RESOLUCION DIRECTORAL
N /£ 2014-DGHYLH

gdalena del Mar; /-] ds Marzo del 2014

Visto; ia Nota Informativa N°. 017-2014~OADIHVLH er 1do ) por &l Jefe ﬁe la Oficina de. Apoyo.
Ia Docencia e Investigacion del Hospital "Victor-Lareo: Herrers

‘CONSIDERANDO:.

Quie; de. conforidad con at arﬁ”cule 15% de [a Ly 26842 - ‘Ley General de Salud ysu modiﬁcateﬁa-;
-N® 29414, foda pe derecho 8l ‘atceso’ @ los servicic de; salud
infe y;mcuperacién e la saiucl asf rcm [

Que, el ariculg 114% y 116 de la acotada noma, disponien la participacién del paciefite- 61
i d ¥ larconfidsnciald - s paciart

acientes que participanen

co0.y de salud menfal_"y

idn; a ¢argo 08 las universidades e instituciones: eduativas, segin ﬁ:as

& Oficiha de' Apoyo 4 la Docencia &
Gita 1a oficializacion de los formatos de

_. para fings de investigacién clinica y formalo de consentimisnto.
) _neadedacenera, parasu uso a fiivel inskitucional:

decumenta del \i‘isto la Jgfatura_ de f




MinisterloDe Salid:

Difgctor-@eneratiy)




Informeade; que debe contener

seidisolosiel protocolo esiparun erisay
Fase delensayoyexplique lo queesoisig




2) Proporcione tanta informacion como sea apropiada v entendible sobre el farmaco.

3) Explique ia experiencia anterior con este farmaco.

4) Explique comprensiblemente todos los efectos secundarios conocidos. la toxicidad del
farmaco,

asi como los efectos adversos de todas las otras medicinas que se usan en el ensayo.

Procedimientos y Protocolo

Describa o explica los procedimientos exactos que se usardn paso por paso. las pruebas que
se haran

y todos los medicamentos que se den. Explique desde el principio que significan los
procedimientos que no sean conocidos (placebo, aleatorizacon, biopsia. et.). Indique que
procedimientos son rutinarios y si son experimentales o de investigacién. Los participantes
deben saber que esperar y que se espera de ellos.

Descripeion del Proceso

Describa al participante lo que sucedera paso por paso. Puede ayudar al participante si usa
dibujos o

apoyos para ilustrar mejor los procedimientos.

Duracién
Incluye una explicacién acerca de los compromisos de tiempo de la investigacion para el
participante, incluyendo tanto la duracion de la investigacion como el seguimiento si es
relevante

Efectos Secundarios

Cuando se usa medicacion se deberia de informar a los potenciales participantes de si existe
algun efecto secundario conocido o anticipado y que sucedera en el caso de que ocurra un
efecto secundario o un evento inesperado.

Riesgos

Explique y describa cualquier riesgo posible o anticipado. Describa el nivel de cuidado que
estard disponible en el caso de que ocurra un dafio, quien los proporcionara, y quien pagara
por ello. Un riesgo se puede definir como la posibilidad de que pueda ocurrir un dafio.
Proporcione suficiente informacién acerca de los riegos de forma que el participante peda
tomar una decision informada.

Molestias
Explique y describa el tipo y origen de cualquier molestia anticipada ademas de los efectos
secundarios y riesgos discutidos anteriormente.

"/ Mencione solo aquellas actividades que seran beneficios reales y no aquella a que tienen
derecho aunque no participen. Los beneficios pueden dividirse en beneficios para el
individuo, beneficios para la comunidad en que el individuo reside, y beneficios para la
sociedad entera como resultado de hallar una respuesta a la pregunta de investigacion,

Incentivos
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Un testigo que sepa leer y escribir debe firmar ( si es posible, esta persona debiera
seleccionarse por el participante y no debiera tener conexién con el equipo de
investigacion). Los participantes analfabetos debieran incluir su huella dactilar también.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el
individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo
Firma del testigo
Fecha
Dia/mes/afio

Y Huella dactilar del participante

He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de
“syconsentimiento informado para el potencial participante y el individuo ha tenido la
y ortunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo ha dado consentimiento

A
&"g remente.

¥ LT,

N -~/ Nombre del Investigador
Firma del Investigador

Fecha

Dia/mes/afio

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de Consentimiento
Informado (iniciales del investigador/asistente)






