UNIVER'S I,DAD DE COS'[A RICA
COMITE ETICO CIENTIFICO
Teléfono/Fax: (506) 2511-4201

Escriba aqui el nombre de la unidad de
adscripcion del proyecto de investigaion

CEC-1-04 AC

FORMULARIO PARA EL CONSENTIMIENTO INFORMADO BASADO EN LA LEY
N° 9234 “LEY REGULADORA DE INVESTIGACION BIOMEDICA” y EL
“REGLAMENTO ETICO CIENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA
PARA LAS INVESTIGACIONES EN LAS QUE PARTICIPAN SERES HUMANOS”

INDICACIONES GENERALES: (para uso exclusivo de los y las investigadores/as)

« El consentimiento informado es un documento que
expresa claramente la voluntad del participante para ser
incluido en el estudio propuesto. Se basa en los
principios bioéticos de la autonomia y el respeto a las
personas.

» La informacion en el documento de consentimiento
informado debe ser veraz, clara, precisa y escrita de
manera que pueda ser entendida por los y las
participantes y que no induzca a error, coaccion,
amenaza, fraude, engafio, coercién, manipulacién o
cualquier otro tipo de presion.

» El o la investigador/a debe obtener el consentimiento
informado, individual, voluntario, expreso, especifico,
escrito y firmado o con la huella digital del participante o
de su representante legal en todas las hojas y de un
testigo imparcial en la hoja final. En el caso del
representante legal, se debe incluir copia de
documentacion en donde se registre el derecho de
representacion legal.

* EIl o la investigador/a debe indicar al potencial
participante, explicitamente, que el documento se llama
asi (consentimiento informado) y explique su funcion.
Este documento no exime al investigador de
responsabilidad alguna.

» Debe de aclararse al sujeto de participacién que NO
perderd ningin derecho por firmar este documento.

* Debe usar el término “estudio de investigacion” la
primera vez que las palabras “estudio”, “investigacion® o
“ensayo” aparezcan en este documento.

» El documento de consentimiento informado se debe
redactar en segunda persona singular (USTED) en todo el
documento.

» Si el sujeto acepta participar en el estudio, debe
firmar este documento en todas sus hojas en el espacio
correspondiente que se encuentra en el margen inferior
izquierdo de cada pagina. Esto solo aplica para
investigaciones biomédicas (Art. 8, incisos a y g, del
reglamento a la Ley 9234).

+ El o la testigo firmante debe ser mayor de edad.
Podria ser un familiar seleccionado por el participante o
su representante legal, pero no una persona con algun

nexo con el equipo de investigacion, los investigadores, o
los patrocinadores, las organizaciones de administracién
por contrato (OAC) ni organizacion de investigacion por
contrato (OIC). El testigo debe contar con capacidad
suficiente para entender los alcances de su actuacion, este
no tendrad acceso a la informacién confidencial del
participante, ni estara presente cuando ésta se analice.

» Se le recuerda que el participante con una edad entre
12 y 18 afios, debe firmar una férmula de asentimiento
informado. Si el o la participante es menor de 12 afios,
se le debe explicar con particular cuidado en qué
consiste lo que se le va a hacer. En ambos casos se debe
contar con el documento de consentimiento informado de
sus padres o tutores legales. EI documento original de
consentimiento  informado, lo  conservara el/la
investigador/a y debe entregarle una copia fiel y exacta al
participante. El/la investigador/a serd responsable del
manejo confidencial del documento que se incluira en el
expediente de cada participante en la investigacion.

e Se debe adjuntar una copia del documento de
identificacion (cédula o pasaporte del participante) a la
copia del consentimiento informado que queda en el
expediente del participante. Esto solo aplica para
investigaciones biomédicas (Art. 8, inciso g, del
reglamento a la Ley 9234).

» Cualquier modificacion en la relacion
riesgo/beneficio o en las condiciones que se presenten
durante la investigacion deberd ser informada a la
persona participante, a efectos de que esta, mediante el
otorgamiento de un nuevo consentimiento o de una
adenda al estudio original principal, ratifique su
permanencia en el estudio o ensayo, o bien, decida
retirarse.

« Es obligacion para el/la investigador/a estudiar y
apegarse a lo establecido en la Ley N° 9234 Reguladora
de Investigacion Biomédica (Art. 9-18) y su reglamento
respectivo y la normativa universitaria vigente.

Borre todos los cuadros que incluyan instrucciones y
ejemplos, asi como cualquier otro texto que no sea
aplicable al estudio.

Firma de sujeto participante:
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(Titulo del proyecto)

Cadigo (o nimero) de proyecto:

Nombre de el/la investigador/a principal:

Nombre del/la participante:

A. PROPOSITO DEL PROYECTO

Utilizando palabras que cualquier persona pueda entender, (ej. poblaciones con baja escolaridad)
en este apartado declare y explique: a) que el estudio que se hard involucrard una
investigacion; b) la identidad de el/la profesional responsable de la investigacion y de sus
colaboradores; c) a cudl institucion pertenecen los/as investigadores/as, d) la fuente de
financiacion del proyecto de investigacion; e) la explicacion del objetivo y propdsito de la
investigacion, f) y si es pertinente, el nimero aproximado y caracteristicas de las personas
que van a participar, g) cualquier otro aspecto que considere necesario. Emplee lenguaje
sencillo, pero correcto; no técnico.

e BORRE LAS INSTRUCCIONES Y EJEMPLOS, ASI COMO CUALQUIER OTRO TEXTO QUE NO SEA APLICABLE A SU ESTUDIO.

B. ¢QUE SE HARA? En este apartado, describa detalladamente en qué consistira la
participacion de la persona; a) qué es lo que tiene que hacer para participar en el estudio; b)
qué se va a hacer con ella, a qué se compromete cuando acepta formar parte de la poblacion
del estudio, las circunstancias, la duracion, la frecuencia y el lugar donde se realizara cada
procedimiento; ¢) explique claramente el tratamiento que se va a utilizar en la investigacion,
en los casos de estudios aleatorizados, describa cémo seré el proceso para la asignacion del
participante a uno u otro grupo y la probabilidad de asignacion a cada tratamiento. En los
casos en lo que aplica, describa la probabilidad que tiene el participante de recibir el
producto experimental, utilizando frases como “dos posibilidades de tres” (no utilice
porcentajes) y describa el concepto de doble ciego utilizando una frase como esta: “Ni usted
ni el investigador sabran cuél droga o medicamento estd tomando. En caso de emergencia,
el investigador averiguara cudl droga o medicamento recibio usted”. Defina el término
“placebo” con una frase como la siguiente: “Una pastilla o un liquido que no tiene el efecto
del medicamento en estudio”); d) especifique cuanto tiempo demorara el estudio o la
participacion de los sujetos en é€l; e) explique claramente los procedimientos que se van a
seguir y el orden cronoldgico (segun las fechas de las visitas), f) cual (es) instrumento(s) o
técnicas se van a usar para tomar los datos 0 muestras, especificar si se va a grabar (audio o
video) y qué pasara posteriormente con las grabaciones o registros escritos; g) en los casos
en los que aplique debe de especificar todos los procedimientos o tratamientos alternativos,
preventivos, diagnosticos y terapéuticos disponibles; h) cualquier otro aspecto que considere
necesario. 1) La estrategia para devolver los resultados de la investigacion a las personas
participantes. Emplee lenguaje sencillo, pero correcto; no técnico.

e BORRE LAS INSTRUCCIONES Y EJEMPLOS, ASI COMO CUALQUIER OTRO TEXTO QUE NO SEA APLICABLE A SU ESTUDIO.
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C. RIESGOS

En este apartado debera incluir:

1. La descripcion de los riesgos o molestias que puede significar la participacion en la
investigacion: con sencillez y claridad de lenguaje describir y anotar todas las molestias e
inconvenientes posibles -reales y potenciales-; riesgos para la salud fisica y mental,
incluyendo, si aplica, los efectos secundarios, riesgos y molestias conocidas de los
medicamentos 0 equipos en investigacion. Se deben tomar en cuenta aspectos como el
riesgo de la pérdida de privacidad, la incomodidad o ansiedad. De la misma manera, otro
riesgo posible consiste en la pérdida de la confidencialidad. No minimice nunca los
riesgos. No olvide sefialar las precauciones que se tomaran con hombres y mujeres en
edad reproductiva y el seguimiento que se dard a la mujer embarazada y al ser en
gestacion en caso de haber quedado embarazada durante la participacion en la
investigacion.

2. Describa las medidas para asegurar una respuesta adecuada a eventuales molestias,
eventos adversos o dafios que se puedan presentar o que pueda sufrir la persona durante o
después de los procedimientos a que serd sometida como parte de la realizacion de la
investigacion.

El consentimiento informado ha de contener todo lo relativo a la péliza de seguro (si
aplica). Al participante se le tiene que aclarar cualquier procedimiento referente a esta y
es obligatorio entregarle un comprobante o copia de la poliza, en la que se indique el
numero, la entidad que la emite, el plazo de proteccion, las condiciones que tendra la

poliza y el procedimiento para acceder a esta por parte de las personas participantes.
(Revisar Ley Reguladora de Investigacion Biomédica Ley N° 9234, Articulos 31, 32 y 53; Revisar
Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica, Capitulo V).

* BORRE LAS INSTRUCCIONES Y EJEMPLOS, ASi COMO CUALQUIER OTRO TEXTO QUE NO SEA APLICABLE A SU
ESTUDIO.

D. BENEFICIOS
En este apartado debera especificar:

1. En caso de que exista beneficio directo: Debe de aclarar si como resultado de su
participacién en este estudio, la persona participante u otros, obtendran un beneficio
(describa los beneficios reales). En los casos en que aplica, se debera hacer la aclaracion
de a) si se continuara el tratamiento al finalizar el estudio y b) si se dara algun tipo de
compensacion econdémica por concepto de alimentacién o transporte.

2. En caso de que no exista beneficio directo: Debe aclarar si como resultado de su
participacion en este estudio, la persona participante NO obtendra ningun beneficio
directo. Sin embargo, debe sefalarse el beneficio que se logrard con el estudio para otras
personas o para la sociedad. No obstante, el conocimiento de los resultados, segun el tipo
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de estudio que se trate, es un beneficio que las personas participantes han de tener a su
alcance y de ello deben ocuparse los investigadores.

. BORRE LAS INSTRUCCIONES Y EJEMPLOS, ASI COMO CUALQUIER OTRO TEXTO QUE NO SEA APLICABLE A SU
ESTUDIO.

E. VOLUNTARIEDAD

Debe declarar que la participacion en esta investigacion es voluntaria y que la persona
puede negarse a participar o retirarse en cualquier momento sin perder los beneficios a los
cuales tiene derecho, ni a ser castigada de ninguna forma por su retiro o falta de
participacion.

e BORRE LAS INSTRUCCIONES Y EJEMPLOS, ASI COMO CUALQUIER OTRO TEXTO QUE NO SEA APLICABLE A SU ESTUDIO.

F. CONFIDENCIALIDAD

(Revisar Ley Reguladora de Investigacion Biomédica Ley N° 9234, articulos 25, 26 y 27)

Debe incluir manifestacion clara de: a) que los investigadores deben garantizar el estricto
manejo y confidencialidad de la informacion y las medidas que se tomaran para asegurarla;
b) la aclaracion de un manejo confidencial de la informacion de la persona cuando se
publiquen los resultados de la investigacion; ¢) que cualquier uso futuro de los resultados
de la investigacion sera factible, siempre y cuando se mantenga el anonimato de los
participantes. Asimismo, debe incluir d) informacion sobre las personas que tendran acceso
a los registros para verificar procedimientos y datos de la investigacion, e) asi como los
medios 0 medidas tomadas para que él o la participante pueda acceder a la informacion, que
surja de la investigacion o de sus resultados totales.

*Se recuerda que la confidencialidad de la informacion esta limitada por lo dispuesto en la
legislacion costarricense. Por ejemplo, cuando la ley obliga a informar sobre ciertas
enfermedades o sobre cualquier indicio de maltrato o abandono infantil. Estas limitaciones y
otras deben preverse y ser sefialadas a los presuntos participantes.

i BORRE LAS INSTRUCCIONES Y EJEMPLOS, ASi COMO CUALQUIER OTRO TEXTO QUE NO SEA APLICABLE A SU
ESTUDIO.

G. MUESTRAS BIOLOGICAS

(Revisar Ley Reguladora de Investigacion Biomédica Ley N° 9234, Capitulo 111)

1. En caso de obtencion de muestras biologicas, en el consentimiento informado deben
venir informacién a los participantes de: a) si se hara cesion o donacion de sus muestras
bioldgicas, a otros grupos de investigacion; b) las pruebas que se realizaran y el modo
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como se compartiran los resultados con las personas participantes; ¢) en caso de guardarlas
se debe indicar donde, por cuanto tiempo y con qué fines.

(Revisar Ley Reguladora de Investigacion Biomédica Ley N° 9234, Articulo 23)

*En caso de que se planee utilizar las muestras en investigaciones futuras, se debe agregar una
casilla para que la firma del participante manifieste claramente su consentimiento para el uso
futuro de las muestras. Asimismo, para donar o ceder a terceros una muestra bioldgica de
material humano se deberd contar con un consentimiento informado especifico para cualquiera de
esos fines. En este se debera dejar claro el lugar y las condiciones de conservacion, los objetivos
de esta conservacion, los usos futuros de las muestras y la posibilidad de cesion de las muestras a
terceros.

2. Se debe aclarar al participante si las muestras obtenidas para la investigacién podrian
transferirse a otras instancias dentro y fuera del pais mediante un acuerdo de transferencia
de material biolégico (MTA)(Art. 19y 21, Ley 9234).

3. Explicar al participante su derecho a retractarse de su consentimiento sobre el posible
traslado, almacenamiento, manejo y uso de sus muestras biolégicas de material humano
(Art. 20, Ley 9234).

*Se recuerda que las personas participantes no recibirdn ninguna remuneracion ni compensacion
por la donacién y utilizacion de muestras biolégicas humanas. Asimismo, queda prohibida la venta de
muestras bioldgicas que hayan sido obtenidas para una investigacion biomédica (Art.19 y 23, Ley 9234).

e BORRE LAS INSTRUCCIONES Y EJEMPLOS, ASi COMO CUALQUIER OTRO TEXTO QUE NO SEA APLICABLE A SU ESTUDIO.

H. INFORMACION
En los siguientes apartados se debe informar al participante que:

Antes de dar su autorizacion debe hablar con el o la profesional responsable de la
investigacién o sus colaboradores sobre este estudio y ellos deben haber contestado
satisfactoriamente todas sus preguntas acerca del estudio y de sus derechos. Si quisiera mas
informacion mas adelante, puede obtenerla llamando a (hombre de los y las investigadores),
al teléfono (nimero) en el horario (horario de consulta disponible). Ademas, puede
consultar sobre los derechos de los sujetos participantes en proyectos de investigacion al
Consejo Nacional de Salud del Ministerio de Salud (CONIS), teléfonos 2257-7821
extension 119, de lunes a viernes de 8 a.m. a 4 p.m. Cualquier consulta adicional puede
comunicarse con la Vicerrectoria de Investigacion de la Universidad de Costa Rica a los
teléfonos 2511-4201, 2511-1398, de lunes a viernes de 8 a.m. a 5 p.m.

o BORRE LAS INSTRUCCIONES Y EJEMPLOS, ASI COMO CUALQUIER OTRO TEXTO QUE NO SEA APLICABLE A SU ESTUDIO.

Nota: en caso de proyectos o trabajos finales de graduacion, ha de anotarse el nombre del
profesor o profesora que dirige el proyecto, asi como de la Unidad de adscripcion del
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| proyecto o trabajo final de graduacién.

. Indicar al participante que NO perdera ningun derecho por firmar este documento y que
recibird una copia de esta férmula firmada para su uso personal.

Nota: Se le recuerda que en concordancia con el Capitulo Il, articulo 12 de la Ley Reguladora de
Investigacion Biomédica N° 9234, el consentimiento informado y cualquier modificacion a este debera ser
aprobado, foliado y sellado en todas sus paginas por el Comité Etico Cientifico, previo a su presentacion a
los eventuales participantes.

e BORRE LAS INSTRUCCIONES Y EJEMPLOS, ASI COMO CUALQUIER OTRO TEXTO QUE NO SEA APLICABLE A SU ESTUDIO.

CONSENTIMIENTO

He leido o se me ha leido toda la informacion descrita en esta formula antes de firmarla. Se me ha
brindado la oportunidad de hacer preguntas y estas han sido contestadas en forma adecuada. Por
lo tanto, declaro que entiendo de qué trata el proyecto, las condiciones de mi participacion y
accedo a participar como sujeto de investigacion en este estudio

*Este documento debe de ser autorizado en todas las hojas mediante la firma, (o en su defecto con la
huella digital), de la persona que sera participante o de su representante legal.

Nombre, firma y cédula del sujeto participante

Lugar, fecha y hora

Nombre, firma y cédula del padre/madre/representante legal (menores de edad)

Lugar, fecha y hora

Nombre, firma y cédula de el/la investigador(a) que solicita el consentimiento
6

Comité Etico Cientifico - Universidad de Costa Rica




Lugar, fechay hora

Nombre, firma y cédula del/la testigo que solicita el consentimiento

Lugar, fecha y hora

Version Junio 2017

Formulario aprobado en sesion ordinaria N° 63 del Comité Etico Cientifico, realizada el 07 de junio del 2017.
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