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El consentimiento informado:

= Debe entenderse esencialmente como un
proceso y por conveniencia un documento,
con dos propositos fundamentales:

= Asequrar que la persona controle la decision
de si participa o0 no en una investigacion
clinica

= Aseqgurar que la persona participe solo
cuando la investigacion sea consistente con
sus valores, intereses y preferencias.



Desde el punto de vista etico

= Lo masimportantenoesla
obtencion del
consentimiento sino el
proceso por el que se
obtiene. Argimon y Jimenez
2000, pag. 19)

= Elequipo de investigacion
debe tener un plan del
proceso de obtencion del
consentimiento




Antes del inicio del ensayo

= Elinvestigador debera tener el dictamen
favorable por escrito del CEIC del documento
de consentimiento informado y de cualquier
otra informacion escrita que se entregue a los
sujetos




Modificaciones
al C.I.

= Debera modificarse el consentimiento cuantas veces se
disponga de nueva informacion relevante para el
consentimiento del sujeto.

= Cualquier cambio en el documento debera recibir el
dictamen favorable del CEIC antes de su utilizacion.

= Se deberainformar al sujeto o al representante legal del
sujeto de manera oportuna si se dispone de nueva
informacion que pueda modificar la decision del sujeto
de sequir participando en el ensayo.

= | acomunicacion de esta informacion debera estar
documentada




Es una invitacidn LV AT

Con el lema “Fortaleciendo la asociatividad para una nueva gestion cultural’ los dias 9, 10 y 11 de Octubre préximo
se desarrollara en Santiag Primer Encuentro Nacional de Gestores y Animadores Culturales®, esfuerzo que
se inserta en el proceso de fortalecimiento de 1a asociatividad de los gestores culturales chilenos

Para avanzar en nizacion del evento, te invitamos a participar de una reunion de trabajo donde se presentara
¢l proyecto o fi sociakizar sus objetivos, formas de participacion y constituir los eQuipos de
Irabajo de este. Esta ac se levard acabo el Viernes 3 de Julio en la Sala de Conferencias de la Biblioteca
de Santiago (Matucana 151) entre las 17:00 y 18:00 horas.

Te esperamos, tu aporte es fundamental para sacar adelante este gran desafio.

Favor confirmar asistencia al correo : escuelage@yahoo.es
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= Ni el investigador ni el personal del ensayo
deberan coaccionar o influirindebidamente al
sujeto para que participe o continue su
participacion en un ensayo.

= Debe quedar claro que no se le pide que
narticipe, sino se le invita a hacerlo.




Posicion de autoridad

* Lavoluntariedad del sujeto
puede verse afectada porla
posicion de autoridad e
influencia del profesional y
que puede existir cierta
persuasion dificil de evitar en
la relacion medico paciente.

= Sesugiere que seria preferible
que el C.I. lo obtuviera una
persona diferente la medico
que atiende habitualmente al
sujeto.




Derechos legales

= Lainformacion oral y escrita

referente al ensayo, incluyendo
la hoja de informacion al sujeto,
no debera contener ningun tipo

de lenguaje que lleve al sujeto o al representante
legal del sujeto a renunciar o a parecer que
renuncia a cualquier derecho legal, o que libere o
parezca liberar al investigador, a la institucion, al
promotor o a su personal de sus obligaciones en
el caso de negligencia.




Procedimiento de aplicacion:
INFORMAR

= Elinvestigador o una persona designada por
el, debera informar de forma completa al
sujeto o, si el sujeto es incapaz de
proporcionar el consentimiento informado, a
su representante legal, de todos los aspectos
pertinentes del ensayo, incluyendo la
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el dictamen favorable
del CEIC.




Lenguaje

= Ellenguaje utilizado en la
informacion oral y escrita
sobre el ensayo, incluyendo
E hoja de informacion al
sujeto, no debera ser técnico
sino practico y debera poder
ser entendido por el sujeto o
su representante legal y el
testigo imparcial, cuando
proceda.




Proceso de obtencion 1

Antes de obtener el
consentimiento informado, el
investigador o la persona
designada por el, debera dar al
sujeto 0 a su representante legal
oportunidad y tiempo suficiente
para preguntar acerca de los
detalles del ensayo y para decidir
si quiere participar o no en el
ensayo. Debera responder de
forma satisfactoria para el sujeto
o su representante legal a todas
las preguntas sobre el ensayo.




Proceso de obtencion 2

Antes de la
participacion del
sujeto en el ensayo,
debera firmarse y
fecharse el documento
del consentimiento
informado por el
sujeto o su
representante legal y
por la persona que les
informo.




Proceso de obtencion 3
(analfabetos)

= Sielsujeto osurepresentante legal no saben leer, un testigo
imparcial debera estar presente durante la informacion del
consentimiento informado.

= Después de que el documento del consentimiento y cualquier otra
informacion escrita le sea proporcionada, leida y explicada al sujeto
0 a su representante legal y después de que el sujeto o el
representante legal del sujeto otorgue su consentimiento oral a la
participacion del sujeto en el ensayoy, si es capaz de hacerlo, haya
firmado y fechado personalmente el consentimiento informado, el
testigo debera firmar y fechar tambien el consentimiento
informado.

= Al firmar el consentimiento el testigo ratifica que la informacion
contenida en el mismo y toda la informacion escrita fue fielmente
explicada y aparentemente entendida por el sujeto o su
representante legal y que el consentimiento fue libremente dado por
el sujeto o su representante leqal.




Confidencialidad del sujeto

= Que los registros que identifican al sujeto
seran confidencialesy, segun lo permitido por
las leyes y/o requlaciones pertinentes, no
estaran a disposicion publica. Si se publican
los resultados del ensayo, la identidad del
sujeto sera confidencial




Copias para el sujeto

= Antes de su participacion en el ensayo, el sujeto o el
representante legal del sujeto debera recibir una
copia del consentimiento informado por escrito
firmado.

= Durante la participacion del
sujeto en el ensayo debera
recibir una copia de las
actualizaciones y modificaciones
de la informacion escrita, que le
haya sido facilitada a los

sujetos.
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Explicar siempre

= Cuando un ensayo clinico incluya
sujetos que solo puedan ser
reclutados en el ensayo con el
consentimiento de su
representante legal (p.e. los
menores, o los pacientes con una
demencia grave), el sujeto debera
ser informado del ensayo,
teniendo en cuenta su nivel de
comprension y, si es capaz,
debera firmary fechar
personalmente el consentimiento
informado.




Situaciones
de urgencia

» Ensituaciones de urgencia, cuando no sea posible obtener el
consentimiento previo del sujeto, se solicitara el
consentimiento del representante legal del sujeto, si esta
presente.

» Enlos casos en que el consentimiento previo del sujeto no
sea posible y el representante legal del sujeto no esté
presente, la inclusion del sujeto debera cumplir los requisitos
descritos en el protocolo o en otra documentacion aparte,
con el dictamen favorable del CEIC para proteger los
derechos, la sequridad y el bienestar del sujeto y asegurar el
cumplimiento de los requisitos legislativos pertinentes.

= Elsujeto osurepresentante legal sera informado del ensayo
en cuanto sea posible y debera otorgar su consentimiento
para continuar su participacion en el mismo, si procede.




Consentimiento con

utilizacidn de dispositivos
» Lasinvestigaciones dirigidas a valorar el uso

de un dispositivo son cada vez son mas
frecuentes.

» En este caso debe haber un dispositivo
sustitutivo por si el dispositivo tiene algun
desperfecto momentaneo y el paciente ya ha
sido preparado para su utilizacion
(anestesiado por ejemplo).

= Esta segunda opcion debe estar explicita en
el consentimiento.



Es un proceso, no un papel

GRACIAS



