MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACIÓN EN INVESTIGACIÓN 

ACTA DE APROBACIÓN COMITÉ DE ETICA  No. _______DE ______ DE 201__

De acuerdo con a la Resolución 8430 de 1993 Artículos 14, 15 y 16, a continuación se establece el siguiente acuerdo de participación en una investigación no experimental:

1. TITULO: La presente investigación consiste en un estudio académico, donde no se realizaran experimentos, cuyo título es:

Sintomatología del cuerpo en las mujeres con Artritis Reumatoide en la ciudad de Popayán 
El proceso que se realizará es a) Se hará un estudio de la percepción de mi, como paciente mediante encuestas (se anexan 3 formatos), y grabación en audio de las entrevistas realizadas en grupos de trabajo b) Se tomaran datos de mi historia clínica, después de haber yo aprobado que así se haga, y se haya definido la confidencialidad y la privacidad de mis datos.
2. JUSTIFICACION: Este estudio es importante porque con el se posibilitara a mediano plazo tratamientos personalizados, recomendaciones acerca de los hábitos, estilos de vida y diagnósticos clínicos más tempranos y en etapas pre-sintomáticas, lo cual redundara en una mejor calidad de vida, tanto para mi, como para mis familiares.
3. OBJETIVO: objetivo principal es: Permitir diagnósticos más tempranos, tratamientos más efectivos y personalizados.
4. POBLACION: Se espera que participen 17 pacientes con artritis reumatoide.
5. TIEMPO: El proyecto se realizará durante 24 meses: Enero/14 a Diciembre de 2015

6. PARTICIPACION: Mi participación consistirá en aprobar voluntariamente la participación respondiendo a los formatos que se necesitan para valorar mi calidad de vida. También permitiré que la persona responsable del equipo de investigación, acceda a mi historia clínica para la toma de datos que puedan permitir un mejor estudio de mi caso como artritis Reumatoide.
7. RESPONSABILIDAD: Mi responsabilidad consiste en permitir dicha evaluación y responder con fidelidad a la información solicitada.

Podre solicitar repetición de la instrucción cuantas veces sea necesario para tener claro lo que debo hacer. 

8. CITACION: Se me citará vía telefónica o de manera personal y en caso de no poder asistir a la cita se me asignara una nueva, previo acuerdo. El período durante el cual me pueden citar es Enero de 2014 a Diciembre de 2015, tiempo durante el cual se asignara unos días en los cuales se harán las encuestas y entrevistas.
9. MOLESTIAS Y RIESGOS: Certifico que se me ha informado que para la presente investigación estaré expuesto: SIN RIESGO_____A UN RIESGO MÍNIMO X, A UN RIESGO MAYOR QUE EL MÍNIMO  _________, el cual no podrá causarme daño físico, psicológico, social, legal o de otro tipo, pues las pruebas  que me realizaran no son peligrosas.

10. BENEFICIO: Por el contrario, el beneficio que recibo es hacer parte de un estudio mediante el cual se pretende hacer un tratamiento a futuro de manera personalizada a los pacientes con Artritis Reumatoide. Se me hizo saber que no habrá beneficio económico. 
11. DISPONIBILIDAD DE TRATAMIENTO: En caso de encontrar alguna anormalidad en las __________se me remitirá a mi EPS y de no tenerla la___________________________________________  podrá colaborarme en el tratamiento que esté a su alcance. NO APLICA PARA EL PRESENTE ESTUDIO.
12.CONFIDENCIALIDAD: Se me ha asegurado que la información que entregué a través de mi historia clínica y las encuestas, cuenta con las garantías de total confidencialidad al no revelar nombres, características o situaciones comprometedoras que posibiliten mi identificación. Se me ha dado seguridad que no se me identificará en las presentaciones o publicaciones que se hagan de este estudio y que los datos relacionados con mi privacidad serán manejados en forma confidencial. La información recolectada en este estudio tendrá una finalidad académica y conoceré los resultados, los cuales serán comunicados y publicados a toda la  población de manera grupal y no específica para poder conocer en qué forma puedo trabajar de manera más saludable. 

Se me ha explicado que los resultados del presente estudio tienen solamente interés científico y que se pretende con ellos empezar a aplicar en Colombia la Medicina Personalizada.

13. BENEFICIOS: Por tanto, el beneficio es colectivo y mi participación no incluye compensación económica y no tendré que acarrear ningún tipo de gasto o costo.

14. LIBERTAD DE PARTICIPACION: También se me ha informado que mi participación en la presente investigación es completamente voluntaria y tendré la libertad de retirarme en el momento en que desee, y que se han comprometido a proporcionarme información actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque pudiera cambiar de parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Mi participación en este estudio también podría terminar en caso de presentar alguna patología en otro tejido como por ejemplo cáncer, que impida el análisis de los resultados de acuerdo al objetivo del estudio. 

Por todo lo anterior, acepto participar voluntariamente en la presente investigación para lo cual se firma en _____________ a los ____ días del mes de ________ del año _______. 

Nota: Se me entrega copia de este documento. 

______________________________________________ 

Nombre y Firma del participante

___________________           _______________                _______________

Nombre testigo 1                    Dirección               Relación con el participante

___________________               _______________            ______________

Nombre testigo 2                      Dirección              Relación con el participante

A QUIEN CONTACTAR: En caso de necesitar información adicional podrá contactar a la Magister Nancy Janneth Molano Tobar najamoto@unicauca.edu.co de la Universidad del Cauca de la Facultad de Ciencias Naturales, Exactas y de la Educación, Carrera 2A Nº 3N-111 (Popayán-Cauca), Tel. +57-2-8209900 Ext. 2360 o a la co-investigadora Dolly Ximena Molano Tobar -  xmolanot@gmail.com de la Universidad Santiago de Cali. 
