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		VEX.0, XX febrero 2021

[bookmark: _Hlk64475552]Instrucciones 
 
1. El nombre del archivo digital del documento debe contener: 

· Secuencia numérica que deberá coincidir con la tabla de documentos adjuntos incluida en la carta de solicitud de evaluación.   
 
Ejemplo de nombre de archivo: 1_Protocolo_v1_20ene2020
2.  Incluir en el encabezado: 
· Versión del documento que es secuencial según las modificaciones realizadas en el encabezado. 
· Fecha de las versiones: con cada versión deberá actualizarse la fecha del documento.
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Formulario de Consentimiento Informado para Progenitor o Representante Legal

	Título de la investigación:
	

	Patrocinador:
	

	Investigador principal: 
	


 
	1. Introducción

	Su representado ha sido invitado a participar en la investigación _________ (nombre de la investigación). Para decidir la participación de su representado lea cuidadosamente toda la información que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que considere necesarias para asegurar que entiende los procedimientos, riesgos y beneficios de este estudio. Tome el tiempo que requiera para decidir, puede consultar con su familia, amigos y/o médico de cabecera. 

Si usted está de acuerdo en que su representado participe, se le pedirá que firme este documento y se le entregará una copia para que la guarde.



	2. Propósito

	Propósito: Describir brevemente el propósito/importancia y objetivo general de la investigación. Incluir toda la información que el participante necesite conocer para decidir formar parte o no del presente estudio, evitando que esta sección sea muy extensa. Evite términos técnicos. Ejemplo: 

La enfermedad ____ es una afección_____ causada por ____ . Se estima que aproximadamente _____ personas en el mundo padecen ________.  Este estudio pretende identificar qué factores en los genes aumentan o disminuyen la posibilidad de desarrollar la enfermedad en el futuro, para así poder identificar a quienes se encuentran en riesgo potencial y tomar las medidas preventivas.




	3. Diseño de la Investigación

	1. Diseño: Describa en términos sencillos y de fácil entendimiento: 
· Tamaño muestral
· Lugares de implementación de la investigación 
· Criterios de inclusión y exclusión
· Duración de la investigación

Ejemplo: 
Se espera que en este estudio participen aproximadamente ________ personas de las provincias_______. La investigación se llevará a cabo en los centros de salud_______ y tendrá una duración aproximada de XX meses. 

Su representado ha sido invitado a participar en esta investigación porque: 
· Tiene 18 años o más
· Ha sido atendido en los centros de salud de_____
· Padece de la enfermedad_____





	4. Procedimientos de la investigación

	2. Procedimientos de la investigación: describa secuencialmente cada uno de los procesos/actividades en las que participará el sujeto de investigación. Para cada proceso/actividad se deberá detallar: personal responsable de la ejecución de la actividad, lugar en el que se realizará, procedimiento (cómo se realizará), el propósito de realizar la actividad, la herramienta que se empleará (cuestionario, hoja de registro de datos, formulario, etc.) y el tiempo que tomará la actividad. 
Esta información deberá estar en concordancia con lo descrito en el protocolo de investigación. 





I. En caso de que la investigación contemple el uso de muestras biológicas deberá describirse:

a) Obtención: 
· Propósito de obtención de la muestra
· Tipo de muestra a obtener
· Cantidad 
· Número de tomas de muestra
· Personal responsable de la toma de muestra
· Lugar de toma de la muestra
· Procedimiento de obtención (cómo)
· Tiempo de duración del proceso de toma de muestra

b) Transporte, solo en caso de que las muestras sean obtenidas en un sitio distinto al de su procesamiento: 
· Personal responsable del transporte
· Condiciones de transporte
· Lugar de destino
c) Procesamiento/análisis: 
· Lugar de procesamiento de muestras
· Personal responsable del procesamiento de muestras
· Descripción del proceso al que se someterán las muestras
· Disposición final de la muestra una vez concluido su análisis: destrucción o almacenamiento
d) Almacenamiento de muestras biológicas: sólo en caso de que las muestras vayan a almacenarse para su uso en futuras investigaciones. 
· Añadir un inciso en el que se detalle: El investigador solicitará su autorización para almacenar y usar en futuras investigaciones las muestras biológicas obtenidas en esta investigación. Para esto usted deberá firmar otro formulario consentimiento informado. 
 
e) Exportación de muestras biológicas: sólo en caso de que las muestras biológicas vayan a ser exportadas fuera del país. Describir en términos sencillos y de fácil entendimiento.
· Propósito de la exportación de la muestra deberá justificarse el motivo por el cual las muestras deben salir del país. Por ejemplo: imposibilidad de realizar los análisis dentro del país por ausencia de la tecnología necesaria. 
· Tipo de muestra(s) a exportar
· Cantidad de muestra a exportar
· Añadir un inciso en el que se señale: Para la exportación de sus muestras biológicas investigador principal solicitará la autorización de la Agencia Nacional de Control, Regulación y vigilancia sanitaria “ARCSA”.
· Condiciones de transporte
· Personal responsable del transporte de las muestras
· Lugar de destino
· Institución y personal responsable del custodio de la muestra en el extranjero

f) Análisis de muestras biológicas: Describir en términos sencillos y de fácil entendimiento.

· Responsable del custodio de la muestra hasta su análisis
· Personal responsable del procesamiento de la muestra 
· Procedimientos/análisis a los que se someterá la muestra. 
· Propósito de realizar dichos análisis
· Lugar de análisis de las muestras
· Destino final de la muestra: almacenamiento o destrucción. 
· Si las muestras serán destruidas, especificar en qué momento serán eliminadas y el procedimiento y personal responsable de esta actividad. 



II. En caso de que la investigación contemple la toma de imágenes(fotografías), grabaciones de voz o de video deberá describirse: 


· Propósito de la toma de fotografías/grabaciones de voz o video
· Si en las fotografías/videos aparecerá el rostro del sujeto de investigación o si se distorsionará su rostro de manera que no puedan ser identificados. 
· Si en las grabaciones de voz se incluirá su nombre o se eliminará esta información.
· Uso de las fotografías/videos. Explicar para qué fin se emplearán las grabaciones: pedagógicos, exposición al público, publicaciones en revistas, etc.
· Explicar el alcance de la difusión de las fotografías/grabaciones de voz y video: a quién se podría mostrar. 
Ejemplo: 
Como parte de la participación en esta investigación le solicitaremos su autorización para la toma de fotografías/videos de su representado, esto con el objetivo de ______________. En las fotografías/videos que tomemos aparecerá el rostro de su representado, de forma que será posible identificarlo. Las fotografías/videos serán empleadas únicamente para fines pedagógicos, es decir, se mostrarán a estudiantes como parte de su programa de formación. No serán compartidas con el público general. 

III. En caso de que la investigación prevea solicitar el acceso a la historia clínica de los participantes; además de los procedimientos de la investigación, deberá detallarse:

· El propósito de acceder a la historia clínica del sujeto de investigación
· El tipo de información a la que se pretende acceder. 
· Si se recolectará material que pueda identificar al sujeto de investigación como imágenes de diagnóstico
· Que los datos de la historia clínica se recopilarán de forma anonimizada. 
· Que no se tomarán fotocopias o fotografías de la historia clínica. 

Notas: Todo lo descrito en este apartado deberá concordar con lo escrito en el protocolo de investigación. 




	5. Riesgos

	1. Riesgos: Describa en términos sencillos y de fácil entendimiento los potenciales riesgos a los que se someterán los sujetos de investigación, así como las medidas que se adoptarán para minimizar dichos riesgos. Los riesgos pueden ser físicos, emocionales o psicológicos. Ejemplo: 

Los riesgos asociados con la toma de muestras de sangre del brazo de su representado son el dolor momentáneo y la posibilidad de un hematoma (moretón) y en raros casos infección en la zona de la extracción. Para seguridad de su representado este proceso será realizado por profesionales capacitados. 

Existe un riesgo potencial para la privacidad de su representado; no obstante, adoptaremos las medidas necesarias para mantener la privacidad y la confidencialidad de los datos personales de su representado. 
Si el rostro de su representado aparece en la fotografía/video, algunas personas podrían reconocerlo, por lo que es importante que tome esto en cuenta antes de decidir si quiere que su representado participe.
Debe considerarse la posibilidad de que en el proyecto se puedan conocer delitos respecto de los cuales tengamos la obligación de denunciar


Nota: lo descrito en este apartado deberá concordar con lo escrito en el protocolo de investigación. 




	6. Beneficios

	Beneficios: Describir los posibles beneficios directos para los sujetos de investigación y los beneficios para la sociedad. En cada caso deberá detallarse quién, cuándo, cómo y dónde se entregarán dichos beneficios. 

*En caso de no existir beneficios directos para los sujetos de investigación esto deberá especificarse claramente. Ejemplo: 

Su representado no recibirá un beneficio directo por su participación en este estudio. No obstante, los resultados de esta investigación podrían contribuir a generar nuevo conocimiento sobre_________, y por tanto, ayudar al avance científico y con ello, a otras personas.  

Nota: lo descrito en este apartado deberá concordar con lo escrito en el protocolo de investigación. 



	
	7. Seguridad y Confidencialidad

	Seguridad y confidencialidad: Describir las medidas adoptadas para garantizar la confidencialidad de la información. Deberá detallarse TODO lo descrito a continuación. 

1. Anonimización/codificación de datos y muestras biológicas
2. Personal que tendrá acceso a la información 
3. Personal responsable del custodio de la información física y digital, y de las muestras biológicas
4. Lugar de almacenamiento de la información física (consentimiento informado, hojas de recolección de datos, etc) y digital y de las muestras biológicas
5. Tiempo de almacenamiento de la información física y digital, y de las muestras biológicas 
6. Disposición final de la información física y digital, y de las muestras biológicas una vez concluido el tiempo de almacenamiento: destrucción. 
Ejemplo: 
7. Los datos personales de su representado serán codificados con una secuencia alfanumérica única que consistirá en las iniciales de su nombre y apellido y los últimos dígitos de su cédula. 
8. Sólo el investigador principal de este estudio tendrá acceso a información que pueda identificar a su representado. 
9. La información recabada se mantendrá confidencial y no se usará para fines distintos a los de esta investigación. 
10. La información digital será almacenada en la nube y respaldada con acceso exclusivo para el investigador principal. 
11. Los documentos físicos que se recaben durante esta investigación estarán bajo la custodia del investigador principal, quién destinará un lugar en su oficina para su almacenamiento. 
12. Los documentos físicos y digitales se almacenarán durante un periodo de XX años contados a partir de la culminación de la investigación. Una vez finalizado el plazo, la información será destruida. 
13. Las muestras biológicas colectadas serán almacenadas en XXX durante un periodo de XX años. Una vez culminado dicho periodo, las muestras serán destruidas.
14. Es posible que los resultados de la investigación sean publicados o se discutan en charlas científicas; sin embargo, no se incluirá información que pueda revelar la identidad de su representado. 
15. Toda divulgación de la información obtenida se realizará con fines científicos y/o pedagógicos.
La información está sujeta a la ley de protección de datos personales 




	8. Derechos y opciones del participante

	La participación de su representado en esta investigación es libre y voluntaria. Usted puede negarse a que su representado participe, su decisión no causará la pérdida de los derechos y/o beneficios de su representado. Aunque usted decida que su representado participe, puede cambiar de opinión en cualquier momento y retirar su consentimiento sin tener que dar explicaciones.  

Para revocar su consentimiento, deberá comunicarse con XXX a través de los números de contacto descritos al final de este documento. Deberá informar al investigador su decisión de retirar a su representado de la investigación y firmar la sección de revocatoria de consentimiento informado. Si usted revoca su consentimiento, Elija un elemento.



	9. Condiciones de participación

	Ni usted ni su representado recibirán compensación económica ni otros beneficios materiales por la participación de su representado en esta investigación. Así mismo, la participación de su representado no supondrá ningún gasto para usted. 

Todos los procedimientos descritos en estos documentos serán cubiertos por los patrocinadores de la investigación.



	Verificación de Comprensión del Consentimiento informado

	Para verificar que haya comprendido este documento y el alcance de la participación de su representado se realizarán una serie de preguntas. ¿Está usted de acuerdo? Cualquier información que no esté completamente clara se le explicará nuevamente. 

· ¿Comprende el propósito de esta investigación?
· ¿Entiende cómo va a participar su representado en esta investigación?
· ¿Cuáles son los posibles riesgos para su representado por participar en esta investigación? ¿está de acuerdo con estos riesgos?
· ¿Qué beneficios recibirá su representado por participar en esta investigación?
· ¿Cómo se protegerá la información personal de su representado?
· ¿Qué debe hacer en caso de que ya no desee que su representado continúe participando en la investigación?
· ¿A quién debe acudir en caso de requerir información?
· ¿Tiene alguna duda? ¿hay alguna palabra que no haya entendido?



	Información de Contacto

	Si usted tiene alguna duda, quiere solicitar más información o quiere revocar su consentimiento por favor contáctese con el Dr. XXXX, a través del teléfono XXXX, o envíe un correo electrónico a XXXXX.

	Si usted dudas sobre sus derechos como participante en la investigación, contáctese con la Dra. Ximena Garzón, Presidente del Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos de la Universidad San Francisco de Quito “CEISH-USFQ”, al siguiente correo electrónico: ceishusfq@usfq.edu.ec 



	CONSENTIMIENTO

	
Declaro que: 

1. Me han explicado claramente el propósito de esta investigación. 
2. Entiendo los riesgos y beneficios de que mi representado participe en esta investigación. 
3. Entiendo que los investigadores adoptarán las medidas necesarias para asegurar la confidencialidad de los datos personales de mi representado. 
4. Comprendo que la participación de mi representado en esta investigación es libre y voluntaria. 
5. Han respondido satisfactoriamente a todas mis preguntas. 
6. Me han dado tiempo suficiente para tomar una decisión. 
7. Se me ha entregado una copia de este documento.

	CONSIENTO:
	Si
	No

	De forma libre y voluntaria que mi representado participe en esta investigación
	
	



Al firmar este documento usted no renuncia a ninguno de los derechos que por ley le corresponden a su representado.


	Nombre y Apellido del menor de edad
	Cédula de identidad del menor de edad

	
	

	Nombres y apellidos del representante
	Firma o huella digital del representante

	
	

	Cédula de identidad
	
	

	Lugar y Fecha:
	
	

	Nombres y apellidos del Testigo 1 (si aplica):
	Firma del testigo 1 (si aplica): 

	
	

	Cédula de identidad
	
	

	Lugar y Fecha:
	
	

	Nombres y apellidos del Testigo 2 (si aplica):
	Firma del testigo 2 (si aplica): 

	
	

	Cédula de identidad
	
	

	Lugar y Fecha:
	
	

	Nombres y apellidos del responsable de la aplicación del FCI
	Firma del responsable de la aplicación del FCI

	
	

	Cédula de identidad
	
	

	Lugar y Fecha:
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	REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO

	Yo __________________________________por el presente informo mi decisión de retirar a mi representado de la investigación descrita en este documento y Elija un elemento.

	Nombres y apellidos del representante
	Firma o huella digital del representante

	
	

	Cédula de identidad
	
	

	Lugar y Fecha:
	
	

	Nombres y apellidos del Testigo 1 (si aplica):
	Firma del testigo 1 (si aplica): 

	
	

	Cédula de identidad
	
	

	Lugar y Fecha:
	
	

	Nombres y apellidos del Testigo 2 (si aplica):
	Firma del testigo 2 (si aplica): 

	
	

	Cédula de identidad
	
	

	Lugar y Fecha:
	
	

	Nombres y apellidos del responsable de recibir la revocatoria
	Firma del responsable de recibir la revocatoria

	
	

	Cédula de identidad
	
	

	Lugar y Fecha:
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