[bookmark: _GoBack]

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO


Este  formulario de  Consentimiento informado va dirigido a los PROFESIONALES DE SALUD de los Servicios de Consulta Externa en el Hospital General Docente de Calderón (HGDC) y Centro de Salud de La Tola (CSLT),a quienes  se les ha invitado a participar en la Investigación titulada  “Niveles de conocimiento de los derechos del paciente que tienen los adultos que asisten al Hospital General Docente de Calderón y al  Centro de Salud de La Tola, y del personal de salud que les atiende, durante el período de marzo a agosto del 2018”

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


Dr. Fernando Arroyo Arellano
INVESTIGADOR – DIRECTOR 
Dr. Germán Cisneros Escobar 
INVESTIGADOR ADJUNTO 

2.  PROPÓSITO  DEL  ESTUDIO:  

Se trata de  conocer  cuánto sabe  usted  sobre los derechos que  tiene  el paciente/ usuario de los servicios de salud en el Ecuador ,  y si   los conoce  cuanto los  aplica.   Si  sacamos como conclusión que  los profesionales   no conocen suficientemente los  derechos de los pacientes   se realizarán  charlas  y capacitaciones  a  este respecto, pues  al tener una Ley de Derechos y Amparo al Paciente  es fundamental  que  todo el personal  la respete. 
Usted  está siendo  invitado a participar en este estudio mediante la aplicación de una encuesta  por el hecho de que  usted atiende pacientes en esta Unidad  de Salud.

3. PARTICIPACIÓN   VOLUNTARIA  O  VOLUNTARIEDAD:

       Su participación es  completamente voluntaria,  puede decidir hacerlo o no hacerlo, y  si usted  en algún momento, luego de haber aceptado,  desea  no seguir  participando   es completamente libre de hacerlo, sin ninguna  repercusión negativa para usted. 


4.  PROCEDIMIENTO  Y  PROTOCOLOS A  SEGUIR:     
 	Se le solicitará  que  dé datos  generales  acerca de usted ,  y que conteste  preguntas   de una encuesta  para saber  su nivel de conocimiento de  los derechos que los pacientes  tienen en el Ecuador  según la Ley de Derechos y Amparo al paciente de 1995  . 


5.  DESCRIPCION DELPROCEDIMIENTO:

       Personas que colaboran en la recolección de la información  se acercarán a usted para invitarle a participar,   le tomarán datos de nombre, edad, sexo,  profesión y ocupación,  grado de instrucción. A continuación le harán  preguntas,  que están ya  establecidas  en el formulario,  para determinar cuánto sabe usted de los derechos de los pacientes en Ecuador . Una vez  terminadas las preguntas  le pedirán  su  firma  para  constancia de su participación. 


6.  RIESGOS:  

En este estudio no existen   riesgos para usted


7. BENEFICIOS:   

Los beneficios de este estudio  serán para los profesionales y también para  las personas que se atienden  en esta  Casa de salud  , pues   si todos  los participantes en la atención de  los casos conocen  los derechos que tienen los pacientes    se va a mejorar la calidad de la atención médica. 

8.  COSTOS:  

Los costos  de realizar este estudio corren a cargo de los   investigadores. Usted no tiene  que  pagar absolutamente nada  por participar.


9.   CONFIDENCIALIDAD:       

Los datos que usted  entregue  y las respuestas que dé   son totalmente confidenciales.  Las hojas no serán revisadas  por ninguna persona   que le atienda  y serán almacenadas en los archivos de los investigadores.


10.TELÉFONOS  DE   CONTACTO:

Dr. Fernando Arroyo Arellano              0998 044 766
INVESTIGADOR – DIRECTOR 
Dr. Germán Cisneros Escobar              0997 000 885
INVESTIGADOR ADJUNTO 
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SUBCOMITÉ DE ÉTICA DE INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS

Esta investigación  ha sido previamente revisada y aprobada por el Subcomité de  Ética de Investigación en Seres Humanos de la Universidad Central del Ecuador.

CONSENTIMIENTO INFORMADO




…………………………………………………………………………………………….portador de la cédula de ciudadanía número……………………...,por mis propios y personales derechos declaro que he leído este formulario de consentimiento y he discutido ampliamente con los investigadores los procedimientos descritos anteriormente.


Entiendo que deberé responder a preguntas de una encuesta, que los beneficios de esta investigación serán para  mí como profesional  para evitar conflictos en la atención,  y también  para los pacientes pues  mejorará la satisfacción del  usuario  que se atiende en los Servicios de Salud públicos, y  que la información proporcionada se mantendrá en absoluta reserva y confidencialidad, y que será utilizada exclusivamente con fines investigativos. 


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 mismas 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 retirarme del estudio en cualquier momento, sin que esto genere derecho de indemnización para cualquiera de las partes.  Entiendo que los gastos en los que se incurra durante la investigación serán asumidos por los investigadores. 

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 participar en esta investigación en calidad de participante, entendiendo que puedo retirarme de ésta en cualquier momento sin que esto genere indemnizaciones de tipo alguno para cualquiera de las partes.


Nombre del Participante                    

Cédula de ciudadanía


Firma


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


       
			=======================================================================
Dr. Fernando Arroyo Arellano / Dr. Germán Cisneros Escobar , ,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…………………………………………………………………………en su  calidad  de  profesional de salud  del  Hospital  General Docente de Calderón  /  Centro de Salud  de La Tola  sobre la   naturaleza y propósito del estudio antes mencionado y los riesgos que están involucrados en el desarrollo del mismo. Confirmo que el 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.


NombredelInvestigador
CéduladeCiudadanía


Firma


Fecha


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





















FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO


Este  formulario de  Consentimiento informado va dirigido a los pacientes  y usuarios adultos de los Servicios de Consulta Externa en el Hospital General Docente de Calderón (HGDC) y Centro de Salud de La Tola (CSLT),a quienes  se les ha invitado a participar en la Investigación titulada  “Niveles de conocimiento de los derechos del paciente que tienen los adultos que asisten al Hospital General Docente de Calderón y al  Centro de Salud de La Tola, y del personal de salud que les atiende, durante el período de marzo a agosto del 2018”

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


Dr. Fernando Arroyo Arellano
INVESTIGADOR – DIRECTOR 
Dr. Germán Cisneros Escobar 
INVESTIGADOR ADJUNTO 

2.  PROPÓSITO  DEL  ESTUDIO:  

Se trata de  conocer  cuánto sabe  usted  sobre los derechos que  tiene  como paciente/ usuario de los servicios de salud  ,  y si   el personal que lo atiende conoce también de esos derechos  para  que  los respete.   Si  sacamos como conclusión que  los pacientes  no conocen suficientemente sus derechos   se realizarán  campañas de difusión    pues  no se  puede reclamar lo que no se sabe que se tiene.
Usted  está siendo  invitado a participar en este estudio mediante la aplicación de una encuesta  por el hecho de que   está siendo atendido  en esta Unidad  de Salud.

3. PARTICIPACIÓN   VOLUNTARIA  O  VOLUNTARIEDAD:

       Su participación es  completamente voluntaria,  puede decidir hacerlo o no hacerlo, y  si usted  en algún momento, luego de haber aceptado,  desea  no seguir  participando   es completamente libre de hacerlo, sin ninguna  repercusión negativa para usted. 


4.  PROCEDIMIENTO  Y  PROTOCOLOS A  SEGUIR:     
 Se le solicitará  que  dé datos  generales  acerca de usted ,  y que conteste  preguntas   de una encuesta  para saber  su nivel de conocimiento de  los derechos que los pacientes  tienen en el Ecuador  según la Ley de Derechos y Amparo al paciente de 1995  . 


5.  DESCRIPCION DELPROCEDIMIENTO:

       Personas que colaboran en la recolección de la información  se acercarán a usted para invitarle a participar,   le tomarán datos de nombre, edad, sexo,  ocupación,  grado de instrucción. A continuación le harán  preguntas,  que están ya  establecidas  en el formulario,  para determinar cuánto sabe usted de los derechos que tiene como paciente. Una vez  terminadas las preguntas  le pedirán  su  firma  para  constancia de su participación. 


6.  RIESGOS:  

En este estudio no existen   riesgos para usted


7. BENEFICIOS:   

Los beneficios de este estudio  serán  para  todas las personas que se atienden  en esta  Casa de salud   ya que   si todos  los participantes en la atención de  los casos conocen  los derechos que tienen los pacientes    se va a mejorar la calidad de la atención médica. 

8.  COSTOS:  

Los costos  de realizar este estudio corren a cargo de los   investigadores. Usted no tiene  que  pagar absolutamente nada  por participar.


9.   CONFIDENCIALIDAD:       

Los datos que usted  entregue  y las respuestas que dé   son totalmente confidenciales.  Las hojas no serán revisadas  por ninguna persona   que le atienda  y serán almacenadas en los archivos de los investigadores .


10.TELÉFONOS  DE   CONTACTO:

Dr. Fernando Arroyo Arellano              0998 044 766
INVESTIGADOR – DIRECTOR 
Dr. Germán Cisneros Escobar              0997 000 885
INVESTIGADOR ADJUNTO 
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Esta investigación  ha sido previamente revisada y aprobada por el Subcomité de  Ética de Investigación en Seres Humanos de la Universidad Central del Ecuador.

CONSENTIMIENTO INFORMADO




…………………………………………………………………………………………….portador de la cédula de ciudadanía número……………………...,por mis propios y personales derechos declaro que he leído este formulario de consentimiento y he discutido ampliamente con los investigadores los procedimientos descritos anteriormente.


Entiendo que deberé responder a preguntas de una encuesta, que los beneficios de esta investigación serán para toda la población que se atiende en los Servicios de Salud públicos, y  que la información proporcionada se mantendrá en absoluta reserva y confidencialidad, y que será utilizada exclusivamente con fines investigativos. 


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 mismas 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 retirarme del estudio en cualquier momento, sin que esto genere derecho de indemnización para cualquiera de las partes.  Comprendo que los gastos en los que se incurra durante la investigación serán asumidos por los investigadores. 

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 participar en esta investigación en calidad de participante, entendiendo que puedo retirarme de ésta en cualquier momento sin que esto genere indemnizaciones de tipo alguno para cualquiera de las partes.


Nombre del Participante                    

Cédula de ciudadanía


Firma


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


       
			=======================================================================
Dr. Fernando Arroyo Arellano / Dr. Germán Cisneros Escobar , ,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…………………………………………………………………………en su  calidad  de  paciente del  Hospital  General Docente de Calderón  /  Centro de Salud  de La Tola  sobre la  la naturaleza y propósito del estudio antes mencionado y los riesgos que están involucrados en el desarrollo del mismo. Confirmo que el 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.


NombredelInvestigador
CéduladeCiudadanía


Firma


Fecha


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