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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RECOLECCION, USO Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS
BIOLOGICAS Y DATOS PERSONALES PARA ESTUDIO CLINICO

Titulo del estudio:

Nombre Investigador Responsable:

Unidad/Departamento/Servicio:

Centro:

Teléfono IR:

Correo electroénico IR:

Estudio patrocinado por (si fuere el caso):

Consentimiento Informado Versiéon N° Fecha: 00/00/0000

A. Informacidn para el paciente

1. Solicitud

Le estamos solicitando que autorice la extraccidon y uso de muestras de (indicar el material biolégico/datos que corresponda)
para la realizacidon de la investigacidon referida en el titulo de este documento.

Para que pueda tomar una decisién informada si usted (o su representado/a) desea o no participar de la investigacion,
en este documento se describe el objetivo del estudio, sus derechos y obligaciones, los procedimientos del estudio y
los posibles beneficios y riesgos de participar en él. Tome el tiempo que necesite para leer la informacidn que sigue.
No dude en hacer las preguntas que desee al médico que se lo esta explicando, a su familia o amigos.

2. Objetivos del estudio
El propdsito de esta investigacidn es ........ (explicar en palabras simples)

3. Procedimientos a seguir en la obtencion de la muestra
Si después de hablar del estudio con su médico usted acepta participar en él, tendra que firmar este formulario de

Consentimiento Informado para someterse a la toma de muestras de sangre, orina, deposicién, material de biopsia, tejidos, etc.
-Indique como se llevard a cabo el procedimiento y en qué cantidad, utilizando medidas simples (cucharada, taza, etc.).
-Diferenciar claramente los procedimientos que son requeridos por la investigacion de aquellos que corresponden al cuidado clinico habitual.

4. Razones y uso de la recoleccidon de muestras
Sus muestras de sangre, orina, deposicién, material de biopsia, tejidos, etc que se obtengan, asi como la informacién médica
relativa a las mismas, seran utilizadas por los investigadores para ... explique en lenguaje simple para qué se obtendrdn las

muestras bioldgicas: conocer.... .entender mejor ...desarrollar...averiguar ...identificar ...etc.
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5. Almacenamiento y destruccidon de muestras/datos

Si acepta la extraccién de muestras estas seran analizadas en forma confidencial en el laboratorio... insertar nombre del
laboratorio... s& almacenardan en el banco de muestras de ... insertar nombre del laboratorio............ gue es un lugar donde se
guardan las muestras humanas bajo medidas de seguridad. Este lugar esta ubicado en: insertar direccion... y se
conservaran por un periodo de ........ afios, meses, semanas, etc. Después de ese periodo serdn destruidas con los métodos
... sefialar en qué forma serdn destruidas. La persona responsable de su cuStodia €S .........ccccuevivviveieviveieiecieieie e
Sus muestras/datos seran usadas y almacenadas sélo para los fines del presente estudio, cualquier otro uso posterior

requerird que usted firme un nuevo Consentimiento Informado.

6. Riesgos

Explicitar si existen riesgos, aunque sean minimos y los resguardos que el investigador ha previsto para enfrentarlo en caso de su existencia.

Ej, dolor local y/o pequefios moretones en la extraccion de sangre. Indicar también los efectos adversos y posibles
complicaciones. Si no hay riesgos, indicar: “Esta investigacion médica no tiene riesgos para usted”.

7. Beneficios
Indicar los beneficios directos, reales o potenciales que podrd obtener el participantes, asi como beneficios a terceros (futuros pacientes,
progreso de la medicina, bien comun u otro).

8. Voluntariedad y revocacidn del consentimiento

Su participacién es completamente voluntaria. Sea cual sea su decisién, no afectara la calidad de atencidn médica
gue requiere. Usted tiene derecho a retirar su consentimiento para extracciéon y uso de sus muestras en cualquier
momento durante el estudio, en tal caso debe notificar a su médico del estudio que ya no desea que su muestra se
almacene o se utilice para la investigacién. No necesita dar los motivos por los que cambid de opinidn. No obstante,
si sus muestras ya se han analizado, los resultados seguirdan formando parte de los datos globales de la investigacién.

9. Costos

Usted no tendrd gasto alguno relacionado con los procedimientos y materiales necesarios para la extracciéon y

almacenamiento de sus muestras. Si hubiera algtin gasto, explicitar quién asumird ese costo. Sefialar que el participante no recibird
dinero por concepto de pago de participacién en el estudio, aunque podria asumirse el valor de locomocion y/o colacidn si fuese pertinente.

10. Compensaciones
En la eventualidad de sufrir algin dafio o lesidn relacionada con la extraccién de muestras para este estudio ............ le
proveerd de toda la asistencia médica inmediata y necesaria para su tratamiento. Los costos de dicha asistencia

seran pagados por ..........

-Sefialar quién pagard los eventuales dafios derivados directamente del procedimiento de extraccion de muestras

-Explicitar que habrd/no habrd compensaciones por complicaciones inherentes a la condicién clinica del sujeto.

-Se debe incluir informacion de la existencia de un seguro especifico para la cobertura de dafios eventuales a los participantes del estudio.
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11. Confidencialidad y privacidad

El Investigador Responsable adoptara las medidas necesarias para garantizar la seguridad y la confidencialidad
suficientes que permitan el uso correcto de las muestras bioldgicas almacenadas. Para garantizar la confidencialidad
de su informaciéon médica, formularios, registros y muestras, se etiquetaran con su numero de identificacién de
paciente, no se etiquetaran con su nombre, fotografia, ni ninguna otra informaciéon de caracter personal. Sélo
tendran acceso a sus datos los miembros del equipo investigador autorizados por el Comité Etico Cientifico de Clinica
Santa Maria.

De conformidad con las leyes 20.584, 20.120 y 19.628, los registros genéticos humanos seran confidenciales incluida
la recogida, el almacenamiento, el tratamiento y la transferencia.

12. Publicacion cientifica y confidencialidad

Es posible que los datos y resultados derivados de este estudio puedan ser publicados en revistas y/o congresos
médicos, si esto ocurre, y en conformidad en lo establecido las leyes 20.584, 20.120 y 19.628, sus datos clinicos seran
anonimizados a fin de que usted no pueda ser identificado(a).

13. Derechos del paciente y contactos

Cualquier pregunta que usted desee hacer en relacién al estudio y/o especificamente en relacidn a la extraccion de
muestras, serd respondida por el Investigador Responsable cuyos datos de contacto se encuentran al inicio de este
documento.

Cualquier pregunta que usted desee hacer en relacidon a sus derechos como participante del presente estudio de
investigacion debe comunicarse con el Presidente del Comité Etico Cientifico de Clinica Santa Maria Dr. Agustin
Espejo Garcia — comite.eticocientifico@clinicasantamaria.cl — tel 229132847.

El Comité Etico Cientifico estd conformado por un grupo de personas independientes del investigador y del
patrocinador que evaltia y monitorea el estudio desde su inicio hasta su finalizaciéon, y cuya funcidn es asegurar que
su bienestar como participante sea preservado y sus derechos respetados.
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B. Consentimiento Informado. Hoja de firmas

1. He recibido una explicacién satisfactoria -he leido o alguien me ha leido el documento- sobre el procedimiento de
extraccién de mis muestras para el estudio descrito, su finalidad, riesgos y beneficios.

2. Entiendo la informacion recibida, mis dudas han sido respondidas y comprendo que mi participacién es voluntaria.
3. Autorizo voluntariamente la recoleccion de muestras y su utilizacién para la investigacidn descrita.

4. Al momento de la firma, se me entrega una copia firmada de este documento.

Los espacios que siguen van escritos de puio y letra de los firmantes

Nombre del paciente RUT Firma Fecha Hora

Nombre del representante o testigo
(si fuere pertinente)

.......... re|aC,oncone|paC,ente RUT Eirma Fecha Hora

Nombre del profesional autorizado que

explica el Consentimiento Informado RUT Firma Fecha Hora
Nombre del Investigador Responsable RUT Firma Fecha Hora

Nombre director de la institucion/ delegado RUT Firma Fecha Hora

Este documento sélo es valido si cuenta con la autorizacién y timbre del Comité Etico Cientifico de Clinica Santa Maria.
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