GUIA PARA LA ELABORACION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN
UNA INVESTIGACION CLINICA
Subdireccion de Investigacidon Biomédica, Division de Investigacion Clinica.
Instrucciones:
El texto sombreado le guiard para cumplir con los lineamientos legales y éticos de la carta de
consentimiento informado para participar en una investigacion, posteriormente borre lo sombreado
IMPORTANTE. Explique siempre que sea posible los términos médicos o técnicos, puede escribir entre
paréntesis los sindnimos coloquiales Ejemplo: se practicara una cirugia (operacion), que puede
provocar fiebre (calentura).

Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzdlez".
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con las disposiciones contenidas en la Ley General de Salud, Titulo Quinto “Investigacidn
para la Salud”, Capitulo Unico, articulo 100, fraccidn IV; asi como del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Titulo Segundo “De los Aspectos Eticos de la
Investigacidn en Seres Humanos” Capitulo |, Disposiciones Comunes, articulo 13 que sefiala que en toda
investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a
su dignidad y la proteccidén de sus derechos y bienestar, articulos 14 fraccion V, 20, 21 y 22 de dicho
Reglamento; y, de conformidad con los principios éticos contenidos en la Declaracidn de Helsinki, se me
ha explicado e informado que:

. La justificacion y los objetivos de la investigacion. Describa la razén de la inclusidn de la persona en el
protocolo, asi como el objetivo en palabras claras. Ejemplo: Se me ha explicado que padezco la
enfermedad “A” y que se me propone participar en el proyecto para estudiar el tratamiento “B” como
una posible alternativa para mi padecimiento.

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, incluyendo la identificacion de los
procedimientos que son experimentales. Describa los procedimientos que involucran la razéon del
consentimiento, principalmente los que son adicionales al estudio/tratamiento del padecimiento y si
representan riesgo o con posibles complicaciones. Ejemplo: Se me ha informado que se tomaran “X”
muestras de sangre de “tal cantidad”, esta toma es adicional al estudio que requiere mi enfermedad.
Ademas, se me practicaran mediciones corporales que son totalmente inofensivas

Ill. Las molestias o los riesgos esperados, como y quién las resolvera. Describa las posibles
complicaciones y/o efectos secundarios, a corto y largo plazo, cual seria el tratamiento y quién cubrird
los gastos. Ejemplo: Se me explicé que la toma de sangre de x ml (una jeringa pequefia) y que puede dar
como resultado moretones, sangrados e infeccidn, estos se resolveran con las indicaciones del médico
en término de una o 2 semanas.

IV. Los beneficios que puedan observarse. Describa la aportacion al conocimiento del estudio y posibles
ventajas del tratamiento para el paciente. Ejemplo: Los resultados de este estudio ayudaran a
determinar el mejor tratamiento de la enfermedad en mi caso y el de otros pacientes.

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto. En caso de estudios
comparativos en los que el sujeto puede pertenecer a diferentes grupos de tratamiento o a un grupo
control, aclarar al interesado que existen otras alternativas de estudio/tratamiento, en caso de que
decida no participar en el mismo. Ejemplo: Se me explicd que dependiendo de un sorteo puedo
participar en un grupo que reciba el medicamento “A” o no recibir ningun tratamiento, sin que esto
afecte necesariamente el curso de mi enfermedad.

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaraciéon. Garantice que se resolvera
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto. Ejemplo: Se me ha asegurado que puedo preguntar hasta mi
complacencia todo lo relacionado con el estudio y mi participacion

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio,
asi como el compromiso de notificar esta decision a los responsables del proyecto. Manifieste que
puede retirarse en cualquier momento sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento; Ejemplo: Se me aclaré que puedo abandonar el estudio en cuanto yo lo decida, sin que ello
afecte mi atencion de parte del médico o del hospital



VIII. Privacidad y Anonimato. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacidn relacionada con su privacidad, autorizando en su caso la publicacion
cientifica de los resultados. Ejemplo: Autorizo la publicacidn de los resultados de mi estudio a condicion
de que en todo momento se mantendra el secreto profesional y que no se publicara mi nombre o
revelara mi identidad.

IX. El compromiso de proporcionarle informacidn actualizada obtenida durante el estudio, aunque
ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando. En caso de se presenten
eventos negativos o suficiente evidencia de efectos positivos que no justifiquen continuar con el
estudio, se informara oportunamente, aunque esto represente el retiro prematuro de la investigacion.
Ejemplo: En caso de que presente algun malestar debido al medicamento, se me brindara lo
oportunidad de cambiar a otro o en su caso abandonar el estudio y asi poder recibir la mejor alternativa
para mi tratamiento.

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria derecho, por
parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de dafos que la ameriten, directamente
causados por la investigacion. En caso de que investigador brinde el tratamiento o medicamentos
aclare si sera gratuitamente y durante cuanto tiempo se hara, también describa la indemnizacién que se
brindara en caso de que se presenten secuelas provocadas por el estudio. Ejemplo: Los antibidticos
seran proporcionados gratuitamente por el laboratorio “farmacéutico involucrado” durante el tiempo
que dure mi enfermedad, se me aclaré también que en caso de que presentara algun problema
derivado del tratamiento de este estudio el laboratorio farmacéutico garantiza una indemnizacion o
seguro médico por “xxx”cantidad (en caso de que aplique).

XIl. Que, si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.
Especifique si se cobraran o no estudios correspondientes al estudio/tratamiento del paciente y si éstos
son requeridos solo para efectos del estudio declare que no se cobraran al paciente. Ejemplo: Los
estudios de laboratorio que se practicaran seran cubiertos por el laboratorio farmacéutico.

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se me
aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto, yo
con numero de expediente acepto participar en el

estudio titulado:
Escriba aqui el titulo del protocolo

Nombre y firma del paciente o responsable legal
La firma puede ser sustituida por huella digital en los casos que asi lo ameriten

Nombre, y firma del testigo 1
Direccidn
Relacion que guarda con el paciente

Nombre, y firma del testigo 2
Direccidn
Relacion que guarda con el paciente

Nombre y firma del Investigador Principal
Nombre y firma de quien aplica el consentimiento informado

Este documento se extiende por triplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacidn
o de su representante legal y el otro en poder del investigador, asi mismo es obligatorio integrar al
expediente clinico una copia del mismo, anexando una nota donde se especifique que el sujeto de
estudio esta participando en el protocolo (sefialando titulo y numero de registro y nombre del
investigador responsable). Queda entendido que la Direccidn de Investigacion, o los Comités podran
requerir este documento en cuanto lo consideren necesario. Este documento debera ser conservado
por el investigador responsable durante un minimo de 5 afios.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Presidente del Comité de Investigacion, Dr. Pablo
Maravilla Campillo al (01 55) 4000-3000 Ext 8216, o con el Presidente del Comité de Etica en
Investigacion, Dr. Samuel Weingerz Melh al (01 55) 4000-000 Ext-8233.

Obligatorio Sefialar version y fecha de este documento (dia/mes/afio)



