CENTRO DE INVESTIGACIONES SAN MIGUEL.

Argliero 1006 — San Miguel — Buenos Aires- Argentina.

TOMA DE CONSENTIMIENTO DE POBI,ACI()N ADULTA, ASENTIMIENTO DE
POBLACION PEDIATRICA y POBLACION VULNERABLE.

Este procedimiento inicia en el mismo momento en que el Profesional sospecha que
un paciente cumple con criterios de inclusién/exclusién para un determinado protocolo
de investigacion.

Se lo invita a participar del mismo y, ante la buena predisposicion del paciente, se le
hace entrega de un formulario original de consentimiento informado vigente
legalmente, para su lectura e informacion, asentando en historia clinica fecha y hora
de dicha entrega. Se le solicita al paciente que regrese a la visita luego de haber
realizado la lectura, para resolver dudas y cuestionamientos al mismo y se coordina
fecha y hora para realizar los procedimientos antes mencionados. Se le indica que
debe concurrir con un testigo presencial, ambos con documentos.

Posteriormente se informa al Comité de Etica, que confirma y envia a un integrante
como fedatario, a presenciar la toma de consentimiento.

El dia del procedimiento, reunidos en el consultorio destinado a tal fin, Paciente,
testigo, fedatario e investigador principal (o quien el designe), se procede a la lectura
del formulario de consentimiento informado en su totalidad, durante lo cual el paciente
formula cuestionamientos y el responsable médico aclara los mismos. Las preguntas y
sus respuestas deben ser asentadas en la historia clinica.

Al finalizar la lectura, se procede a la firma de tres originales del mismo: en primer
término lo hace el paciente, en segundo lugar, el testigo, luego el profesional y, por
ultimo, cierra el procedimiento el fedatario. Debe constar en la historia clinica.

De los dos formularios, uno se le hace entrega al paciente para su resguardo vy, el
restante, se archiva foliado en la historia clinica, con copia de documento nacional de
identidad de paciente y testigo.

En el caso de pacientes menores de edad, los formularios a firmar son los de
asentimiento, donde el paciente firmara junto con un adulto responsable del menor,
padre, madre o tutor, como testigo. En la lectura del mismo, el investigador se asegura
que el nifo y el adulto han comprendido en su totalidad el texto. En la medida de lo
posible, debera estar presente el fedatario (no obligatorio).

Los pacientes pertenecientes a poblacion vulnerable, por su condicion socioecondémica
0 por pertenecer a minorias étnicas o raciales, consienten en los formularios
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convencionales, y deben responder un cuestionario de sus condiciones de vida. Estos
pacientes son considerados de manera especial y asesorados por el comité de ética
en el que subrogamos nuestros estudios (CESI).

Se da por finalizado el procedimiento de consentimiento informado y se habilita a
iniciar los procedimientos de seleccion (screening).

CISM. Versioén 1.2. 24/07/2026.



CENTRO DE INVESTIGACIONES SAN MIGUEL.

Argliero 1006 — San Miguel — Buenos Aires- Argentina.

Este procedimiento inicia en el mismo momento en que el Profesional sospecha que
un paciente cumple con criterios de inclusidén/exclusién para un determinado protocolo
de investigacion.

Se lo invita a participar del mismo y, ante la buena predisposicion del paciente, se le
hace entrega de un formulario original de consentimiento informado vigente
legalmente, para su lectura e informacién, asentando en historia clinica fecha y hora
de dicha entrega. Se le solicita al paciente que regrese a la visita luego de haber
realizado la lectura, para resolver dudas y cuestionamientos al mismo y se coordina
fecha y hora para realizar los procedimientos antes mencionados. Se le indica que
debe concurrir con un testigo presencial, ambos con documentos.

El dia del procedimiento, reunidos en el consultorio destinado a tal fin, Paciente e
investigador principal (o quien el designe), se procede a la lectura del formulario de
consentimiento informado en su totalidad, durante lo cual el paciente formula
cuestionamientos y el responsable médico aclara los mismos. Las preguntas y sus
respuestas deben ser asentadas en la historia clinica.

Al finalizar la lectura, se procede a la firma de tres originales del mismo: en primer
término lo hace el paciente, en segundo lugar el profesional. Debe constar en la
historia clinica.

De los tres formularios, uno se le hace entrega al paciente para su resguardo, el
segundo, se archiva foliado en la historia clinica, con copia de documento nacional de
identidad de paciente, y el tercero, se archiva en el file del estudio.

En el caso de pacientes menores de edad, los formularios a firmar son los de
asentimiento, donde el paciente firmara junto con un adulto responsable del menor,
padre, madre o tutor, como testigo. En la lectura del mismo, el investigador se asegura
que el nifio y el adulto han comprendido en su totalidad el texto.

Los pacientes pertenecientes a poblacion vulnerable, por su condicion socioecondémica
o por pertenecer a minorias étnicas o raciales, consienten en los formularios
convencionales, y deben responder un cuestionario de sus condiciones de vida. Estos
pacientes son considerados de manera especial y asesorados por el comité de ética
en el que subrogamos nuestros estudios (CESI).

Se da por finalizado el procedimiento de consentimiento informado y se habilita a
iniciar los procedimientos de seleccién (screening).
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Por indicacion del Comité de Etica, en la redaccion del procedimiento en la historia

clinica, debe figurar fecha y horario de la firma del primer formulario de consentimiento
por parte del paciente.
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