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RESUMEN:

Introduccion: La enfermedad periodontal es la condicion inflamatoria crénica mas
prevalente y una de las principales causas de pérdida dental a nivel mundial, cuya
progresién se ha asociado con alteraciones en parametros salivales como el pH y el flujo
salival. Objetivo: Relacionar el pH y el flujo salival con la severidad de la enfermedad
periodontal en pacientes atendidos en las clinicas de periodoncia de la Universidad
Catdlica de Santiago de Guayaquil en el periodo B-2025. Materiales y métodos: Estudio
con enfoque cuantitativo, de tipo transversal, correlacional y disefio analitico-
observacional en una muestra de 50 pacientes con diagnostico de gingivitis o
periodontitis. Se recolect6 saliva total no estimulada para la medicion del flujo salival
(mL/min) y del pH salival mediante tiras reactivas (rango 0-14) Universal y pHmetro digital
EC-LAB. El andlisis estadistico incluyd estadistica descriptiva, correlacion de Spearman
y prueba de Kruskal-Wallis (p < 0,05). Resultados: El 76% de los pacientes present6
periodontitis, predominando los estadios Il y IV. Se observé una correlaciéon negativa
débil entre el pH salival y la severidad periodontal (p = -0,275; p = 0,053), evidenciando
una tendencia clinica hacia valores méas &cidos en estadios avanzados. El flujo salival
mostré una correlacion negativa débil y no significativa con la severidad periodontal (p =

-0,166; p = 0,248). Conclusién: El pH salival mostré una tendencia clinica relevante
asociada a la severidad periodontal, lo que respalda su posible uso como indicador

diagndstico complementario.

Palabras clave: Enfermedad periodontal, saliva, pH, flujo salival



Abstract:

Introduction: Periodontal disease is a highly prevalent chronic inflammatory condition,
whose progression has been associated with alterations in salivary parameters such as
pH and salivary flow. However, local evidence regarding this relationship remains limited.
Objective: The objective of the present study is to analyze the relationship between
salivary pH, salivary flow, and periodontal disease severity. Materials and methods: A
guantitative, cross-sectional, correlational study was conducted in 50 patients diagnosed
with gingivitis or periodontitis. Unstimulated whole saliva was collected to measure
salivary flow (mL/min) and salivary pH using reactive strips and a digital pH meter.
Statistical analysis included descriptive statistics, Spearman’s correlation, and the
Kruskal-Wallis test (p < 0.05). Results: Periodontitis was observed in 76% of patients,
with a predominance of stages Il and IV. A weak negative correlation was found between
salivary pH and periodontal severity (p = —-0.275; p = 0.053), showing a clinical trend
toward lower pH values in advanced stages. Salivary flow showed a weak and non-
significant negative correlation with disease severity (p = —0.166; p = 0.248). Conclusion:
Salivary pH demonstrated a clinically relevant trend associated with periodontal severity,

supporting its potential role as a complementary diagnostic indicator.

Keywords: Periodontal Diseases, Saliva, pH, Salivary Flow Rate



INTRODUCCION

La enfermedad periodontal es una
condicion inflamatoria siendo asi uno de
los problemas mas significativos en la
salud bucal a nivel mundial, debido a la
alta prevalencia y su progresion
silenciosa, ademas de que es una de las
principales causas de pérdida dentaria.
Segun Lazureanu et al. (2021), la
progresion de la enfermedad periodontal
estd relacionada con los cambios
biologicos de la saliva, tomando en
cuenta la disminucién del pH y del flujo

como indicadores de severidad.!

Se ha podido comprobar que el pH
salival ha sido un indicador relevante de
la homeostasis oral y de la actividad
inflamatoria. En pacientes con
periodontitis avanzada, se ha mostrado
mayor acidez, con valores promedio
cerca de 6.25 (pH) en comparacién de un
paciente sano, que tiene un valor
promedio de entre 6.5y 7.3 (pH). Por lo
gue en un ambiente bucal &cido
promueve el crecimiento de bacterias
periodontopatébgenas y causa la

inflamacion.23

En el diagnostico periodontal, la
evaluacion clinica del pH salival se lo

puede reconocer como una técnica

sencilla, rapida y no invasiva que se
puede integrar de manera facil y sencilla
en la practica odontologica con el fin de
permitir la correlacion de los cambios
bioquimicos con los hallazgos clinicos y
monitorear la respuesta al tratamiento.?
Estudios han demostrado que cuanto
mayor es la severidad periodontal, mayor
es la tendencia a presentar disminucién
del pH salival, respaldando su utilidad

como método de diagndstico.*

Por otro lado, el flujo salival es otro
parametro que influye directamente en la
homeostasis oral. Estudios recientes
reportaron que pacientes con

enfermedad periodontal severa
presentan valores promedio de flujo
salival de aproximadamente 0.1-0.25
mL/min., reflejando asi, un estado de
baja salivacion. Esta disminucién de la
saliva afecta en la limpieza mecanica, la
disoluciébn de toxinas bacterianas vy
disminuye  proteinas 'y enzimas
protectoras favoreciendo un ambiente
propicio para la proliferacion microbiana
agravando procesos inflamatorios
aumentando el riesgo de progresion de

la enfermedad periodontal.®

Al integrar el pH y flujo salival en la

evaluacion  periodontal  constituyen



indicadores clinicos complementarios de
valor en la evaluacion de la severidad
periodontal. Incorporando estos
parametros proporcionara un enfoque
diagnostico mas completo, lo cual
permitira identificar pacientes con mayor
riesgo de progresion, definir un plan de
tratamiento adecuado para cada caso y
monitorear la respuesta al tratamiento.
Debido a su facilidad de medicion, de
bajo costo y al no ser invasivo, estos
parametros representan herramientas
prometedoras para fortalecer el
diagnostico de la enfermedad

periodontal.”

Viendo desde el contexto clinico, la
desestabilizacion del pH y la disminucién
del flujo salival han sido parametros que
demuestran la correlacion directa con el
avance de la enfermedad periodontal,
afectando la homeostasis, la capacidad
buffer y la microbiota oral.® Koppolu, et
al’y Prasad, et al'® demuestran que los
pacientes con enfermedad periodontal
severa presentan valores promedios de
pH de 6.25 y flujos salivales de 0.28-0.29
mL/min., que son valores
significativamente inferiores en
comparacién a pacientes sanos. Por lo

gue estos parametros han comenzado a

ser considerados biomarcadores de

severidad.

A pesar de existir evidencias, no se

conocen referencias locales que
demuestren la correlacion del pH y el
flujo salival con la severidad de la
enfermedad periodontal en poblacion de
Guayaquil exentos de enfermedades
sistémicas. La falta de informacion limita
la posibilidad de implementar nuevas
estrategias de diagndéstico basado en
estos indicadores bioguimicos,
resaltando estudio de esta correlacion

como objetivo de este trabajo.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio con enfoque
cuantitativo, de tipo transversal,
correlacional 'y disefilo  analitico
observacional, en las Clinicas de
periodoncia de la Clinica Odontolégica
de la Universidad Catélica de Santiago

de Guayaquil en el semestre B.2025.

El universo y muestra consiste en 50
pacientes atendidos en las clinicas de
periodoncia que cumplan con los
siguientes  criterios de inclusion:
Individuos = 18 afios, con diagnéstico de
enfermedad

periodontal  (gingivitis,



periodontitis), y que estén de acuerdo
con la investigacion y firma del

consentimiento informado.

De la misma manera, se han excluido a
pacientes que presenten tratamiento
periodontal previo, que tomen
medicacion o que reciban tratamiento
que alteren la salivacion
(antihipertensivos, antidepresivos y/o
guimio o radioterapia), que sufran de
comorbilidades que de la misma manera,
alteren el flujo salival (ej.: Sindrome de
Sjogren), fumadores y que no quieran
participar en la investigacion o que no

firmen el consentimiento informado.

Previo a la toma de la muestra, a cada
participante se le daran indicaciones
estdndar de no ingerir alimentos ni
bebidas a excepcion del agua, no fumar
y no realizar cepillado dental ni hacer uso
de algun colutorio bucal durante al
menos una hora. La recoleccion de la
muestra sera en condicion de saliva total
no estimulada. Se indicard al paciente
gue debe permanecer sentado con la
espalda recta, con la cabeza ligeramente
inclinada hacia adelante, sin hablar o
deglutir ni realizar movimientos orales,
también se indicard que permita la

acumulacioén natural de saliva en el piso

de la boca para posterior a eso
depositarlo en un recipiente desechable
de 25 cc mediante la técnica de
escurrimiento pasivo, cada 60 segundos,
durante un periodo total de 5 minutos.

El volumen recolectado en total sera
medido con jeringa desechable de 3 mL
y se hard el célculo del flujo salival
expresado en mL/min. Y se traspasara la
muestra a un tubo Eppendorf de 2 mL
para la medicion del pH salival. Se
procedera a realizar la medicion del pH
salival mediante tiras reactivas de pH
(rango 0-14) Universal y un pHmetro
digital portatil de la marca EC-LAB que
fue previamente calibrado siguiendo las
indicaciones del fabricante.

La informacion clinica (edad, sexo,
antecedentes y diagnostico periodontal)
del paciente se recolecto de las historias
clinicas elaboradas por los estudiantes
pertenecientes a las clinicas de
periodoncia. Se registraron los datos de
manera fisica con una ficha estructurada
y se ingresaron de manera digital
mediante una tabla estructurada de

Excel disefiada para el estudio.

Los datos recolectados fueron
organizados y procesados en una base

digital en Microsoft Excel 365®, para



luego ser exportados al software SPSS
version 26 (IBM Corp.) para su debido
procesamiento  estadistico. En el
procesamiento se efectu6 un analisis
estadistico descriptivo calculando la
frecuencia y sus porcentajes para las
variables cuantitativas, también las

medias y la desviacién estandar.

Luego se realiz6 la prueba no
paramétrica de coeficiente de correlacion
de Spearman y la prueba de Kruskal-
Walllis. Donde se establecié un nivel de

significancia estadistica de p < 0,05.

RESULTADOS

De la muestra analizada de los 50
participantes, predomina el sexo
masculino (n = 28) con un 56% (Tabla 1).
La mayoria de los participantes no
presentaron enfermedades sistémicas
gue alteren el flujo salival (n = 29) con un
58% (Tabla 2), tampoco presentaron
hébitos de fumar (n = 48) con un 96%
(Tabla 3). Por lo que se ha podido
minimizar la influencia de factores de
sesgos asociados al estado sistémico y

habitos nocivos.

Tabla 1. Distribucion de la muestra

segun sexo.

Frecuencia

Sexo

(n)
Masculino 28

Femenino 22

Total 50

Porcentaje
(%)

56
44

100

Tabla 2. Distribucién de la muestra

segun presencia de enfermedades

sistémicas que alteren el flujo salival.

Enf. Frecuencia Porcentaje
Sistémicas (n) (%)

Si 21 42

No 29 58

Total 50 100

Tabla 3. Distribucién de la muestra

segun habito de fumar.

Habito de Frecuencia Porcentaje

fumar (n)
Fumador 2

No fumador 49

(%)
4

96

Total 50

100



En relacion con el diagnostico
periodontal, se ha podido evidenciar una
mayor frecuencia de periodontitis (n =
38) en un 76% (Tabla 4), donde
predomina los estadios Il y IV, con un
26% en cada estadio, indicando una alta
presencia de enfermedad periodontal en
fases avanzadas dentro de la poblacion

evaluada (Tabla 5).

Tabla 4. Distribucién de la muestra

segun diagnéstico periodontal.

Diagnodstico Frecuencia Porcentaje

periodontal (n) (%)
Gingivitis 12 24
Periodontitis 38 76
Total 50 100

Tabla 5. Distribucién de pacientes con

periodontitis segun estadio.

~ Frecuencia Porcentaje
Estadio
(n) (%)
Estadiol 1 2
Estadio Il 11 22
Estadio
26

~ Frecuencia Porcentaje
Estadio
(n) (%)
Estadio
13 26
v
Total 38 100

Con respecto al flujo salival, se
demuestra que mas de la mitad de los
pacientes presentd hipersalivacién (n =
28) con un 56%, mientras que en un
menor porcentaje se evidencié baja
salivacion (n = 9) con un 18%. Lo cual
sugiere una variabilidad considerable en
el comportamiento del flujo salival, que
podria estar influenciado por factores
individuales y fisiolégicos de cada

paciente (Tabla 6).

Tabla 6. Distribucion de la muestra
segun flujo salival.

Frecuenci Porcentaj

Flujo salival
a(n) e (%)
Bajo
. o 18
(hiposalivacion)
Normal 13 26

Alto
(hipersalivacion 28 56

)




Frecuenci Porcentaj

Flujo salival
a (n) e (%)

Total 50 100

En cuanto con el pH salival, los valores
de la medicidon con las tiras reactivas
predominaron el pH neutro (n = 30) del
60% (Tabla 7), mientras que los valores
de la medicion con pHmetro digital se
pudo evidenciar una distribucibn mas
equitativa entre los valores neutro,
acidos y alcalinos, lo que nos sugiere
una mayor sensibilidad del método digital
en la deteccion de las variaciones del pH
salival (Tabla 8).

Tabla 7. Distribuciéon de la muestra

segun pH salival (tira reactiva).

pH Frecuencia Porcentaje
salival  (n) (%)

Acido 18 36

Neutro 30 60

Alcalino 2 4

Total 50 100

Tabla 8. Distribucion de la muestra

segun pH salival (pHmetro digital).

pH Frecuencia Porcentaje
salival  (n) (%)

Acido 15 30

Neutro 19 38

Alcalino 16 32

Total 50 100

El andlisis mediante la correlacion de
Spearman evidencid una correlacion
negativa débil entre el pH salival con la
severidad periodontal (p = -0,275),
indicando que a medida que aumenta la
severidad periodontal, los valores de pH
tienden a ser acidas. Sin embargo, esta
asociacion no fue estadisticamente
significativa (p = 0,053), aunque la
significancia se encontré cercana al

umbral de significacién (Tabla 9).

Tabla 9. Correlacion de Spearman entre

pH, flujo salival y severidad periodontal.

Coeficiente pp

Variables

(Spearman) valor
pH salival -
Severidad -0,275 0,053
periodontal



Coeficiente pp

Variables

(Spearman) valor
Flujo salival -
Severidad -0,166 0,248
periodontal

Nota: Se utilizé el coeficiente de correlacion
de Spearman (p) debido a que la variable
severidad periodontal es ordinal y las variables
pH y flujo salival no cumplieron con los
supuestos de normalidad. EI nivel de
significancia se establecié en p < 0,05.

Por otro lado, la correlacion de
Spearman que hay entre el flujo salival y
la severidad periodontal demostr6 un
coeficiente negativo débil (p = -0,166),
no alcanzando significancia estadistica
(p =0,248). Lo que sugiere que no existe
asociacién estadistica alguna entre el
flujo salival y el grado de severidad
periodontal en las muestras analizadas
(Tabla 9).

Usando la prueba de Kruskal-Wallis, no
se ha podido encontrar diferencias
estadisticamente significativas en los
valores de pH salival en los distintos
niveles de severidad periodontal (H =
8,42; p = 0,077). No obstante, su pudo
observar una tendencia clinica a valores
de pH mas é&cidos en los estadios
avanzados de la enfermedad periodontal
(Tabla 10).

Tabla 10. Comparacion del pH salival
segun severidad periodontal (Kruskal-
Wallis).

Variable EstadisticoH p valor

pH salival 8,42 0,077

Nota: Se aplicé la prueba de Kruskal-Wallis
para la comparacion de los valores de pH salival
de los diferentes niveles de severidad
periodontal, al ser de mas de dos grupos
independientes, y no cumplir el supuesto de
normalidad. Se consider6 un nivel de
significancia estadistica de p < 0,05.

Finalmente, por medio de la prueba de
Kruskal-Wallis para el flujo salival, no se
ha podido evidenciar diferencias
estadisticamente significativas entre los
grupos de severidad periodontal (H =

6,16; p = 0,187) (Tabla 11).

Tabla 11. Comparaciéon del flujo salival
segun severidad periodontal (Kruskal-
Wallis).

Variable EstadisticoH p valor

Flujo salival 6,16 0,187

Nota: La comparacion entre el flujo salival y los
diferentes niveles de severidad periodontal se
realiz6 mediante la prueba de Kruskal-Wallis,
debido a la distribucion no normal de los datos y
a la independencia de los grupos. El nivel de
significancia se fij6 en p < 0,05.



A pesar de gque los resultados no han
podido evidenciar asociaciones
estadisticamente  significativas, los
hallazgos sugieren que el pH salival
presenta una tendencia clinica relevante
relacionado a la severidad periodontal, lo

gue puede respaldar su consideracion

como  un indicador  diagndstico
complementario en la  préactica
profesional.
DISCUSION
El objetivo de esta presente

investigacion fue analizar la relacion
entre el pH vy flujo salival, y la severidad
periodontal. Cuyos resultados obtenidos
permitieron contrastar los hallazgos con
la evidencia cientifica existente, pero que
aun son limitados los estudios que
evallan estos parametros bioquimicos
como posibles indicadores de la

severidad periodontal.

Refiriéendose a las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas de la
muestra, se ha podido evidenciar un
predominio del sexo masculino (56%),
coincidiendo con Shiau, et al.l®, que
indican una mayor prevalencia de
enfermedad periodontal en hombres,
asociados posiblemente a los diferentes

factores conductuales. De la misma

manera, la exclusiéon de los pacientes
con enfermedades sistémicas y habitos
de fumar ha permitido en la minimizacion
de factores de sesgos que pudieran
alterar el flujo y el pH salival, lo cual
fortalece la validez interna de los

resultados obtenidos.

Con respecto el diagnéstico periodontal,
existe una alta frecuencia de
periodontitis (76%), predominando los
estadios Il y IV. Estos resultados nos
reflefan una alta prevalencia de
enfermedad periodontal en fases
avanzadas dentro de la poblacién
evaluada, donde sefialan que la
periodontitis suele ser diagnosticada en
etapas tardias, ya que se debe a la
progresion silenciosa y a la ausencia de
sintomas en estadios iniciales. Lo cual
refuerza la necesidad de incorporar
herramientas diagnoésticas
complementarias con las que se puedan
detectar de manera temprana los
cambios que se asocian a la progresion

de la enfermedad.

En relacion con el pH salival, en los
resultados se observaron una
correlacién negativa débil entre el pHy la
severidad periodontal (p = -0,275), lo

gue nos indica que, a mayor severidad,



los valores de pH tienden a ser mas
bajos. A pesar de que esta asociacion no
alcanzé la significancia estadistica (p =
0,053), el valor resultante se encontrd
cercano al umbral de significancia,
sugiriendo asi, una tendencia clinica
relevante. Estos resultados concuerdan
con lo mencionado por Lazureanu et al.%,
que describen que la progresién de la
enfermedad periodontal esta asociada
con las alteraciones biologicas de la
saliva, en especial con la disminucién del
pH salival como reflejo de la actividad
inflamatoria y el desequilibrio del

microbiota oral.

Por otro lado, la comparacion de los
métodos de medicion del pH salival se
pudo observar diferencias en la
distribucién de los valores obtenidos
tanto con las tiras reactivas y el pHmetro
digital. Ya que, segun los resultados
observados, los valores obtenidos con
las tiras reactivas mostraron un
predominio de pH neutro, mientras que
los valores obtenidos con el pHmetro
digital ha podido identificar una
distribucion mas equitativa entre los
valores neutro, acidos y alcalinos,
sugiriendo asi, una mayor sensibilidad
en el método digital. Este resultado

coincide con lo reportado segun los

autores Sabbar, et al.® y Baliga, et al.%,
donde destacan que los dispositivos
digitales ofrecen una mayor precision en
la deteccidn de pequefias variaciones del
pH salival.

En cuanto al flujo salival, la correlacién
con la severidad periodontal también
negativa y débil (p = -0,166), no
alcanzando una significancia estadistica
(p = 0,248). De la misma manera, en la
prueba de Kruskal-Wallis no ha podido
evidenciar diferencias significativas entre
los niveles de severidad de la
enfermedad periodontal. Lo cual, estos
resultados contrastan con los estudios
de Koppolu et al.° y Prasad et al.%°, que
informaron bajos flujos salivales en
pacientes con enfermedad periodontal
avanzada, sugiriendo que la disminucion
del flujo salival se considera un

biomarcador de severidad.

El no presentarse asociaciones
estadisticamente significativas en el
presente estudio podria atribuirse a
diversos factores, ya sea por el tamafo
muestral o a la variabilidad individual del
flujo salival propias de cada paciente.
Ademas, los valores predominantes de
pacientes con hipersalivacion

observados en la muestra podrian haber



atenuado la deteccion de diferencias
claras entre los grupos de enfermedad

periodontal.

Al aplicar la prueba de Kruskal-Wallis
para el pH salival, de la misma manera,
no se ha podido encontrar diferencias
estadisticamente significativas entre los
distintos grados de severidad periodontal
(p = 0,077). Sin embargo, se ha podido
observar una tendencia a valores de pH
més acidos en los estadios avanzados
de la enfermedad, por lo que es
consistente con lo descrito por los
diversos autores.*8

Finalmente, la presente investigacion
tiene una relevancia significativa. Si bien
los resultados no  demostraron
asociaciones estadisticamente
significativas, las tendencias clinicas que
se observan respaldan la necesidad de
seguir investigando estos biomarcadores
con muestras mas amplias y de disefio
longitudinal, con el objetivo de esclarecer
su verdadero valor diagndstico y

prondstico en la enfermedad periodontal.
CONCLUSION

Este estudio ha permitido analizar la
relacion entre el pH y flujo salival con la
severidad de la enfermedad periodontal,

donde se pudo evidenciar una alta

prevalencia de periodontitis en estadios
avanzados, confirmando la necesidad de
fortalecer estrategias de diagndstico

temprano.

A pesar de que no se ha podido
encontrar una asociacion
estadisticamente significativa, el pH
salival mostré una tendencia clinica a ser
acida conforme aumente la severidad
periodontal, coincidiendo con la
evidencia cientifica previa. El flujo salival,
a su vez, ha presentado una alta
viabilidad y no se ha podido evidenciar
una relacién significativa con la

severidad de la enfermedad.

Por lo que se puede concluir que, el pH
salival se podria considerar un indicador
diagnéstico complementario en la
evaluacion periodontal. Sin embargo, se
recalca la necesidad de estudios futuros,
por lo que se deberia de ampliar la linea
de investigacion hacia poblaciones con
alteraciones salivales severas, como
pacientes que padecen del sindrome de
Sjogren y pacientes oncoldgicos en
tratamientos de radioterapia de cabezay
cuello, ya que presentan una marcada
hiposalivacion y por ende cambios
significativos en el pH y flujo salival, lo



gue podria influir en la progresion de la Periodontol. 2013;17(4):461-5.
Doi: 10.4103/0972-124X.118317

5. Sanchez G, Miozza V, Delgado A,
Busch L. Determination of salivary

enfermedad periodontal.
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17. ANEXOS

(é‘ Facultad de Ciencias

A de la Salud
UNIVERSIDAD CATOLICA
DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL

CARRERA DE ODONTOLOGIA
TEMA:

EVALUACION DEL pH Y FLUJO SALIVAL COMO INDICADORES CLINICOS DE
SEVERIDAD EN PACIENTES CON ENFERMEDAD PERIODONTAL EN LA CLINICA
ODONTOLOGICA DE LA UCSG B-2025

HOJA DE REGISTRO DE DATOS

. # de . _ Estadio Ph Flujo
Paciente Edad | Sexo | Diagnostico _ .
H.C. y Grado | salival | salival
01
02
03
04

05




(é‘ Facultad de Ciencias
UNIVERSIDAD CATOLICA A de la Salud

DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL

TEMA:

EVALUACION DEL pH Y FLUJO SALIVAL COMO INDICADORES CLINICOS DE
SEVERIDAD EN PACIENTES CON ENFERMEDAD PERIODONTAL EN LA CLINICA
ODONTOLOGICA DE LA UCSG B-2025

Se le pedira al participante una muestra de saliva, en donde debera acumular la saliva por un minuto y
pasado ese minuto se escupira la saliva en un vaso de 20 cc. hasta completar un total de 5 minutos

(escupir 5 veces).

En virtud de lo cual, entiendo que se solicita mi autorizacion para acceder a mis datos personales y/o
muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a, los cuales que serviran para desarrollar
futuras investigaciones.

RIESGOS Y BENEFICIOS: Entiendo que los investigadores tomaran las medidas necesarias para
precautelar la confidencialidad de mis datos personales y muestras biol6gicas. Ademas, entiendo que los
beneficios generados con el uso de mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de
mi representado/a, seran para que futuras generaciones puedan beneficiarse de los resultados de este
estudio.

DERECHOS Y OPCIONES DEL PACIENTE: Al aceptar que de mis datos personales y/o muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a sean utilizada con fines de investigacién, no renuncio a
ninguno de los derechos que por ley me pertenecen o le pertenecen a mi representado/a. Estoy
consciente de que la informacién contenida en mis datos personales o la informacion que se genere del
analisis de mis muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a seran utilizadas unicamente
para este fin y nunca se colocardn o publicardn datos que permitan revelar mi identidad o la de mi
representado/a, debido a que los investigadores me garantizan que anonimizaran (codificaran) los datos
con la finalidad de respetar mi confidencialidad o la de mi representado/a.

Entiendo que soy libre de retirar mi consentimiento en cualquier momento, para lo cual deberé informar al
personal a cargo de custodiar los datos de mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o
los de mi representado/a en el establecimiento, institucion publica y/o privada
denominado , quienes se comunicaran con los investigadores que se
encuentren utilizando mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi
representado/a en la realizacion de26nvestigaciones para que en ese momento los datos obtenidos de




mis datos personales y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a sean eliminados
y no puedan ser utilizados para ningun fin. Esto no me causara ninguna penalidad ni tendréd impacto alguno
en la atencidn en salud que por ley me corresponde o le corresponde a mi representado/a.

COSTOS Y COMPENSACION: Entiendo que al autorizar el uso de mis datos personales y/o muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a no recibiré ninguna compensacion.

CONFIDENCIALIDAD DE DATOS: Entiendo que, mis datos personales y/o muestras biolégicas
humanas o los de mi representado/a seran anonimizados (codificados) con el objetivo de precautelar la
confidencialidad de mi informacién o la de mi representado/a. Ademas, he sido informado que, tanto
mis datos y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a, seran utilizados
exclusivamente para la investigacién cientifica propuesta, y solo eventualmente para investigaciones
cientificas posteriores relacionadas a la misma linea de investigacion, para lo cual deberan pasar por la
evaluacion y aprobacion de un Comité de Etica de Investigacion en seres humanos avalado por el
Ministerio de Salud Publica, con la finalidad de asegurar que se respeten en todo momento los principios
bioéticos y se me informe sobre el uso futuro de los datos personales y/o muestras bioldgicas
humanas.

INFORMACION DE CONTACTO: Entiendo que en cualquier momento puedo comunicarme con el
establecimiento de salud, institucibn publica y/o privada donde reposan o almacenan mis datos
personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a, para que a su vez sirva
como canal de comunicacion con los investigadores que hagan uso de mi informacién de salud o la de
mi representado/a en sus investigaciones. Para lo cual, puedo comunicarme a los siguientes teléfonos

y correos electrénicos

DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo (nombres completos del sujeto/representante legal de
(colocar los nombres completos del representado/a): ),
comprendo que mis datos personales y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a
seran utilizados con fines de investigacion cientifica cuyo objetivo previamente me fue explicado. Me han
explicado los riesgos y beneficios de la utilizacion de los datos de mis datos personales y/o muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a en un lenguaje claro y sencillo. Han respondido a todas
las preguntas que he realizado y me entregaron una copia de este documento. Entiendo que en todo
momento los investigadores tomaran las medidas necesarias para precautelar la confidencialidad de mis
datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a. Entiendo que los
datos confidenciales seran utilizados exclusivamente para la investigacion cientifica propuesta, y solo
eventualmente para investigaciones cientificas posteriores relacionadas con la misma linea de
investigacion, para las que se otorgue explicitamente y en su momento, un nuevo consentimiento
informado escrito previo a la aprobacién del protocolo respectivo por un Comité de Etica de Investigacion
en Seres Humanos reconocido por el Ministerio de Salud Publica. En virtud de lo cual, voluntariamente
(Marque con una X):




ACEPTO NO ACEPTO

Nombres completos del sujeto /representante legal

Cédula de ciudadania/ pasaporte del sujeto/representante legal

Firma/huella digital del sujeto/representante legal

Fecha y lugar

Nombres completos del testigo

Cédula de ciudadania del testigo

Firma del testigo Fechay lugar

Nombres completos del responsable de tomar este documento

Cédula de ciudadania del responsable de tomar este documento

Firma del responsable de tomar este documento

Fechay lugar

DECLARATORIA DE REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo (nombres completos del sujeto/representante legal de
(colocar los nombres completos del representado/a): ), a
pesar de haber aceptado inicialmente que mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o
los de mi representado/a sean utilizados en investigaciones REVOCO lo antes mencionado, y solicito que
mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o las de mi representado/a, asi como la
informacion obtenida de los mismo sean eliminados y no se utilicen para ningan fin. Con esta declaratoria
no renuncio a los derechos que por ley me corresponden o a los derechos de mi representado/a.

Nombres completos del sujeto /representante legal

Cédula de ciudadania/ pasaporte del sujeto /representante legal

Firma/huella digital del sujeto /representante legal

Fecha y lugar




Nombres completos del testigo

Cédula de ciudadania del testigo

Firma del testigo Fechay lugar

Nombres completos del responsable de tomar este documento

Cédula de ciudadania del responsable de tomar este documento

Firma del responsable de tomar este documento

Fechay lugar
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