AGREGAR MEMBRETE DEL SERVICIO CORRESPONDIENTE

 TITULO DE LA INVESTIGACIÓN EN TODAS LAS PÁGINAS 


CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 

· Datos del investigador principal:
· Nombre:__________________________________________________________.
· Servicio al que pertenece:_______________________.
· Teléfonos: ___________________________________.
· Versión del consentimiento informado:_______________.
· Lugar y fecha de presentación:_______________________________.

1) INTRODUCCIÓN:

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador sobre cualquier duda que tenga.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación en Salud (RLGSMI), la Declaración de Helsinki y a las Buenas Prácticas Clínicas emitidas por la Comisión Nacional de Bioética (CONBIOETICA). 

Para decidir si participa o no en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los riesgos y beneficios con el fin tomar una decisión informada. Su participación es VOLUNTARIA y usted puede elegir no participar o retirarse del estudio sin que eso afecte su tratamiento médico o atención en el Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga. Además, si decide participar, también tiene la libertad para retirar su consentimiento e interrumpir su participación en cualquier momento de la investigación sin perjudicar su atención en el hospital. Posterior a leer está carta usted podrá aceptar su participación a través de su firma al final del mismo.


2) INVITACIÓN A PARTICIPAR Y DESCRIPCIÓN DEL PROYECTO

Estimado Sr. (a) __________________________________________________ se le invita a participar en este estudio de investigación que tiene como objetivo:_________________________________________________________________. El motivo por el cual se lleva a cabo el estudio es porque:__________________________________________________________________________              
El estudio tendrá una duración de:_________________ y el número de participantes que serán reclutados es de:_________________.  Usted fue invitado al estudio debido a que cumple con las siguientes características:___________________________________________________________.

3) PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO: Los procedimientos y responsabilidades de su participación se enlistan a continuación por día de visita, duración y lugar donde se llevaran a cabo:
· Visita 1.  ___________________________________________________________________
__________________________________________________________________________
· Visita 2. ___________________________________________________________________
__________________________________________________________________________
· Visita 3. ___________________________________________________________________
__________________________________________________________________________

4) MOLESTIAS, EVENTOS ADVERSOS Y RIESGOS 
· Secundario a su participación en el estudio, usted puede presentar las siguientes molestias:__________________________________________________________________
· Como parte de la investigación se podrían presentar los siguientes eventos adversos:___________________________________________________________________
· El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud, señala que los procedimientos:__________________________________ se considera que tienen un nivel de riesgo en investigación ______________________________________________.

5) BENEFICIOS POTENCIALES 

6) CONSIDERACIONES ECONÓMICAS Y COMPENSACIONES 
Su participación en este estudio no le generará ningún costo extra, todos los gastos generados de esta investigación serán cubiertos por el presupuesto de la investigación. 

7) ACCIONES A SEGUIR DESPUÉS DEL TÉRMINO DEL ESTUDIO:

8) DISPONIBILIDAD DE OTRO TRATAMIENTO MÉDICO: 

9) CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACIÓN 
Su nombre no será usado en ninguno de los estudios. Los monitores o auditores del estudio podrán tener acceso a la información de los participantes. Le solicitamos que nos autorice contactarlo, en caso de ser necesario para solicitarle información que podría ser relevante para el desarrollo de este proyecto. Su nombre y otra información personal serán eliminados antes de usar los datos y toda su información personal será codificada. Si usted lo solicita su médico de cabecera será informado sobre su participación en el estudio.

10) IDENTIFICACIÓN DE LOS INVESTIGADORES: 
En caso de que usted sufra un daño relacionado al estudio o tenga dudas respecto a su participación, procedimientos, riesgos, beneficios, y otros asuntos relacionados con la su participación en la investigación o el tratamiento puede llamar a: _____________________________ al teléfono:___________________ las 24 horas del día. Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio puede ponerse en contacto con la Presidente del Comité de Ética en investigación de este hospital la Dra. Nallely Bueno Hernández al teléfono 27892000 Ext. 1147.  




DECLARACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, ____________________________________________________________ declaro que es mi decisión participar en el estudio: ___________________________. Y que mi participación es voluntaria.  
He sido informado que puedo negarme a participar o terminar mi participación en cualquier momento del estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. 
Si suspendo mi participación, recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga y no sufriré perjuicio en mi atención médica o en futuros estudios de investigación. 
Yo puedo solicitar información adicional acerca de los riesgos o beneficios potenciales derivados de mi participación en el estudio. 
Puedo obtener los resultados de mis exámenes clínicos si los solicito. Si tengo preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con el  Investigador Principal. 

[bookmark: _GoBack]Entiendo que si tengo preguntas acerca de mis derechos como participante en el estudio, puedo hablar con la presidenta del Comité de Ética en Investigación del Hospital la Dra. Nallely Bueno Hernández, al teléfono 27 89 2000 Ext. 1147.  Y si tengo dudas relacionadas con mi participación en el estudio o el tratamiento puedo ponerme en contacto con: _______________________________ al teléfono: _________________________________________.

Debo informar a los investigadores de cualquier cambio en mi estado de salud (por ejemplo, uso de nuevos medicamentos, cambios en el consumo de tabaco) o en la ciudad donde resido, tan pronto como sea posible. 
He leído y entendido toda la información que me han dado sobre mi participación en el estudio.  He tenido la oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido respondidas a mi satisfacción. He entendido que recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

NOMBRE PARTICIPANTE: ____________________________________________________________________

Firma: _______________________________   Fecha de aplicación de la CCI: __________________________

	TESTIGO 1

Nombre: ____________________________________

Teléfono: ____________________________________

Dirección: ____________________________________

Parentesco: ___________________________________

Fecha: _______________________________________

Firma: _______________________________________
	TESTIGO 2

Nombre: ____________________________________

Teléfono: ____________________________________

Dirección: ____________________________________

Parentesco: __________________________________

Fecha: _______________________________________

Firma: _______________________________________


He explicado a el/la Sr.(a)_________________________________________________ la naturaleza y propósitos de la investigación; le he explicado de los riesgos y beneficios que implica su participación, he contestado las preguntas en la medida de lo posible y preguntado sobre la existencia de alguna duda. Acepto que he leído y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigación en seres humanos y me apego a ella.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR QUE APLICA LA CARTA: _____________________________________________.

Firma: ___________________________     Fecha de aplicación: ____________________________________
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