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HISTORIA CLINICA

e Nombre: Pepita Pérez Ruiz.

e Edad: 4 anos.

e ldentificacion: RN 1. 001.001. 001.

e Nombre de la Madre: Karen Ruiz Roa.

e Nombre del Padre: Juanes Pérez Pérez.
e Direccion: Carrera 50 # 50 -50. Bogota.
e Fecha: 03 Jul 2016.

El dia de hoy se recibe en consulta externa la paciente en compafia de la madre quien
presenta tos y dificultad respiratoria con sensacion de ahogo de 5 dias de evolucién. Los
antecedentes vy la historia clinica previa soportan el diagnoéstico de Asma.

Teniendo en cuenta la sintomatologia y antecedentes se invita a participar en el estudio
clinico SPS-004-003. Se proporcioné Formato de Consentimiento Informado “Versidn
COLOMBIA 1.0. 14 Jul 2015” y se dio el tiempo para lectura en privado. Posteriormente se

aclararon las dudas y se procedié a firma en presencia de 2 testigos imparciales y del
Investigador.

Se entregé copia del formato de consentimiento informado a la madre y se documenté la
entrega del mismo en el Formato de Control del centro en cumplimiento de la Resolucién
2378 de 2008.

AVANZAR — Asociacion para el Avance de la Investigacion Clinica en Colombia.
Taller de Consentimiento Informado Formato A.
Version 1.0. 17 Jul 2016.
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

e Numero del protocolo: SPS-004-003
e Patrocinador; ABCD
e Direccion: XXXXXXX

Lei este formulario y recibi la explicacion de su contenido. Acepto participar en este
estudio de investigacion para los fines detallados anteriormente. Estoy satisfecho con las
respuestas recibidas a las preguntas que realicé. Recibiré una copia de este formulario
con firma y fecha que podré guardar en mis registros. Al firmar este formulario, no
renuncio a ninguno de mis derechos legales.

- Nombre del paciente (en letra imprenta) No de Identificacion
| D3-07 - 2016
Firma del paciente Fecha

Se debe agregar la firma del representante legal si el sujeto no puede firmar. Se debe
establecer la relacion entre el sujeto y el representante legal.
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Nombre del representanté legal del No de Identificacion
_paciente (en letraimprenta) i
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- Firma delrepresentante legal del paciente Relacion con el paciente

_(en letra imprenta) e
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TESTIGOS IMPARCIALES:

Confirmo lo siguiente:
= Lainformacién incluida en este documento y cualquier otra informacion brindada se

explicaron de forma completa y adecuada al paciente. El paciente o su representante
legal comprendieron la informacion.

= El paciente o su representante legal otorgaron su consentimiento en forma voluntaria.,

TESTIG

/W) Coallas | o 9v3.

Nombre del testigo No. 1 No de Identificacién

@M (D0 N’P f,’)’Z} QODV&’:WMJ@V ot g}wd(o,

Direccion del testigo No. 1 Relacion con el paciente
TESTIGO No 2.
Nombre del testigo No. 2 No de Identificacion
Firma del testigo No. 2 5' Fecha
Direccion del testigo No. 2 Relacion con el paciente
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DECLARACION DEL INVESTIGADOR QUE EXPLICA EL CONSENTIMIENTO

Le expliqué cuidadosamente al paciente, en términos que no fueron técnicos, toda la
informacion incluida en este formulario de informacién para el paciente y formulario de
consentimiento informado, incluidos los riesgos y reacciones adversas que puede esperarse
razonablemente que se produzcan, la naturaleza y el objetivo del estudio. El paciente
tuvo la oportunidad de hacer preguntas sobre este estudio de investigacion. Estuve a
disposicion para responder todas las preguntas que tuvo el paciente sobre este estudio.

NMichael TFerrar

Nombre del investigador Fecha
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