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[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.   
· Guión bajo seguido del título corto del documento 
· Guión bajo seguido de versión + fecha de elaboración del documento 
· Guión bajo seguido de iniciales del investigador principal 
 
Ejemplo de nombre de archivo: 1_Protocolo_v1_20ene2020_AAA 
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.

Formulario de Consentimiento Informado acceso y uso de datos de la Historia Clínica

	Título de la investigación:
	

	Patrocinador:
	

	Investigador principal:
	


 
	1. Introducción

	Nos dirigimos a usted para invitarlo a participar en la investigación _________ (nombre de la investigación). En este documento se le ofrecerá información sobre las condiciones de participación, a fin solicitar su autorización para recoger datos sobre su historia clínica, específicamente sobre la afección XXXXXX porque usted fue o está siendo atendido en el centro de salud XXXXXX.

Para decidir autorizar o no el acceso a su historia clínica por favor lea cuidadosamente toda la información que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que considere necesarias para comprender el alcance y riesgos de esta investigación. Tome el tiempo que requiera para decidirse, puede consultar con su familia, amigos y/o médico de cabecera. 



	2. Propósito

	El propósito de esta investigación es obtener información sobre XXXXXX con la finalidad de XXXXXX (objetivos de la investigación). Esta información podría ser de utilidad para XXXXXX (importancia de la investigación).



	3. Diseño de la investigación

	
Si firma este documento, el investigador principal recogerá datos de su historia clínica, específicamente sobre la afección XXXXXX. Los datos a recolectar son: 

1. XXXXXX
2. XXXXXX
3. XXXXXX

Especificar si se recolectará material que pueda identificar al sujeto de investigación como imágenes de diagnóstico. 





	4. Riesgos

	Existe un riesgo potencial para su privacidad. No obstante, adoptaremos las medidas necesarias para mantener la privacidad de su identidad y la confidencialidad de sus datos personales. 



	5. Beneficios

	Usted no recibirá ningún beneficio por autorizar el acceso a su historia clínica. No obstante, los datos recopilados pueden contribuir generar conocimiento sobre ________ y  por tanto, ayudar al avance científico y con ello, a otras personas. 



	6. Seguridad y Confidencialidad

	· Sólo el investigador principal tendrá acceso a todos los datos de su historia clínica. 
· Los datos de la historia clínica se recogerán anonimizados. No se recogerán datos personales como: nombre, apellidos, fecha de nacimiento, cédula de ciudadanía o número de historia clínica. 
· No se fotocopiarán o tomarán fotografías de su historia clínica. 
· La información recabada no se usará para fines distintos a los de esta investigación. 
· La información que se recabe durante esta investigación estará bajo la custodia del investigador principal. 
· La información recabada se almacenará en XXXXX durante un periodo de XX años. Una vez finalizado el plazo, la información será destruida.
· 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 su identidad. 
· Toda divulgación de la información obtenida se realizará con fines científicos y/o pedagógicos.
Debe considerarse la posibilidad de que en el proyecto se puedan conocer delitos respecto de los cuales tengamos la obligación de denunciar
[bookmark: _GoBack]Toda la información está sujeta a la ley de protección de datos personales.




	7. Derechos y opciones del participante

	Su participación es libre y voluntaria. Usted puede decidir no autorizar el acceso a los datos de su historia clínica, esto no causará la pérdida de sus derechos, ni afectará su atención en el centro médico XXXX. Aunque usted decida autorizar el acceso a su historia clínica, puede cambiar de opinión en cualquier momento y retirar su consentimiento sin tener que dar explicaciones.  

Para revocar su consentimiento, deberá comunicarse con _______, a través de los números de contacto descritos al final de este documento. Deberá informar al investigador su decisión de retirar su consentimiento y firmar la sección de revocatoria de consentimiento informado. Si usted revoca su consentimiento, su información será destruida inmediatamente y no se utilizará para ningún fin. 



	8. Condiciones de participación

	Usted no recibirá ninguna compensación económica ni otros beneficios materiales por su participación en esta investigación. Así mismo, su participación no supondrá ningún gasto para usted. 

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



	9. Verificación de Comprensión del Consentimiento informado

	Para verificar que haya comprendido este documento y el alcance de esta investigación 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 en qué serán empleados los datos de su historia clínica?
· ¿Comprende los posibles riesgos? ¿está de acuerdo con estos riesgos?
· ¿Cómo se protegerá su información personal?
· ¿Qué debe hacer en caso de que desee revocar su autorización?
· ¿A quién debe acudir en caso de requerir información?
· ¿Tiene alguna duda? ¿hay alguna palabra que no haya entendido?




	10. 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 de autorizar el acceso a los datos de mi historia clínica. 
3. Entiendo que los investigadores adoptarán las medidas necesarias para asegurar la confidencialidad de mis datos personales. 
4. Comprendo que mi participación 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

	El acceso y uso de los datos contenidos en mi historia clínica del XXXX (nombre del centro de salud) para los propósitos de esta investigación.
	
	



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


	Nombres y apellidos del sujeto de investigación
	Firma o huella digital del sujeto de investigación

	
	

	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:
	
	



	REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO

	Yo _______________________________ por el presente informo mi decisión de revocar la autorización para que los investigadores accedan a los datos de mi historia clínica y solicito que información sea destruida de inmediato y no pueda ser empleada para ningún fin. 

	Nombres y apellidos del sujeto de investigación
	Firma o huella digital del sujeto de investigación

	
	

	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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