SANvVICente

fn-eeen Direccidén de Investigaciones

Consentimiento informado para el uso de datos, fotografias o imagenes
clinicas para reportes de caso o series de caso

Informacién para el investigador:

1.

Tenga en cuenta que este formato ha sido desarrollado para asistirlo en el disefio de su
propio formato de consentimiento para reporte de caso. Es importante que el
investigador principal realice las adaptaciones necesarias de acuerdo con los
requerimientos de su reporte de caso o serie de casos particular. El logo de la
institucion debe usarse Unicamente para los casos de pacientes atendidos en
cualquiera de los hospitales de San Vicente Fundacion y no para pacientes atendidos
en otras instituciones. Las secciones sombreadas indican donde debe insertar
informacion especifica.

Borre esta indicacion y las demas del tipo como parte de la edicion final del formato.

Titulo tentativo del manuscrito del reporte de caso o serie de casos

Nombre del Investigador
Principal

Institucion (es) de filiacion

Cargo (s)

Correo electronico

Direccion de sitio de trabajo

Teléfono del sitio de trabajo

Respetado Sefior (a), este documento se compone por dos partes, a saber:

1.

2.

Informacioén para usted sobre la intencion del estudio, en forma de
preguntas.

Formulario de consentimiento informado para obtener su firma si usted
estd de acuerdo con participar en el reporte de su caso o estudio.
Firmaran también un testigo y el profesional de salud encargado de
asistirlo o investigador. Usted/el paciente recibira una copia de este
formato de consentimiento si acepta participar.

Es posible que el siguiente texto contenga algunas palabras que usted no
entienda. Le pedimos que por favor le solicite a su médico o profesional
tratante que le explique el significado de éstas. Siéntase en libertad para
realizar las preguntas que considere necesarias. Disponga de tiempo para
pensar y tomar una decision y para consultar con amigos, familiares, allegados
0 con quienes usted considere apropiados para ayudarle a comprender las
razones para participar en este estudio.

Parte 1:

¢,Cual es el propoésito de este reporte de caso o serie de casos?
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Un reporte de caso en medicina es un tipo de estudio que cuenta una historia de un paciente
Unico o la historia de unos pocos pacientes y que describe y alerta a otros profesionales sobre
un hallazgo dnico o poco frecuente sobre una enfermedad o tratamiento. Describa a
continuacion de forma breve y clara el propésito del reporte de caso o serie.

¢, Qué pasa si usted decide participar? y ¢Qué pasa si cambia de opinion?

Su participacion es voluntaria y en nada cambiara la atencion que usted/el
paciente reciba en la institucion. Inclusive si usted/el paciente decide participar
ahora y cambia de opinibn mas tarde, puede revocar su consentimiento en
cualquier momento sin que medie explicacion antes de la publicacion, pero una
vez entregado el articulo para publicar (“esté en prensa”), no sera posible
revocar el consentimiento.

,Qué informacion se publicara? y ¢Quiénes podran acceder a la
informacion?

1. El material (fotografia, imagen, texto) se publicara sin su nombre/el
nombre del paciente. No obstante, no puede garantizarse el anonimato
completo. Es posible que alguien, en algun lugar (por ejemplo, alguien
gque cuidd de mi/del paciente o0 un pariente) pueda
reconocerme/reconocer el paciente.

2. El material del estudio puede mostrar o incluir detalles de mi enfermedad
o lesion/la enfermedad o lesion del paciente y cualquier tratamiento o
cirugia que yo/el paciente haya tenido, tuviera o pueda tener en el futuro.

3. El material del estudio se puede publicar en una revista que se distribuya
en todo el mundo. Aunque la mayoria de las veces éstas revistas van
dirigidas a médicos y otros profesionales de la salud, principalmente,
también pueden verla muchas otras personas, como académicos,
estudiantes y periodistas.

4. El articulo, incluidas las fotografias, imagen o texto, pueden ser objeto
de un comunicado de prensa y podria accederse a €l a partir de enlaces
en redes sociales y/o utilizarse en otras actividades.

¢Hay beneficios o gastos?

Usted, el paciente y su familia no recibirAdn ningun beneficio econdmico
derivado de la participacion en este estudio. Tampoco incurriran en algin gasto
econdmico. Otros pacientes con una condicién similar a la suya/del paciente y
los profesionales que los traten se beneficiaran del conocimiento del caso al
tenerlo como precedente y poder identificar rApidamente la condicion.

¢,Cuales son las obligaciones de los investigadores?
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Como investigadores estamos obligados a preservar la confidencialidad y el
secreto de su identificacion/la del paciente. Ninguna persona sabrd que el
material de estudio (texto, imagenes, fotografias) trata de usted/el paciente.

¢A quién puede hablar o preguntar?

Usted/el paciente puede plantear sus inquietudes sobre su participacion en
este estudio en cualquier momento. En la parte superior de este documento
encontrard(n) la direccion y numero telefénico de trabajo donde usted/el
paciente puede buscarnos. También puede consultarlo con las personas que
considere adecuadas.

Parte 2:

CONSENTIMIENTO
Yo [NOMBRE COMPLETO Y
LEGIBLE DE QUIEN AUTORIZA], identificado con [Tipo del
documento de identidad] NoO. [NGmero legible del documento], declaro que

[NOMBRE COMPLETO Y LEGIBLE DE LA
PERSONA QUE EXPLICADO Y ADMINISTRADO EL FORMULARIO AL PACIENTE O A SU
REPRESENTANTE (p. €j., el autor correspondiente u otra persona que tenga autoridad para

obtener el consentimiento)] , identificado con [Tipo del
documento de identidad] NO. [NUmero legible del documento],
me ha informado sobre su intencion de divulgar y hacer publico el caso clinico
correspondiente a (marque ‘X’ sobre las lineas para confirmar):

1 Mipersona
1 Mihijo_

Nombre:

Identificado con No.
1 Otro familiar

Nombre:

Identificado con No.

Confirmo que: (marque ‘X’ sobre las lineas para confirmar)
1 He visto la foto, imagen, texto u otro material sobre mi/el paciente.

1 Estoy legalmente autorizado para dar este consentimiento. L

1 No he recibido presiones de cualquier tipo para participar en el estudio y
la decisibn de participar la tomo en pleno uso de mis facultades
mentales, consciente y libremente. _

1 He leido o me han leido la informacién proporcionada.
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1 He tenido la oportunidad de hacer preguntas para entender a cabalidad
el propdsito y condiciones del estudio. -

1 Entiendo que tengo derecho a retirarme de la participacion en este
estudio sin que esto afecte mi atencion en salud. -

1 Entiendo que mis datos e imagenes serdn manejados con total
confidencialidad y reserva. -

1 Entiendo que no recibiré ningln estimulo econémico por la participacion
en este estudio.

Por tanto, doy mi consentimiento a

[NOMBRE COMPLETO Y LEGIBLE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL], para que el
Material (texto, fotografias, imagenes) sobre mi/el paciente sea publicado.

Firma del participante

Nombre del participante

Documento de identidad

Direccién de residencia

Correo electrénico

Teléfono

Fecha: Hora:

Si firma en nombre del paciente, especifique el motivo por el que el paciente no puede dar su
consentimiento por si mismo (p. ej. El paciente ha fallecido, es menor de 18 afios o tiene un
deterioro cognitivo o intelectual).

Firma del testigo

Nombre del testigo

Documento de identidad

Direccion de residencia

Correo electrénico

Teléfono

Fecha: Hora:

Firma del administrador del
formulario (o investigador)

Nombre del administrador

Cargo

Documento de identidad

Direccion de residencia

Correo electrénico

Teléfono

Fecha: Hora:
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