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S Informado (Cl)

Guia para evaluar el contenido del
consentimiento informado (Cl)

El consentimiento informado es el procedimiento donde se garantiza que la persona ha
expresado voluntariamente su intencién de participar en la investigacion, después de haber
comprendido la informacidon brindada acerca de los objetivos del estudio, beneficios
personales y sociales, molestias y posibles riesgos y los tratamientos actuales disponibles a
continuacién, se detallan puntos importantes a revisar:

CRITERIOS

1. | Declaracién de que el estudio involucra investigacién.
Identidad del profesional responsable de la investigacién y de sus colaboradores.
Explicacion del objetivo y propdsito de la investigacion.

Numero aproximado y caracteristicas de las personas que van a participar.

AR I

Duracién esperada de la participacion de la persona.

6. | Procedimientos que se van a seguir.

En caso de obtencién de muestras de sangrey otro tipo de material bioldgico existe
el consentimiento y el derecho del participante a retractarse sobre la transferencia

7. | delas muestras bioldgicas de material humano, las pruebas que se realizaran, donde
seran analizadas y si se entregaran o no los resultados de estas. En caso de que se
pretenda guardarlas se indica dénde, por cuanto tiempo y con qué fines.

8. | Descripcion de los riesgos o molestias que se pueden presentar con la investigacion.

Medidas para responder a eventuales molestias o eventos adversos que se
presenten.

Medidas para asegurar una compensacién adecuada en caso de que el participante

10. , N . . .
sufra algin dafio como consecuencia de la investigacion.

11. | Descripcion de los beneficios esperados para el participante o para otros.

Manifestacidn de la estricta confidencialidad de la informacién y las medidas que se

12. .
tomaran para asegurarla.
13 Informacidn sobre las personas que tendran acceso a los registros para verificar
" | procedimientos y datos de la investigacion.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
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Medidas para acceder a la informacién relevante para el participante, que surjan de
la investigacion o de los resultados totales de esta.

Medidas para mantenerla confidencialidad de los resultados de la investigacion, asi
como la informacion de las personas participantes al momento de la divulgacion de
los resultados.

Se indica cualquier potencial uso futuro de los resultados de la investigacion.

Se indica que, en las publicaciones de los resultados de la investigacién, la
informacién de la persona permanecera como confidencial.

Declaracidon de que la participacidon es voluntaria y que la persona puede retirarse
de la investigacién en cualquier momento sin perder los beneficios a los cuales la
persona de todas formas tiene derecho, ni a ser castigada de ninguna forma por su
retiro.

Aclaracién de si se dara algun tipo de compensacién econdmica por concepto de
alimentacién o transporte.

Listado de las personas que podran contactar en caso de tener preguntas acerca del
estudio y sus derechos. El listado contiene al menos el o los nimeros de teléfono,
la direccién de correo electrénico, la direccidon de la oficina y cualquier otro dato
adecuado para localizarlas.

El nombre, la firma, la fecha, la hora y el lugar donde se cita al participante para
entregar la copia del documentoy el lugar donde se suscribe y el nUmero de cédula
del participante o su representante legal, de la persona que explica el
consentimiento informado y del testigo imparcial quien suscribe el consentimiento
y la fecha en que se firma.

Criterios que determina el Reglamento a la Ley N.2 9234 del 22 de abril del 2014.

CONTENIDO ADICIONAL DEL CI EN INVESTIGACIONES CLINICAS

Tratamiento o procedimiento que se va a utilizar en la investigaciéon, la forma y

1. probabilidad de asignacidn a cada tratamiento o procedimiento.
) Efectos secundarios, riesgos y molestias conocidas de los medicamentos o equipos
" | eninvestigacion.
Procedimientos o tratamientos alternativos, preventivos, diagndsticos y terapéuticos
3. disponibles.
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Precauciones con hombres y mujeres en edad reproductiva y seguimiento que se
4.  dara a la mujery al producto, en caso de haber quedado embarazada durante la
participacién en la investigacién.

5. | Sise continuard el tratamiento al finalizar el estudio, si aplica.
6. Lo relativo a la pdliza de seguro.

Las demas que determine el Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Médica
7| No. 9234 del 22 de abril del 2014

Cuando se trate de investigaciones observacionales en menores de edad que se
encuentran cautivos como en centros educativos, el CEC podra permitir el envio del
consentimiento informado al representante legal para que registre la firma autorizando la
participaciéon del menor.

El consentimiento informado debe darse sin la utilizacion de ningln elemento de fuerza,
fraude, engafio, manipulacién u otro método coercitivo. Es responsabilidad de la persona

investigadora y de la institucion donde se realiza el proyecto, velar para que se cumpla.

La persona participante en la investigacidn expresard su consentimiento por escrito y
firmado o con la huella digital delparticipante o de surepresentante legal entodas las hojas
y de un testigo imparcial en la hoja final.

En el caso de representante legal se debe incluir copia de la documentacion donde se
registre el derecho de representacion legal.

En el caso de investigaciones observacionales donde se considere que no se afecta los
derechos de las personas participantes, se podra eximir de la firma del consentimiento
informado, previo analisis y acuerdo del CEC-FUNIN. (Art. 12 Ley, 8 Reglamento).

En el caso de menores de edad, el consentimiento debe ser firmado por su representante
legal tras haber recibido y comprendida la informacién mencionada.

En caso de personas mayores de doce afios y menores de dieciocho afos, debera contarse
ademas con el asentimiento informado, que prevalecera sobre la del consentimiento de su
representante. En estos casos aplican los requisitos establecidos en la Ley N.2 9234 vy el
Reglamento a la Ley N.2. 39061-S.
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e Se recomienda revisar la “Guia para la evaluacion de riesgo de las investigaciones
biomédicas” de la Organizaciéon para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos
(OCDE)”.

e Esta documentacion sera recibida en el correo electronico cec@acibfunin.com.

e Todas las comunicaciones del CEC-FUNIN seran enviadas al correo electronico del
investigador principal o a quién este indique.

e Puede encontrar mas informacion en nuestro sitio web www.cecfunin.com

Apdo.Postal 671-2250 SJ, CR. Pag.4ded Tel (506)2668-1128 ext:1348
www.cecfunin.com Email: cec@acibfunin.com


http://www.cecfunin.com/
mailto:cec@acibfunin.com
mailto:cec@acibfunin.com
http://www.cecfunin.com/

