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El consentimiento 7 pueda ser utilizada por el o los
informado es un b 7 investigadores del proyecto en
documento El documento del la elaboracion de andlisis y
informativo en Consentimiento comunicacion de esos
donde se invita a El aceptar y firmar los informado debe resultados

las personas a lineamientos que tener fechay

participar en una establece el firmas de la
investigacion consentimiento informado pEEOE ¢RE e @l

autoriza a una persona a _ participar en la
participar en un estudio, investigacion o de
asi como también permite surepresentante
gue lainformacion legal
recolectada durante dicho
estudio

Asicomo de dos testigos y se debe
especificar larelacion que tienen
éstos con el participante en el
estudio. Ademas, debe estar marcado
el nombre y la firma del investigador
gue obtiene el Consentimiento
informado

También debe
de haber en
ese documento
datos parael
contacto de las
personas
responsables y
autoras del
protocolo de
investigacion

Tales como un teléfono o correo
electrénico, por si requieren
comunicarse para cualquier asunto
relacionado con el proyecto de
investigacion. Su participacion
siempre es libre y voluntaria. Por lo
tanto, en ningln momento debe
sentirse presionado para colaborar
en las investigaciones




El consentimiento informado debe contener al
menos los siguientes apartados

Nombre del proyecto de investigacién en el que participara.

e Objetivos del estudio, es decir, qué se pretende obtener
con la investigacion.

e Procedimientos y maniobras que se le realizaran a las
personas en ese estudio.

e Riesgos e inconvenientes de participar en ese estudio, asi
como las molestias que pudieran generar

e Confidencialidad y
manejo de la informacion,
es decir, en el escrito se
debe garantizar que sus
datos no podran ser vistos
o utilizados por otras
personas ajenas al estudio
ni tampoco para
propositos diferentes a los
gue establece el
documento que firma.

e Derechos, responsabilidades
y beneficios como participante
en ese estudio.

e Compensaciones 0
retribuciones que podria
recibir por participar en la
investigacion.

e Aprobacion del proyecto de

investigacion por un Comité

de Etica de investigacion en
humanos.

e Retiro voluntario de
participar en el
estudio (aunque al
principio haya dicho
gue si) sin que esta
decisién repercuta en
la atencién que
recibe en el instituto
o centro en el que se
atiende, por lo que no
perdera ningin
beneficio como
paciente




El consentimiento
informado es la
expresiéon tangible
del respeto a la
autonomia de las
personas en el
ambito de la
atencién médicay de
la investigacién en

salud.

El consentimiento
informado no es
un documento, es
un proceso
continuo y gradual
gue se da entre el
personal de salud
y el paciente y que
se consolida en un
documento.

Mediante el consentimiento informado el
personal de salud le informa al paciente
competente, en calidad y en cantidad
suficientes, sobre la naturaleza de la
enfermedad y del procedimiento diagndstico
0 terapéutico que se propone utilizar, los
riesgos y beneficios que éste conllevay las
posibles alternativas

Por lo tanto, el
consentimiento informado
es la manifestacion de la
actitud responsable y
bioética del personal
médico o de investigacioén
en salud, que eleva la
calidad de los servicios y
gue garantiza el respeto a
ladignidad y a la
autonomia de las
personas

El documento escrito
sélo es el resguardo de
gue el personal médico
ha informado y de que

el paciente ha
comprendido la
informacion.
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La imprudencia profesional

"Actlaimprudentemente el que
infringe un deber de cuidado que
personalmente le incumbe y puede
prever la apariciéon del resultado”

L

Se define la imprudencia o culpa
por referencia a dos elementos
constitutivos: la infraccion del
deber de cuidado vy la
previsibilidad.

La imprudencia leve se define
ordinariamente por referencia al
cuidado exigible al hombre medio,
pero, conceptualmente,
representa una formula residual

que comprende todas las
hipotesis de imprudencia

La previsibilidad del resultado,
junto a su evitabilidad, constituye
un punto de partida en la
determinacion de la existencia o
inexistencia de la infraccion del

deber de cuidado
P

f SEA
PRECAVIDO

UASS

=




La referencia al modelo normativo del
cuidado generalmente exigible
representa un instrumento auxiliar en la
formulacion del juicio de reproche, al
que cabe conceder un cierto valor
heuristico pero que no constituye un
propio elemento del delito culposo

El legislador de 1995 ha reservado el
castigo de laimprudencia a los
supuestos expresamente previstos
en laLey (art. 12 CP -EDL
1995/16398-)

El resultado lesivo, resulta, en la
estructura del delito imprudente un
elemento esencial que se encuentra

conectado a la infraccién del deber de

cuidado por un nexo causal

En conclusioén, lainfraccion del deber de
cuidado ha de ser establecida por
referencia al que podia y debia prestar,
personalmente el autor
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Los juicios de previsibilidad y de
evitabilidad, necesariamente conectan el
tipo objetivo abstracto con la concreta
forma de realizacién del mismo imputable al

Cuestion distinta la constituye el
reproche culpabilistico bajo la forma de
imprudencia que requiere de la
afirmacion de la previsibilidad y
evitabilidad del resultado

Existe abundante Jurisprudencia
sobre el delito imprudente y su
estructura ala que se ha hecho

referencia en el epigrafe anterior.

La jurisprudencia menor ha
recogido la doctrina del Tribunal

Supremo

El deber de cuidado, que esta en la
base de toda imprudencia, puede
provenir tanto de un precepto
juridico, como de una norma de la

comun experiencia general
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