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Consentimiento Informado

{4

Un proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su
deseo de participar en un estudio en particular, después de haber
sido informado sobre todos los aspectos de éste que sean
relevantes para que tome la decision de participar. El
consentimiento de informado se documenta por medio de una

forma de consentimiento de informado escrita, firmada y
fechada.”
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Informe de Consentimiento
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El Informe de Consentimiento...

~CE/IRB

Cumplir con los requisitos regulatorios pertinentes
Aprobacion escrita por CE / IRB

Decision voluntaria del participante

Lenguaje simple

Administrado por personal idoneo

Tiempo suficiente para la comprension y resolucion de
dudas

Deben estar presentes todos los que participan en el
proceso de firmas

Nueva informacion requiere revision y aprobacion



Testigos...
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c) Indicar los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que ésto
tengan con el sujeto de investigacion.

d) Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su defecto. Si el sujeto de investigacion no supiere
firmar imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él
designe.

e) Se elaborara en duplicado quedando un ejemplar en poder del sujeto
investigacion o su representante legal.*

*ICH y Res 2378 hablan de copia del original, lo cual se sugiere como la



Persona independiente del estudio

Testigo Imparcial... No puede ser influenciada por el personal involucrado en la investigacion

Debe estar presente en el proceso de la obtencion del consentimiento
informado.

Solo se requiere en caso de que el sujeto o el representante del sujeto
legalmente aceptado no sabe leer.




Testigo Imparcial

Puede ser el la coordinadora de estudios?
NO
Puede ser el vigilante de la institucion?
NO
Puede ser la secretaria de otro servicio de la institucion?
NO
Puede ser otro paciente de la sala de espera?
Sl

- Puede ser un familiar?
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Nursinghomes Mentally Incapacitated Homeless Nomads




Consideraciones Especiales

Sujetos iletrados Representante legal autorizado

Procedimiento descrito y aprobado
por el CE/IRB

Condicion médica limitante/ Asentimiento de acuerdo a su
Condicion psiquiatricas limitantes. capacidad de entendimiento

Menores de edad

Casos de emergencia

— - = Determinar la capacidad de entendimiento por un neurologo,
~ - psiquiatra o psicologo




Informe de consentimiento

Aceptacion libre, voluntaria y consciente de un paciente o usuario, en pleno
uso de sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para que
tenga lugar un acto asistencial.

En caso que el paciente no cuente con sus facultades plenas, la aceptacion

del acto médico la hara el familiar, allegado o representante que sea
responsable del paciente.
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Informe de Consentimiento General
Asentimiento
Informe de Consentimiento Genético

Informe de Consentimiento para recoleccion de muestras futuras
relacionados con el objetivo del estudio

Informe de Consentimiento para recoleccion de muestras futuras NO
relacionados con el objetivo del estudio

=+ Nuevainformacion: Debe ser Documentada
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Consideraciones Finales

El proceso de informe de consentimiento debe ser
documentado

en los registros médicos del sujeto de manera
contemporanea y

o/ proceso debe llevarse paso a paso en el orden establecida




Consideraciones Finales

La forma de consentimiento de informado escrita
debe ser firmada'y fechada personalmente por el



Consideraciones Finales

i el investigador, ni el personal del estudio deberdn

obligar, ejercer coercion o influenciar indebidamentgé

Uin sujeto para participar o continuar su participaciol
\ en un estudio
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Ejemplos de lo que NO debe suceder...

"Paciente
se le asic

Como fue el proceso?
Voluntario?
Recibid toda la informacion?

Se resolvieron sus dudas?

Se |le entrego la copia?

Esto se hizo antes de los
procedimientos del estudio?
Para que estudio firmo?

Contemporaneo?



Ejemplos de lo que NO debe suceder...

™Enero 15 de 2006, 7:40 am.

Se ntrega Informe de consentimiento Versibn X,
después de ser leido por el sujeto se discutesel sujeto
tienen dudas sebre:

Tiempo de duracidr del estudio

Compensacion por lesi

Retiro voluntario

Costos

Después de aclarar Igsfudas del 3ujeto el sujeto solicita
llevar el documemt© a su casa para~discutirlo con su
familia. Se ageffda siguiente cita para mafaqga a las 8am y
se le adwérte al sujeto que si decide pamticipar el

documehto debe firma |_consultorio e le
sphCit r en ayunas para la toma de muestras=x




Ejemplos de lo que SI debe suceder...

" Enero 15 de 2006, 7:40 am.

Se le entrega Informe de consentimiento Versidon X, después de ser
leido por el sujeto se discute y el sujeto tienen dudas sobre:

Tiempo de duracion del estudio

Compensacion por lesidon

Retiro voluntario

Costos

Después de aclarar las dudas del sujeto , él sujeto solicita llevar el
documento a su casa para discutirlo con su familia. Se agenda
siguiente cita para mafiana a las 8am y se le advierte al sujeto que si
decide participar el documento debe firmarse en el consultorio...."

Enero 16 de 2006, 8:40 am.
Paciente regresa y manifiesta que ha decidido participar en el estudio.
Manifiesta no tener mas preguntas. Firma voluntariamente el Informe de
consentimiento Version X para el estudio 123 en presencia de dos testigos,
antes de cualquier procedimiento del estudio.

Se le entrega copia firmada del documento y se pide volver en ayunas
manana..."




Cuanto hemos aprendido...

- Durante la obtencion del informe de consentimiento un investigador debe:

* Permitir que el sujeto se lo lleve a su casa para discutirlo con su familia

b)  Permitir que el sujeto lo firme en su casa con sus familiares.

c)  Exigir al paciente que se decida lo mas pronto posible para saber cuantos sujetos
incluira en el estudio.

d)  Documentar en la historia clinica que el documento se firmo



Cuanto hemos aprendido...

- En la visita de monitoreo, el CRA identifica que para el estudio Trainer (estudio
de bronquiolitis en ninos de 0 a 2anos), no se realizo la evaluacion de
capacidad de entendimiento de los ninos durante el proceso de informe de

consentimiento.

- Al revisar el hallazgo con el IP, él indica que por su edad claramente no estan
en capacidad de asentir, por tanto no considero necesario hacerlo.

Es esto correcto?
NO
Qué norma se incumplio?

8430 ... Determinar la capacidad de entendimiento por un neurologo,
psiquiatra o psicologo



Cuanto hemos aprendido...

El 12 noviembre de 2017 se le presenta el informe de consentimiento a la
senora Rosa Quevedo de 54 anos, quien tuvo el tiempo suficiente para su
lectura, todas sus dudas le fueron resueltas y uno de los testigos presente y
quien firmara sera su hijo Juan de 16 anos, quien siempre se ha caracterizado
por ser un muchacho brillante intelectualmente.

Es esto correcto que Juan de 16 anos firme como testigo?

NO
Porque?

Es un menor de edad vy el informe de consentimiento constituye un documento legal.

Es responsabilidad del Investigador y/o su equipo

verificar la identificacion de los testigos



Protocolo:  Tramner
Versidn Original Fecha: 12 Jul 2017
Prototipo Colembia Versién Fecha: 02 May 2017
PAGINA DE FIRMAS

ESTA SECCION DEBE SER COMPLETADA POR EL PARTICIPANTE

Ardvess Dh-clez, ___:4.»4%—-
Nombre del Participante Firma detParticipante
23 - Heay - 201 ‘o2 3
Fecha Nimero de documento de identidad

ESTA SECCION DEBE SER COMPLETADA POR EL TESTIGO Con mi firma
certifico que estuve presente durante la discusion del presente Formato de
Consentimiento, y confirmo que todas las dudas fueron resueltas y la
participacién de este sujeto es voluntaria.
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{ j Firma del Testigo
2% Mago |# 70066539, de Boys (&
Fecha ¥ Nimero mento de identidad
2 342351 Moo
Drecoin ——Relaconcengl paricpents™

ESTA SECCION DEBE SER COMPLETADA POR EL TESTIGO Con mi firma
certifico que estuve presente durante la discusién del presente Formato de
Consentimiento, y confirmo que todas las dudas fueron resueltas y la
participacion de este sujeto es voluntaria
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Nombre del Testigo Firma del Testigo

[ aud COF. e _Slﬂll_&io_\i_g
i Numero de documento de identidad
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Direccion Relacion con el participante
J
Firma del Investigador que Administra el Consentimiento Fecha /
Recibi una copi te Consentimiento Informado
" BRI
- o ﬁ- 2013
Firma-Oel participante Fecha

Pigina 19 de 19




Protecolo:  Trainer
Versidn Onginal Fecha. 12 Jul 2017
Prototipo Colombia Versién Fecha: 02 May 2017

PAGINA DE FIRMAS
ESTA SECCION DEBE SER COMPLETADA POR EL PARTICIPANTE

éébm. \-\m-:;\w D) Gaudrotbpn,
icl Firma del Participante
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Fecha bt Numero de documento de identidad

ESTA SECCION DEBE SER COMPLETADA POR EL TESTIGO Con mi firma |

certifico que estuve presente durante la discusién del presente Formato de
Consentimiento, y confirmo que todas las dudas fueron resucitas y la
participacidn de este sujeto es voluntaria.
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A9 . 403, 23
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Direccion R
ESTA SECCION DEBE SER COMPLETADA POR EL TESTIGO Con mi firma
certifico que estuve presente durante la discusion del presente Formato de
Consentimiento, y confirmo que todas las dudas fueron resueltas y la
participacion de este sujeto es voluntaria
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Protocolo:  Trainer
Version Original Fecha: 12 Jul 2017
Protatipo Celombia Version Fecha: 02 May 2017
PAGINA DE FIRMAS

ESTA SECCION DEBE SER COMPLETADA POR EL PARTICIPANTE

EV\»:\‘\A'\- Quc\!\o‘-« G(v\—-.u-ql~ ?u("\\f)h
Nombre del Participante Firma del Padicipante

12 See |7}

Fecha Numero de documento G

ESTA SECCION DEBE SER COMPLETADA POR EL TESTIGO Con mi firma
certifico que estuve presente durante la discusién del presente Formato de
Consentimiento, y confirmo que todas las dudas fueron resueltas y la
participacion de este sujeto es voluntaria.
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Nombre del Testigo del Testigd’ —
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Fecha Numero de documento de identidad
Calle 123 £58-25 Niaguad,

Direccidn Relacion con ¢l participante

ESTA SECCION DEBE SER COMPLETADA POR EL TESTIGO Con mi firma
certifico que estuve presente durante la discusién del presente Formato de
Consentimiento, y confirmo que todas las dudas fueron resueltas y la
participacion de este sujeto es voluntaria

@M ds M«I»
Nomb! 1 igo Firma del Testigo

12 Sogk.2012 42133 0a13
Fecha Numero de documento de identidad
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Errores Comunes

0 Errores al completar los espacios para nombre, documento de
identidad, firma y fecha de todos los involucrados.

2 Firmas en diferentes fechas.

0 Se realizan procedimientos previos al proceso de firma del
documento.

2 Version utilizada no es la vigente (antigua o nueva que todavia no esta
aprobada por el comité de Etica e INVIMA).

0 Quien imparte el ClI no esta autorizado (Formato de

Responsabilidades)

2 No validar los datos de los testigos durante el proceso.



- Preguntas




GRACIAS.




