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PARA EL CASO DE MENORES DE EDAD

Este formulario ha sido desarrollado como material referencial y de apoyo para la elaboración del Formulario de Consentimiento Informado, el mismo que debe ceñirse al desarrollo y requisitos propios de cada estudio.

Es importante que el investigador procure el uso de palabras claras, sencillas y de fácil comprensión, evitando el uso de tecnicismos y considerando que sean apropiadas para la población de estudio a la que va dirigida.

Se recomienda que no se establezca la entrega de incentivos ni compensaciones a los participantes, ya que esto podría ser considerado como una manera de inducir la participación en la investigación, desnaturalizando la concepción misma del consentimiento informado el cual debe ser libre y voluntario, sin presiones de ningún
tipo.



FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO


Este formulario de Consentimiento informado va dirigido a los  representantes legales o padres de niños y jóvenes de la Fundación FEPELDASHA 


1.   NOMBRE DE LOS INVESTIGADORES TUTORES Y/O RESPONSABLES:


Dra. Alba Walkyrie Aguilar Alfaro 
Dra. Lourdes Alicia Pazmiño Martínez
Dra. Marina Guadalupe Jibaja Soria



2.   PROPÓSITO DEL ESTUDIO:    Proponer Pruebas piloto para el diagnóstico de Mucopolisacaridosis (MPS) en población de riesgo ofertadas al Laboratorio Clínico de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador



3.   PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA  O VOLUNTARIEDAD:  El participante puede elegir participar o no en la investigación, y a pesar de haber dado su consentimiento para participar puede retractarse y retirarse de la investigación en cualquier momento sin que esto de lugar a indemnizaciones a cualquiera de la partes.
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4.   PROCEDIMIENTO  Y PROTOCOLOS A SEGUIR:
      Revisión de métodos de análisis bioquímico de MPS
Análisis de la disponibilidad de equipos y reactivos en el Laboratorio Clínico
Adquisición de equipos y reactivos que no se dispongan en el Laboratorio Clínico
Comparación con estándares de GAGs de los diferentes tipos de  MPS
Propuesta de pruebas de diagnóstico Bioquímico de MPS al Laboratorio Clínico de la Facultad de Ciencias Químicas de la UCE 

5.   DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
· Revisión de métodos de análisis bioquímico de MPS
Actividad 1 Revisión bibliográfica de los métodos de análisis de MPS
Actividad 2 Selección de métodos de análisis de MPS, factibles de realizar en el Laboratorio Clínico de la Facultad de Ciencias Químicas de la UCE.
· Análisis de la disponibilidad de equipos y reactivos en el Laboratorio Clínico
Actividad 1 Aplicación de un instrumento de gestión.
Actividad 2 Determinación de disponibilidad técnica del Laboratorio Clínico de la Facultad
De Ciencias Químicas de la UCE.
· Adquisición de equipos y reactivos que no se dispongan en el Laboratorio 
Clínico
Actividad 1 Solicitud de proformas para compra de equipos y reactivos necesarios
Actividad 2 Solicitud de compra de los equipos y reactivos necesarios para el proyecto
· Comparación con estándares de GAGs de los diferentes tipos de  MPS
Actividad 1 comparar con estándares de DS, CS, HS y AH.
Actividad 2  determinar rangos de referencia
Actividad 3 realizar determinaciones bioquímicas de acuerdo a protocolo
Actividad 4 confirmar o descartar clase de MPS
· Propuesta de pruebas de diagnóstico Bioquímico de MPS al MSP y Centros de Salud Privados
Actividad 1 Socialización de pruebas de diagnóstico con personal del Laboratorio Clínico
Actividad 2 Propuesta de pruebas de diagnóstico de MPS al Laboratorio Clinico de la Facultad de Ciencias Químicas de la UCE.
Actividad 3. Entrega de Articulo de a la Dirección de Investigación


6.   RIESGOS:   Los riesgos son admisibles y no superan los riesgos mínimos en voluntarios sanos, ni riesgos excesivos en enfermos. Los pacientes serán informados del procedimiento a seguir.


7.   BENEFICIOS: 
	Los beneficios seràn para los pacientes con MPS, que puedan acceder a realizarse los análisis en el país con lo que evitarían costos y tiempos de espera  excesivos. Para pacientes con sìntomas similares a MPS, para descartar o confirmer la enfermedad y reciban el tratamiento oportuno evitando mayores complicaciones.  


8.   COSTOS:  Los costos serán asumidos por la Universidad Central del Ecuador de los fondos semilla de investigación y  la diferencia con fondos de la facultad de Ciencias Químicas.


9.  CONFIDENCIALIDAD: Se firmará un acuerdo de confidencialidad, en el que se indicará que las identidades  de los pacientes serán anónimas y confidenciales, el equipo de investigadores mantendrán la confidencialidad de la información proporcionada por el paciente o su representante.


10. TELÉFONOS DE CONTACTO

Investigadora Principal
Dra. Alba Walkyrie Aguilar Alfaro  			0992522970

Investigadora Adjunta 1
Dra. Marina Guadalupe Jibaja Soria			0995402892

Investigadora Adjunta 2
Dra. Lourdes Alicia Pazmiño Martínez			0992748121


CONSENTIMIENTO INFORMADO




…………………………………………………………………………………………….portador  de  la  cédula  de
ciudadanía  número  …………………..,  en  mi  calidad  de representante  legal  del  menor
……………………….(nombre del menor)……………………………………… (Establecer si es estudiante, paciente, etc.) de ……………………….(nombre de la institución),  he leído este formulario de consentimiento y he discutido ampliamente con los investigadores los procedimientos descritos anteriormente.


Entiendo   que a mi representado se le realizará………………………… (describir los procedimientos a los que se le someterá al participante indicando si se le administrará alguna sustancia).


Entiendo   que   los   beneficios   de   la   investigación   que   se   realizará,   serán   para
……………………… (individuo, comunidad, sociedad) y que la información proporcionada se mantendrá en absoluta reserva y confidencialidad, y que será utilizada exclusivamente con fines (determinar: académicos, investigativos, etc.)………………………………...


Dejo expresa constancia que he tenido  la oportunidad de hacer preguntas sobre todos los aspectos de la investigación, las mismas que han sido contestadas a mi entera satisfacción en términos claros, sencillos y de fácil entendimiento.  Declaro que se me ha proporcionado la información, teléfonos de contacto y dirección de los investigadores a quienes podré contactar en cualquier momento, en caso de surgir alguna duda o pregunta, las misma que serán contestadas verbalmente, o, si yo deseo, con un documento escrito.


Comprendo que se me informará de cualquier nuevo hallazgo que se desarrolle durante el transcurso de esta investigación.


Comprendo que la participación es voluntaria y que puedo retirar del estudio a mi representado en cualquier momento, sin que esto genere derecho de  indemnización para cualquiera de las partes.


Comprendo que si mi representado   se enferma o lastima como consecuencia de la participación en esta investigación, se le proveerá de cuidados médicos.


Entiendo que los gastos en los que se incurra durante la investigación serán asumidos por el investigador.

En virtud de lo anterior declaro que:  he leído la información proporcionada; se me ha informado ampliamente del estudio antes mencionado, con sus riesgos y beneficios; se han absuelto a mi entera satisfacción todas las preguntas que he realizado; y, que la identidad, historia clínica y los datos relacionados con el estudio de investigación se mantendrán bajo absoluta confidencialidad, excepto en los casos determinados por la Ley, por  lo que  consiento  voluntariamente  que mi representado participe  en  esta investigación en calidad de participante, pudiendo retirarse de ésta en cualquier momento sin que esto genere indemnizaciones de tipo alguno para cualquiera de las partes.


Nombre del Participante Institución a la que pertenece Nombre del representante legal Cédula de ciudadanía


Firma del Representante legal


Fecha:  Quito, DM (día)… de (mes)……. de(año)……….




……………………. (nombres completos del investigador), en mi calidad de Investigador, dejo expresa constancia de que he proporcionado toda la información referente a la investigación que se realizará y que he explicado completamente en lenguaje claro, sencillo y de fácil entendimiento a ……………………………………………(nombres completos) representante del menor ……………………….(nombres completos del menor, especificar si es estudiante, paciente, etc. Y el nombre de la institución) la naturaleza y propósito del estudio antes mencionado y los riesgos que están involucrados en el desarrollo del mismo.   Confirmo que el representante del participante ha dado su consentimiento libremente y que se le ha proporcionado una copia de este formulario de consentimiento. El original de este instrumento quedará bajo custodia del investigador y formará parte de la documentación de la investigación.


Nombre del Investigador
Cédula de Ciudadanía


Firma


Fecha


Fecha:  Quito, DM (día)… de (mes)……. de(año)……….
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