármaco en estudio”. 
Por ejemplo:

Usted (o su hijo/hija, familiar o representado) no se beneficiará por participar en esta investigación médica. Sin embargo, la información que se obtendrá será de utilidad para conocer más acerca de su enfermedad (o del problema en estudio) y eventualmente podría beneficiar a otras personas con su misma condición”.  

Es decir, se debe incluir una frase respecto de riesgos involucrados, aunque sean mínimos). Deben presentarse los posibles riesgos en cuanto a su magnitud y probabilidad. El documento también debe contener los efectos indeseados y posibles complicaciones. De ser pertinente, incluya los riesgos eventuales del uso combinado del medicamento en estudio con otros fármacos o con el alcohol. 

Si no hay riesgos, indicar: “esta investigación médica no tiene riesgos para usted”
Párrafo sobre efectos reproductivos: Si la droga/procedimiento en estudio tiene efectos adversos potenciales en las células germinales femeninas y/o masculinas o en el embrión/feto en desarrollo, o en el niño durante la lactancia, esta información debe incluirse en forma clara en el CI. 
Ejemplo: 

El fármaco XXXXX o el procedimiento XXXX en estudio tiene/puede tener efectos negativos en (feto, durante la lactancia, en óvulos, espermatozoides, etc).
Si usted está embarazada o planea estarlo durante la duración la investigación, no puede ser parte del estudio.

Si Usted es hombre y está buscando concebir un hijo durante la investigación, no puede ser parte del estudio.

Si Usted participa del estudio no puede concebir un hijo durante la ejecución, ni tampoco durante un período de xxx meses del término del mismo.

Si en el transcurso del estudio usted cree estar embarazada, deberá comunicarse de inmediato con el investigador responsable, quien le dará las recomendaciones más adecuadas para cuidar de la mejor manera su embarazo, protegiendo tanto su salud como la salud de su hijo/a.
Todos los procedimientos/tratamientos necesarios por la participación del paciente en la investigación serán pagados por el patrocinante. 
También puede mencionarse la presencia de incentivos (ej: pago de la movilización o colación). 

De ser pertinente, se puede especificar que los procedimientos/tratamientos necesarios para manejar la condición clínica basal del paciente, no serán financiados por el estudio. 

En caso de eventuales daños derivados directamente de la investigación que el participante pudiera sufrir por ser parte de la investigación en el  protocolo,  serán pagados por XXXXX. Se debe explicitar incluir información de la existencia de un seguro específico cuando corresponda.

El pago es a todo evento y no contingente al uso o existencia de seguro de salud del sujeto.
Explicitar que habrá/no habrá compensaciones por  complicaciones inherentes a la condición clínica del sujeto. 

La información obtenida se mantendrá en forma confidencial. Es posible que los resultados obtenidos sean presentados en revistas y conferencias médicas, sin embargo, su nombre (o el de su hijo/hija o familiar) no será conocido. Explicitar procedimiento para anonimización de la información.
Su participación en esta investigación es completamente voluntaria.  Usted tiene el derecho a no aceptar participar o a retirar su consentimiento y retirarse (o retirar a su hijo/hija, familiar o representado) de esta investigación en el  momento que lo estime conveniente.  Al hacerlo, usted (o su hijo/hija, familiar o representado) no pierde ningún derecho que le asiste como paciente del xxxxxxxxxxxxxxx  y no se verá afectada la calidad de la atención médica que recibe.

Si usted retira su consentimiento, sus muestras (de sangre, biopsia, u otra) serán eliminadas y la información obtenida no será utilizada.

Si usted retira su consentimiento, por motivos de seguridad puede ser necesario que analicemos sus datos obtenidos hasta ese momento. Esto lo haremos asegurando su confidencialidad.

Si tiene preguntas acerca de esta investigación médica puede contactar o llamar al Dr. xxxxxxxxxx,  Investigador Responsable del estudio, al teléfono xxxxxxxxxxx. 

Si tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en una investigación médica, usted puede llamar a la Dr. XXXXXXXXX, Presidente del Comité Ético Científico, Universidad de La Frontera de Temuco, al teléfono 452734114, o al  correo electrónico: cec@ufrontera.cl
ACTA DE  consentimiento.
Yo, ……………………………………………………………, Rut: ………………………, declaro que se me ha explicado el propósito de esta investigación médica, los procedimientos, los riesgos, los beneficios y los derechos que me asisten (o a mi hijo/hija, familiar o representado) y que me puedo retirar (o a mi hijo/hija, familiar o representado) de ella en el momento que lo desee. 

· Declaro que firmo este documento voluntariamente, sin ser forzado a hacerlo.  

· Declaro que no estoy renunciando a ningún derecho que me asista.

· Declaro que he sido informado que se me comunicará de toda nueva información relacionada con el estudio/ fármaco en estudio/ aparato médico que surja durante la investigación y que pueda tener importancia directa para mi condición de salud.

· Declaro que he sido informado que tengo el derecho a reevaluar mi participación en esta investigación médica según mi parecer y en cualquier momento que lo desee.

Si se requiere acceder y usar los datos de la ficha clínica se debe incluir el siguiente párrafo:

· Declaro que yo he autorizo al investigador responsable y sus colaboradores a acceder y usar los datos contenidos en mi ficha clínica para los propósitos de esta investigación médica. 

· Al momento de la firma, se me entrega una copia firmada de este documento. 

Firmas

· Participante: nombre, firma y fecha

· Padre, madre o representante/ tutor legal, si procede nombre, firma y fecha

· Investigador: nombre, firma y fecha

· Director de la Institución o su Delegado: nombre, firma y fecha

Asentimiento
Si los participantes son menores de edad (entre 7 y menor de 18 años) se debe agregar una (1) hoja adicional describiendo los mismos elementos obligatorios de este documento, pero en un lenguaje coloquial, muy básico, al alcance del niño/niña. 

Es importante que en este asentimiento se señale claramente que el menor de edad puede negarse a participar, aún cuando sus padres hayan otorgado el consentimiento.

Sujetos  incompetentes

Si el participante no es competente para comprender lo que significa su participación en el estudio, el consentimiento deberá ser otorgado por el familiar directo más cercano. En caso de no haberlos, lo hará su representante legal.  
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Universidad de La Frontera, Comité Ético Científico, Av. Francisco Salazar Nº01145, Fono: 45/2734114, Temuco, Chile.
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