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CONSENTIMIENTO INFORMADO 
DATOS DE IDENTIFICACIÓN DEL SUJETO DE LA INVESTIGACION O SU RESPONSABLE LEGAL
1. NOMBRE: ............................................................................. ...........................................................

DOCUMENTO DE IDENTIDAD Nº: ........................................ SEXO:    .M □   F  □

FECHA DE NACIMIENTO; ......../......../...... 

DIRECCIÓN ................................................................................. Nº ........................... APTO: ..................

BARRIO:  ........................................................................ CIUDAD  .............................................................

CP: .........................................  TELÉFONO: DDD (............) ......................................................................

2.RESPONSABLE LEGAL ..............................................................................................................................

NATURALEZA (grado de parentesco, tutor, curador etc.) ..................................................................................

DOCUMENTO DE IDENTIDAD: ....................................SEXO:  M □   F □  

FECHA DE NACIMIENTO.: ....../......./......

DIRECCIÓN: .................................................................................. Nº ................... APTO: .............................

BARRIO: ................................................................................CIUDAD: .............................................................

CP: ..............................................TELÉFONO: (..........) ............................................................................
DATOS SOBRE LA INVESTIGACION
1. TÍTULO DEL PROTOCOLO DE LA PESQUISA:

“EPIDEMIOLOGIA DE LA SEPSIS Y SUS ETAPAS EVOLUTIVAS EN NIÑOS INTERNADOS EN UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA PEDIÁTRICA”
2. INVESTIGADOR/A:
                                      CARGO/FUNCIÓN: 



MATRICULA PROFESIONAL NACIONAL


3. EVALUACION DEL RIESGO DE LA INVESTIGACION:     RIESGO MÍNIMO 

4. DURACIÓN DE LA INVESTIGACION: 3 meses

Señores padres o responsables,

Lo estamos invitando para que su hijo/a, que está internado en nuestra Unidad de Terapia Intensiva Pediátrica (UTIP), participe del estudio “EPIDEMIOLOGIA DE LA SEPSIS Y SUS ETAPAS EVOLUTIVAS EN NIÑOS INTERNADOS EN UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA PEDIÁTRICA”, bajo la responsabilidad de……………………………………………... Les pedimos su colaboración para el desarrollo de esta pesquisa.

En casos como el de su hijo, las infecciones graves, que son llamadas por los médicos de sepsis, son una causa frecuente de internación de niños en UTIP, y son también una causa importante de muerte de estos niños. Los hospitales gastan una gran parte de sus recursos financieros en el tratamiento de estos niños. La sepsis es considerada un problema de salud pública y merece gran atención de los médicos y administradores de salud.  

Estas informaciones están siendo fornecidas para la participación voluntaria de su hijo en este estudio, que tiene como objetivo conocer la verdadera frecuencia de esta enfermedad en niños internados en UTIP/UCIP. No hay beneficio directo para los participantes. Entretanto, los datos finales de la pesquisa serán de suma importancia para los gobernantes y administradores de los servicios de salud, que podrán alocar recursos financieros más adecuados para el tratamiento de esta enfermedad y los médicos podrán indicar el tratamiento más adecuado para cada niño con infección grave.
Colectaremos apenas los datos clínicos de su hijo y los datos de los exámenes de laboratorio, que ya hacen parte de la rutina de la UTIP y son necesarios para el diagnóstico y tratamiento. De esta forma, no hay riesgos asociados al estudio. 

La realización de esta pesquisa no afectará en nada el tratamiento de su hijo. A todo momento, ustedes tendrán acceso a las informaciones sobre la pesquisa y los datos relativos a su hijo. El equipo de médicos estará disponible a todo momento para aclarar cualquier duda que tengan con relación al tratamiento y a la pesquisa. Los responsables podrán retirar su consentimiento para la pesquisa a cualquier momento se así lo desean, sin que traiga ningún perjuicio al tratamiento de su hijo.
El investigador principal es la Dra. Daniela Carla de Souza. que puede ser encontrada en la siguiente dirección: Avenida Professor Lineu Prestes, 2565 (Hospital Universitário – USP – UTIP), Cidade Universitaria, São Paulo, Brasil. El teléfono de la UTIP es: 55-11-3091-9248. Caso usted tenga alguna consideración o duda sobre la ética de la pesquisa, puede entrar en contacto con el Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – Avenida Prof. Lineu Prestes, 2565 – 3º andar – tel: 3091-– E-mail: cep@hu.usp.br 

Las informaciones obtenidas serán analizadas en conjunto con otros pacientes, sin la divulgación de la identidad de ningún paciente. Usted tendrá el derecho de que lo mantengan actualizado sobre los resultados parciales de la pesquisa, cuando en estudios abiertos, o de resultados que sean del conocimiento de los pesquisidores. Es pesquisidor responsable tiene el compromiso de usar los datos y el material colectado únicamente para esta pesquisa.
La participación es voluntaria y no hay costos personales para el participante en ningún momento del estudio, incluyendo exámenes y consultas. Tampoco hay compensación financiera relacionada a su participación. 

Creo estar suficientemente informado a respecto de las informaciones que leí o que me fueron leídas, describiendo el estudio “EPIDEMIOLOGIA DE LA SEPSIS Y SUS ESTAPAS EVOLUTIVAS EN NIÑOS INTERNADOS EN UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA PEDIÁTRICA”.

Discutí con ………………………………. sobre mi decisión de autorizar la participación de mi hijo en este estudio. Tengo claros cuales son los propósitos de este estudio, los procedimientos que serán realizados, sus desconfortos y riesgos, las garantías de confidencialidad y de esclarecimientos permanentes. También quedó claro que la participación de mi hijo no tendrá costos y que tengo garantía de acceso al tratamiento hospitalar cuando necesario. Estoy de acuerdo, por mi voluntad, de que mi hijo haga parte de este estudio y que podré retirar mi consentimiento a cualquier momento, antes o mismo durante, sin penalidades o perjuicio o perdida de cualquier beneficio que pueda haber adquirido, o en mi atendimiento en este servicio.
__________________________________________

Fecha___________, _____/_____/_____

Firma del paciente/responsable legal
__________________________________________

Fecha ___________, _____/_____/_____

Firma de testigo
Declaro que obtuve de forma apropiada y voluntaria el Consentimiento Libre y Esclarecido de este paciente o de su representante legal para la participación en este estudio.
__________________________________________

Fecha ___________, _____/_____/_____

Firma del responsable por la investigación
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