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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS

México, DF; a ________ de _____________________ de 20_____.

	Título del protocolo: 
	

	Lugar de realización:
	

	Investigador principal:
	Nombre completo:

	Datos de contacto:
	Institución o universidad, área o departamento de adscripción.
Dirección completa: Calle y número exterior e interior, Colonia, Delegación, Ciudad, Estado y Código postal. Teléfonos de contacto de oficina y celular. E-mail, Skype o msn.



	Fundamentos legales de este consentimiento informado:
	Principios de la Declaración de Helsinki y Ley General de Salud, Título Segundo. De los Aspectos Éticos de la Investigación en Seres Humanos CAPITULO I. Disposiciones Comunes. Artículo 13 y 14.- En toda investigación en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberán prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la protección de sus derechos y bienestar. 
En esta investigación se consideró como riesgo mínimo o mayor de acuerdo al artículo 17 y en cumplimiento con los siguientes aspectos mencionados en el Artículo 21.




C. ________________________________________________________________________________
(Anote el nombre completo de la persona invitada a participar en el estudio)

Con base a los fundamentos legales antes descritos, se le invita a usted a participar en este estudio de investigación. Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto. 
Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedirá que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregará una copia firmada y fechada. 


1. JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO. 
· Dar razones de carácter médico y social.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO.
· A usted se le está invitando a participar en un estudio de investigación que tiene como objetivos…

1. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO.
· En caso de aceptar participar en el estudio se le realizarán algunas preguntas sobre usted, sus hábitos y sus antecedentes médicos, y ………………………………………................……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
(Aquí se deberá detallar el o los procedimientos a seguir, anotando aquellos que pueden causar molestias, o que se acompañen de un riesgo igual o superior al mínimo, o bien que tienen efectos adversos en un determinado plazo. Al igual que en el apartado anterior y en todos los apartados siguientes, desarrollar el testo en un lenguaje claro para una persona sin conocimientos médicos y sin abreviaturas). 
· Preguntas guía:
· En qué consiste el estudio?
· ¿Cuántos pacientes participaran en el Estudio?
· ¿Cuánto durará la Participación?
· ¿Qué sucederá durante el estudio de Investigación?
· ¿En qué participa el invitado?
· ¿Cuáles serán las responsabilidades del invitado?

2.  BENEFICIOS DEL ESTUDIO.
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Explicar brevemente los beneficios esperados. Si existen estudios anteriores o alternativos, aunque sean de otros investigadores, se puede hacer referencia a ellos en este capítulo con la intención de ampliar la información. Por ejemplo: En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que…, Con este estudio conocerá de manera clara si usted…, Este estudio permitirá que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido…

3. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO.
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
· Describir sólo si existen. 
· En caso de haberlos, anotar solamente los predecibles, haciendo la aclaración de que también pudiera haber riesgos impredecibles que escapan al conocimiento del investigador. Hablar de los efectos adversos si se utiliza algún medicamento, si se aplica una vacuna o se realiza una maniobra, su frecuencia y su duración.
· Por ejemplo: Posterior a (la toma de sangre, la maniobra X, el procedimiento etc.) se puede presentar (dolor o se puede llegar a formar un moretón etc.). Explicar con qué frecuencia se pueden presentar estos riesgos. Puede haber efectos secundarios por………….......….. que nosotros desconozcamos. En caso de que usted desarrolle algún efecto adverso secundario o requiera otro tipo de atención……. (Debe especificar aquí a dónde deberá acudir el paciente para su adecuada atención médica).
· Enliste cualquier riesgo razonable esperable y efectos colaterales asociados con el/los medicamento(s) en estudio y comparador(es)
· Aconseje a los sujetos a evitar embarazos durante el estudio, si aplica, ya que los riegos para el feto no siempre se conocen en su totalidad.

4. OPCIONES DE TRATAMIENTO ALTERNATIVAS.
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
· Describir sólo si existen. 
· Procedimiento(s) o tratamiento(s) alternativo(s) disponible(s) para el sujeto y sus beneficios y riesgos potenciales importantes.

5. COMPENSACIONES.
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
· Describir sólo si existen. 
· Ejemplo:
· No tendrá que hacer gasto alguno durante el estudio. 
· No recibirá pago por su participación. 
· En caso de que usted desarrolle algún efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho a una  indemnización, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participación en el estudio.

6. ACLARACIONES PERTINENTES.
· Su decisión de participar en el estudio es completamente voluntaria. 
· En el estudio, no se vulnerarán en ningún caso sus derechos constitucionales, humanos, como paciente, ni sus derechos sexuales y reproductivos.
· No habrá ninguna consecuencia desfavorable para usted en cuanto a la calidad, calidez y seguridad de la atención que usted merece, en caso de no aceptar la invitación o retirarse de dicho estudio. 
· Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su decisión, la cual será respetada en su integridad, para revocar su participación en el estudio bastará con informar verbalmente al investigador. 
· En el transcurso del estudio o al finalizar el mismo, usted podrá solicitar que le sea entregada copia toda la información que se haya recabado acerca de usted, con motivo de su participación en el presente estudio. 
· En el caso de que alguna indemnización sea aplicable, por esta y otras causas derivadas del estudio, será responsabilidad única y exclusivamente el investigador principal del estudio y no del Hospital de la Mujer. 
· La información obtenida en este estudio, utilizada para la identificación de cada paciente, será mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores. 
· Usted también puede someter sus quejas e inconformidades con el actuar de los investigadores ante el Comité de Ética en Investigación del Hospital de la Mujer (CEI-HM) con el Mtro. Nilson Agustín Contreras Carreto, Presidente del CEI-HM al 53411100 Extensión 1215 y 1202.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participación, puede, si así lo desea, firmar esta Carta de Consentimiento Informado. 

CONSENTIMIENTO INFORMADO


Yo, ________________________________________________________________________________ he leído y comprendido la información anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera completa, clara y satisfactoria. He sido informada(o) y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines científicos. 
Acepto que (que la participante especifique la modalidad que autoriza):
(         ) 	La información, pruebas diagnósticas, terapéuticas y/o muestras / tejidos biológicos recabadas serán utilizadas únicamente para este estudio.
(         ) 	La información, pruebas diagnósticas, terapéuticas y/o muestras / tejidos biológicos recabadas sean utilizadas para éste y otros estudios.
(         ) 	La información, pruebas diagnósticas, terapéuticas y/o muestras / tejidos biológicos recabadas sean utilizadas para este y otros estudios; además de la preservación de muestras y tejidos biológicos obtenidos con fines de investigaciones futuras, en cuyo caso, entiendo que el procedimiento de conservación será responsabilidad directa del investigador principal y la institución que representa y no del Hospital de la Mujer.

Una vez especificado lo anterior, convengo en participar en este estudio de investigación. Recibo también una copia de este documento. 

Firma de aceptación de los compromisos derivados de este documento:


_____________________________________ _____________________
Nombre completo y firma del participante


_____________________________________ _____________________
Nombre completo y firma del testigo 1


____________________________________ _____________________ 
Nombre completo y firma del testigo 2


____________________________________ _____________________ 
Nombre completo y firma del investigador


Ccp. 
· Participante.
· Investigador.
· Integrar una 3ª copia al expediente de la paciente en el Hospital de la Mujer.
4
image1.png
Coloque aqui el logotipo
de su institucion




