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Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos del
IIBCE (CEIH-1IBCE)

Instructivo para elaborar un consentimiento informado

Se trata de una invitacion a participar de la investigacidén en la que se
presenta la informacidén de manera completa, claray sencilla. Debe
acompanarse de una conversacion en que se explica cada uno de los
aspectos contenidos en el consentimiento. Siempre escribir el
nombre del solicitante del consentimiento y 1a(s) Institucidn(es)

responsables.

Participacion voluntariay derechos

Informar que puede tomarse el tiempo que considere necesario para
decidiry que pregunte cada cosa que le genere duda. Incluso puede
hablarluego con alguien de su confianza antes de decidir. A su vez, se
le proporcionara el nombre de un contacto y una via de comunicacion

para que pueda hacerle preguntas mas tarde.

Explicar que la participacidon es voluntaria y que tiene derecho a no
consentir. El no dar el consentimiento no tendra consecuencias para
la persona. Ademas, en caso de firmar el consentimiento y comenzar a
participar, tiene la opcidn de retirarse en cualquier momento,
informando su decisidn, sin necesidad de dar explicaciones. También

tiene derecho a solicitar que sus datos o muestras sean destruidos.
Debe tener la garantia de aprobacidon de la investigacidon por un

comité de ética institucional. Mostrar la carta de aprobacién.
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Confidencialidad

Explicar que no se revelaran los nombres de los participantes. La
identidad y los datos seran conocidos solo por los investigadores. A
cada participante se le asignara un cédigo o nUmeroy se trabajara
con ese dato, no conlos nombres de los participantes. La informacidn
sera guardada bajo esta clave. Si existe un custodio de la informaciodn,

proporcionarle sunombrey el de la institucion.

Molestias, riesgos, efectos secundarios

Explicar los posibles riesgos y efectos secundarios. Establecer comoy
quién proporcionara los cuidados y si fuera necesario, pagara porla
atencién. Mencionar también las posibles molestias que pueden

originar.

Beneficios

Se pueden otorgar beneficios para la atencion médica del
participante, acceso a nuevos tratamientos o diagndsticos generados

por lainvestigacion, etc.

Incentivos

No se plantea remuneracién o regalos por participar. Si se pueden

pagar gastos de traslados, por horas laborales perdidas, etc.

Lainvestigacion

Proposito, objetivo, justificacidn vy beneficios de la investigacidon

Explicar el por qué y para qué de la investigacion con términos

sencillos. Debe existir una justificacion de la validez, pertinenciay
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ética de la investigacion. Describir cudles serian los beneficios de la
investigacion, ya sea para el sujeto, la sociedad, la comunidad,

ciencia, salud, etc.
Mencionar si es una investigacion uUnica, tiene etapas o es mas de una.

Procedimientos, protocolos, muestras

Explicar el o los procedimientos para obtener muestras. Describirlos
paso a paso, explicando cada uno. Mencionar cuantas muestras se
tomarany qué volumen, dénde se tomarany las condiciones de
obtencidn. Si es posible, mostrar los instrumentos que se utilizaran.
Explicar que seran usadas solo para esta investigacion y luego seran

destruidas al finalizarla o conservadas x cantidad de anos.

Si se obtendran datos personales, describir los datos (variables) que
se tomaran. Explicar que seran usadas solo para esta investigaciony
luego seran destruidos al finalizarla o a x cantidad de anos luego de

finalizada la investigacion.

Almacenamiento de muestras

Explicar donde se almacenaran durante la investigacion. Si existe un

custodio, proporcionar su nombrey el de la institucion.

Almacenamiento de muestras a largo plazo

Si el almacenamiento se realiza mas alla del tiempo dela
investigacion, informar sobre lugar, condiciones y responsables de la
custodia. Explicar que la informacidn sera guardada bajo clave y
solicitar un CONSENTIMIENTO INFORMADO, para dicho almacenaje.
El participante tiene derecho a solicitar la destruccidn de sus

muestras en cualquier momento.
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Resultados de la investigacidon y derechos

Explicar que los resultados seran compartidos mediante
publicaciones, en congresos, etc., siempre manteniendo el anonimato
de los participantes. Antes de hacerlos publicos, se compartiran con
los participantes, pero mencionar su derecho a recibir o no dicha
informacion. Si se presentaran datos inesperados, explicar que

también tiene derecho a recibir o no dicha informacion.

Sila persona fallece, no utilizar sus datos, salvo que se recabe el

consentimiento de los deudos.

Utilizacidon de muestras para otras investigaciones

En este caso, se debe elaborar un nuevo proyecto y obtener un nuevo

Consentimiento Informado.
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