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*Nota: No aplica a estudios básicos o aquellos en las que no se realice la inclusión y manejo de sujetos humanos.

La Carta de Consentimiento Informado (CCI) es un documento de gran importancia en investigación. De acuerdo al artículo 20 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación en Salud (RLGSMI). Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigación o, en su caso, su representante legal autoriza su participación en la investigación, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se someterá, con la capacidad de libre elección y sin coacción alguna. Su contenido deberá estar estrictamente apegado a la Ley General de Salud y su reglamento en Materia de Investigación y a las Guías de la Conferencia Internacional de Armonización (ICH) sobre las Buenas Prácticas Clínicas (GCP). 


I. PARA EL CONTENIDO DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.  (ANEXO 1. FORMATO DE CCI)

En el formato de la CCI favor sustituir todos los espacios en gris con la información correspondiente del protocolo de investigación que se presenta conforme a las siguientes instrucciones:

A) Características del formato del consentimiento informado:
1. Logotipos de la institución y membrete con datos del servicio en el que se desarrolle el proyecto de investigación.
2. Título del proyecto de investigación en todas las hojas de consentimiento informado.
3. Número de página con formato: Página 1 de 3, Página 2 de 3, Página 3 de 3….
4. Datos del investigador principal, servicio, teléfonos, versión de la CCI y fecha de presentación de la CCI ante el comité de ética. 

B) Información del proyecto de investigación, con base en el artículo 21 del RLGSMI el consentimiento informado debe incluir por lo menos los siguientes aspectos: 

1. INTRODUCCIÓN: Si considera necesario agregar alguna especificación respecto a la CCI se debe colocar en este apartado. 

2.  INVITACIÓN A PARTICIPAR Y DESCRIPCIÓN DEL PROYECTO: En este apartado se le explica de forma breve al participante el o los objetivos del estudio, la justificación o motivo por el cual se lleva a cabo la investigación, la duración de los procedimientos,  el número de participantes que serán reclutados y los criterios de inclusión.

3. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO: Todos  los procedimientos que vayan a realizarse y las actividades del participante en cada visita se deben enlistar en este apartado, se debe mencionar la duración de la visita y donde se llevaran a cabo los procedimientos. 

a) Para estudios de laboratorio mencionar: Si se utilizan muestras biológicas de origen humano, de dónde se obtendrán, si se plantea toma de muestras biológicas, si es una biopsia, se aclarar el tamaño, el tipo de análisis que se realizará, aclarar el lugar de la toma de muestra, el número de veces de la toma, la cantidad en ml y en cucharadas.
b) Para estudios clínicos en sujetos humanos: Grupos de edad y estado fisiológico claro, todos los instrumentos de recolección de información que se utilizarán como cuestionario-autoaplicado-, entrevista, grupos focales, observación directa, etc. 


4. MOLESTIAS, EVENTOS ADVERSOS Y RIESGOS: Se deben mencionar las molestias derivadas de los procedimientos, los posibles eventos adversos en caso de que existan y como serán tratados en caso de presentar o para ser evaluados.  Todos los proyectos en investigación se deben clasificar de acuerdo al artículo 17 del Reglamento de la  Ley General de Salud en Materia de investigación para la Salud, el riesgo del estudio, además se deben enlistar los riesgos o molestias relacionadas a su participación en el protocolo de investigación:

a) Investigación sin riesgo
Estudios que emplean técnicas y métodos de investigación documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervención o modificación intencionada en las variables fisiológicas, psicológicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revisión de expedientes clínicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

b) Investigación con riesgo mínimo
Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en exámenes físicos o psicológicos de diagnósticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografía, colección de excretas y secreciones externas, obtención de placenta durante el parto, colección de líquido amniótico al romperse las membranas, obtención de saliva, dientes residuales y dientes permanentes extraídos por indicación terapéutica, placa dental y cálculos removidos por procedimiento profilácticos no invasores, corte de pelo y uñas sin causar desfiguración, extracción de sangre por punción venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia máxima de dos veces a la semana y volumen máximo de 450 mL. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicológicas a individuos o grupos en los que no se manipulará la conducta del sujeto, investigación con medicamentos de uso común, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vías de administración establecidas y que no sean los medicamentos de investigación que se definen en el artículo 65 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación y que no sean medicamentos de investigación no  registrados por la Secretaría de Salud.

c) Investigación con riesgo mayor al mínimo
Las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiológicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y su uso con modalidades, indicadores o vías de administración diferentes de los establecidos, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos  quirúrgicos, extracción de sangre mayor al 2% de volumen circulante en neonatos amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignación terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

5. BENEFICIOS QUE PUEDAN OBTENERSE: Se deben mencionar los posibles beneficios directos o indirectos relacionados a su participación en el estudio, en caso de no tener beneficios mencionarle que los resultados de la investigación estarán contribuyendo con algún aspecto científico. 
Seleccionar cualquiera de las dos redacciones: 
a) Usted tendrá beneficios como...
b) Usted no tendrá ningún beneficio al participar en el estudio, sin embargo estará contribuyendo a…

6. CONSIDERACIONES ECONÓMICAS Y COMPENSACIONES: En caso de estudios de la industria mencionar que gastos cubre el estudio y el número de póliza que cubre al participante. Si corresponde a un estudio de investigación sin patrocinador de la industria, mencionar si se cubrirá alguno o ninguno de los gastos del participante dentro del estudio. Además mencionar la disponibilidad de tratamiento médico e indemnización a la que legalmente tendrá derecho por parte de la institución de atención a la salud, en el caso de daños que la ameriten, directamente causadas por la investigación.

7. ACCIONES A SEGUIR DESPUÉS DEL TÉRMINO DEL ESTUDIO: Aquí se debe mencionar si  posterior al estudio el investigador o patrocinador podrían contactar a los participantes para algún seguimiento o complementar datos del estudio previa autorización del comité de ética en investigación.  

8. DISPONIBILIDAD DE OTRO TRATAMIENTO MÉDICO: Cuando se trate de estudios de prueba de medicamentos o algún otro tratamiento, se debe mencionar brevemente si el paciente puede elegir no participar y  continuar con su tratamiento estándar y el riesgo o probable inclusión en un tratamiento con placebo. 

9. CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACIÓN: En caso de algún dato en particular respecto a los datos del paciente este apartado se debe complementar con lo ya estipulado en el Anexo 1 con la siguiente información: 
a) Para estudios genéticos (si aplica):
Su material genético no será usado con fines distintos a los mencionados en este documento. Si el investigador desea usarlo con fines distintos deberá notificarlo y solicitarle su firma en un documento  similar al que usted está leyendo. Los resultados de los estudios genéticos no serán incluidos en su expediente clínico del hospital, a menos que tengan implicaciones para su tratamiento. Tomaremos las acciones necesarias para evitar que su información sea conocida por terceros que pudieran tomar acciones discriminatorias contra usted. 
b) Para estudios de la industria (si aplica):
Su participación en el estudio puede ser suspendida por los investigadores o el patrocinador (nombre del patrocinador) en cualquier momento, en caso de que usted no cumpla con las actividades correspondientes a su participación dentro del estudio.

10. IDENTIFICACIÓN DE LOS INVESTIGADORES: Se debe mencionar el nombre y teléfono de 24 horas del investigador principal y si el protocolo lo requiere los datos de  2 investigadores adjuntos que den respuesta al paciente en caso de dudas o eventos adversos durante el estudio. Con el fin de recibir respuesta a cada pregunta y aclaración a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigación y el tratamiento del sujeto. Además el compromiso de proporcionarle información actualizada obtenida durante el estudio, aunque esta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.


B) Declaración del consentimiento informado
1. El participante debe declarar la aceptación para participar en el protocolo de investigación y mencionar el título del estudio. 
2. Nombre del participante y firma del participante o su representante legal, en su caso, si el sujeto de investigación no supiera firmar, área para huella digital.
3. Testigos (2): Área para el nombre, firma, relación (parentesco) con el sujeto de la investigación y dirección.
4. Datos del investigador que aplica el consentimiento informado:


II. CONSIDERACIONES PARA LA CCI EN SUJETOS VULNERABLES

1. Cuando el proyecto comprende investigación en menores de edad o sujetos vulnerables.
a) El investigador se ha asegurado previamente de que se han hecho estudios semejantes en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de  estudiar  condiciones que son propias de la etapa neonatal o padecimientos específicos de ciertas edades.
b) Se planea obtener la firma de consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad o la representación legal del menor o el sujeto incapaz de la que se trate.
c) En caso de participantes en edad pediátrica se adicionará una carta de asentimiento informado (ANEXO 2. FORMATO DE ASENTIMIENTO INFORMADO) en los mayores de 6 años la cual debe ser principalmente explicada con imágenes que expliquen los procedimientos del estudio y los posibles efectos adversos.
d) Cuando la incapacidad mental y el estado psicológico del  menor o el sujeto incapaz lo permitan, se deberá obtener su aceptación para ser sujeto de investigación, después de explicar lo que se pretende hacer a través del consentimiento del familiar o tutor.

2. Cuando el proyecto comprende investigación en mujeres en edad fértil, embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos.
a) En embarazadas, el investigador se ha asegurado que  existen investigaciones realizadas en mujeres no embarazadas que demuestren su seguridad, a excepción de estudios específicos  que requieran de dicha condición.
b) Si se trata de investigaciones de riesgo mayor al mínimo :
I. Existe beneficio terapéutico
II. Se ha certificado que las mujeres no están embarazadas previamente a su aceptación  como sujetos de investigación, y
III. Se procura disminuir las posibilidades de  embarazo durante el desarrollo de la investigación. 
c) Si el estudio se realiza en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio y lactancia, deberá obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su cónyuge o concubinario en caso de que la mujer no esté en condiciones de firmar la CCI, informar al cónyuge de los posibles riesgos para la embarazada, el embrión, feto o recién nacido en su caso. (El Consentimiento del cónyuge  o concubinario sólo podrá omitirse en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, ya sea porque el concubinario no se haga cargo de la mujer).
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