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		VEX.0, XX febrero 2021


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.   
· [bookmark: _GoBack]Punto 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. 
· Fecha de las versiones: con cada versión deberá actualizarse la fecha del documento.
3. Complete el documento con la información pertinente a su investigación. 
Borre este mensaje y las páginas que lo anteceden antes de presentar este documento al CEISH-USFQ.

Formulario de Consentimiento Informado para Almacenamiento y uso en futuras investigaciones de Información 

	Título de la investigación con la que se obtuvo la información 
	

	Línea de investigación
	Por favor incluir líneas de investigación y no “campos/áreas de investigación”.

	Institución responsable
	

	Personal responsable
	



	1. Introducción

	Nos dirigimos a usted para solicitar su consentimiento para almacenar la información que se obtendrán durante la investigación XXXXX (título de la investigación con la cual se obtendrá la información). 

El almacenamiento de la información es completamente voluntario, usted puede negarse a que sea almacenada. Si usted acepta el almacenamiento de su información, se le entregará una copia de este documento para que la guarde. 



	2. Propósito

	La finalidad del almacenamiento de su información es que ésta pueda ser utilizada en proyectos de investigación en el futuro, con previa aprobación de un Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos. 



	3. Información a almacenar

	Si usted está de acuerdo se almacenará la siguiente información: 
· __
· __
· __

Detallar la información que se pretende almacenar




	4. Condiciones de Almacenamiento

	Si usted decide autorizar el almacenamiento de su información, esta será  Elija un elemento. Su información será almacenada en reposará en la colección _________, por un periodo de __ años. Una vez concluido este periodo su información será destruida por _____ (describir método de destrucción de muestras biológicas e información). Su información no se compartirá con terceros y se emplearán únicamente en investigaciones relacionadas con ______ (describir la línea de investigación). 

Solo aquellas investigaciones que cuenten con la aprobación de un Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos “CEISH” podrán acceder a su información codificada. El CEISH verificará que las investigaciones cumplan los estándares éticos, metodológicos y jurídicos dispuestos en la legislación vigente. 

La _____ (nombre de la institución que alberga la colección) y el Dr. _______(nombre del custodio de las muestras e información), responsable del laboratorio _______ (nombre del laboratorio en el que se almacenarán las muestras e información), serán los responsables del custodio de su información, y velarán por mantener la seguridad y confidencialidad de esta. 

Solo los investigadores del ________ (nombre del laboratorio que alberga la colección) podrán acceder a su información Elija un elemento. codificada para su uso en otras investigaciones. Los investigadores firmarán un acuerdo en el que se comprometerán a no divulgar o transferir información a terceros, ni utilizarlas para fines distintos a los descritos en la investigación aprobada por el CEISH. Además, los investigadores acordarán no intentar re identificarlo a partir de su información.  



	5. Riesgos

	Físicos. El almacenamiento de su información no representa ningún riesgo físico para usted. 

Confidencialidad. Coloque una de las dos opciones según corresponda

a) Su información será codificada, por lo cual existe un riesgo de ruptura de confidencialidad. Adoptaremos medidas rigurosas de seguridad para garantizar la confidencialidad de su información. La lista que vincula la información codificada con su identidad se almacenará por separado para permitir su re identificación en ciertas circunstancias solo por personal autorizado.

b) Su información será anonimizada, es decir,  se eliminarán todos los vínculos con su identidad, de modo que será difícil identificarlo a partir de ella.  

Coloque otros riesgos que considere pertinentes. 



	6. Beneficios

	Usted no obtendrá ningún beneficio directo por autorizar el almacenamiento de su información. No obstante, los resultados de las futuras investigaciones pueden contribuir a generar nuevo conocimiento sobre_________, y por tanto, ayudar al avance científico y con ello, a otras personas.  

Se le informará de inmediato sobre cualquier información de relevancia médica que pueda poner en peligro su salud. Se le consultará antes de proporcionarle esta información.



	7. Seguridad y Confidencialidad

	· Para proteger su privacidad, Elija un elemento. según corresponda
· Su información reposará en _____, por un periodo de __ años. Una vez concluido este periodo su información será destruida por _____ (describir método de destrucción de muestras biológicas e información).
· La información recopilada se mantendrá confidencial y no se usará para fines distintos a los descritos en este documento. 
· La información recopilada no se compartirá con terceros. 
· Su información estará bajo la custodia de ___ (Nombre del custodio), responsable del laboratorio ______. 
· Solo los investigadores del ________ (nombre del laboratorio que alberga la colección) podrán acceder a su información codificada, para los fines descritos en este documento. 
· Los resultados de las investigaciones en las que se use su información podrían compartirse a través de manuscritos, charlas científicas o con fines académicos. No obstante, su identidad se mantendrá confidencial.
· El Comité de ética de la investigación en seres humanos (CEISH), podrá tener acceso a sus datos en caso de que surgieran problemas en cuanto a la seguridad y confidencialidad de la información.
· La Información está sujeta a la ley de protección de datos personales
· Debe considerarse la posibilidad de que en el proyecto se puedan conocer delitos respecto de los cuales tengamos la obligación de denunciar




	8. Opciones del Sujeto Fuente

	El almacenamiento de su información es totalmente voluntario. Usted puede negarse a que su información sea almacenada. Aún si acepta ahora, usted puede cambiar de opinión en cualquier momento y retirar su consentimiento sin tener que dar explicaciones. 

Si usted decide retirar su consentimiento, deberá comunicarse con el Dr. ____ responsable del custodio de su información, a través los números de contacto descritos al final de este documento.  Deberá informar su decisión de revocar el consentimiento informado, acercarse personalmente a _____ (Institución donde reposa el consentimiento informado e información) y firmar la sección de revocatoria en este documento. O remitir un correo electrónico informando su decisión de revocar su consentimiento, este correo se adjuntará al consentimiento informado como evidencia.

Si retira su consentimiento su información será destruida.



	9. Devolución de resultados

	Resultados generales de Investigaciones
Si usted lo desea podrá solicitar información general sobre las investigaciones en las cuales se ha utilizado su información. 

Resultados individuales y hallazgos incidentales
Los resultados individuales y hallazgos incidentales (imprevistos) que sean descubiertos durante la ejecución de investigaciones en las que se use su información, y que pudieran tener consecuencias para su salud o reproducción le serán informados por ___ (responsable de comunicar los resultados) a través de _______ (detallar la forma en la que se comunicarán estos resultados/hallazgos). Se consultará con usted antes de proporcionarle esta información.



	10. Compensación

	Usted no recibirá ninguna compensación económica ni otros beneficios materiales por autorizar el almacenamiento de su información. De igual manera, el almacenamiento de su información no supondrá ningún gasto para usted.  



	11. Verificación de Comprensión del Consentimiento informado

	¿Comprende el propósito del almacenamiento de su información?
¿Por cuánto tiempo se almacenará su información?
¿Qué ocurrirá con su información una vez finalice el tiempo de almacenamiento?
¿Cómo se protegerá su información personal?
¿Cuáles los riesgos asociados al almacenamiento y uso futuro de su información?
¿Puede describir el proceso que debe seguir en caso de que cambie de opinión y no desee que su información continúe siendo almacenada?
¿A quién debe acudir en caso de requerir información?



	[bookmark: _Hlk131671328]12. Información de Contacto

	Si usted tiene alguna duda, requiere 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 sujeto fuente de muestras biológicas e información, contáctese 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



	[bookmark: _Hlk131671366]CONSENTIMIENTO

	Declaro que: 

1. Me han explicado claramente el propósito del almacenamiento de mi información. 
2. Entiendo que mi información será usada para los fines descritos en este documento. 
3. Entiendo que mi información podrá ser utilizada para futuras investigaciones dentro de la línea de investigación detallada en este documento. 
4. Comprendo los riesgos que conlleva el almacenamiento de mi información.
5. Entiendo que los investigadores adoptarán las medidas necesarias para asegurar la confidencialidad de mis datos personales. 
6. Entiendo que la autorización para el almacenamiento y uso futuro de mi información es voluntaria y puedo cambiar de decisión en cualquier momento y retirar mi consentimiento. 
7. Han respondido satisfactoriamente a todas mis preguntas. 
8. Me han otorgado tiempo suficiente para tomar una decisión. 
9. Se me ha entregado una copia de este documento.

	CONSIENTO
	Si
	No

	Que mi información sea almacenada en las condiciones detalladas en este documento.
	
	

	Que mi información sea empleada en investigaciones futuras, enmarcadas en la línea de investigación detallada en este documento. 
	
	

	Deseo conocer los resultados individuales y hallazgos incidentales que sean descubiertos durante la ejecución de investigaciones, que pudieran tener consecuencias para mi salud o reproducción 
	
	

	Deseo conocer los resultados de las investigaciones en las que se usará mi información. 
	
	

	
	
	




	Nombres y apellidos del donante
	Firma o huella digital del donante

	
	

	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:
	
	



	[bookmark: _Hlk131671417]REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO

	Yo ______________________ por el presente revoco mi consentimiento para el almacenamiento y uso en futuras investigaciones de mi información, y solicito que sea destruida de inmediato y no pueda emplearse para ningún fin. 

	Nombres y apellidos del donante
	Firma o huella digital del donante

	
	

	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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