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           INSTITUTO NACIONAL DE NEUROLOGÍA Y NEUROCIRUGÍA

                                          MANUEL VELASCO SUÁREZ
                                        LIC. SANITARIA 04 AM 0913012                                           Formato No. 1

ANEXO 1.

FORMATO MÍNIMO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
“TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA”

No. Registro: “ XX/XX
Fecha de elaboración: DD/MM/AAAA.

Fecha de última modificación: DD/MM/AAAA.

Por favor, lea esta forma informativa con cuidado. Tómese el tiempo para hacer todas las preguntas que desee. El personal del estudio le explicará cualquier término o información que no comprenda con claridad.

1. INTRODUCCIÓN:

Un comité de ética y un comité de investigación con revisión independiente responsable por la conducta ética y los principios científicos en este centro de investigación han aprobado este estudio. Por favor, lea esta información cuidadosamente. Tome su tiempo para preguntar las dudas que tenga. El personal del estudio le explicará cualquier término o información que no comprenda con claridad.

Usted está siendo invitado a participar en este estudio de investigación clínica donde se realizara un procedimiento de [….] con la finalidad de […]. Esta modalidad de tratamiento está en investigación debido a que aún no se han determinado cuales son los parámetros óptimos para obtener una adecuada respuesta, en términos de duración de […] etc. Actualmente solamente se cuenta con la experiencia de un grupo de [….] quienes realizaron un estudio similar incluyendo […]. 

Antes de decidir si usted desearía participar en este estudio, por favor, lea esta información cuidadosamente y discútala con su médico y a cualquier persona que usted prefiera antes de aceptar participar. Esto explica el estudio y lo que se espera que usted haga durante el mismo. 

La participación en este estudio es completamente voluntaria; usted no está obligado a formar parte del mismo. Su tratamiento y actitud de su doctor hacia usted no se verán afectados en el caso de decidir que no desea formar parte de este estudio. La negativa a participar no afectará cualquier beneficio para el cual usted de otra forma tenga derecho.  Usted también podrá retirarse una vez enrolado durante el estudio si es que así lo desea, con las mismas implicaciones mencionadas previamente. 

Se le está solicitando considerar su participación en este estudio por que ha sido diagnosticado con […..] y que se caracteriza por tener […] previo al tratamiento experimental.

La información científica disponible para elaborar esta técnica proviene de […]. En este proyecto se utilizó […], que la que se pretende realizar en este estudio, sólo que […] incluidos recibió el tratamiento durante,  mientras que la otra mitad no recibió tratamiento. Los efectos adversos reportados por estos pacientes fueron […]. Ningún paciente presento [….] durante el tratamiento, ni desarrollo otras complicaciones.  En el proyecto actual se incluirán [….] modalidades de tratamiento aquellos que recibirán en tratamiento por […] y un grupo que no recibirá el tratamiento. Los grupos estará conformado por […] personas.

2. PARTICIPANTES

En este estudio sólo podrán participar los pacientes que cumplan con los criterios de inclusión:

Criterios de Inclusión
· Cualquier género

· Edad igual o mayor a 15 años

· [Enfermos o sanos]

· […]

En este estudio no podrán participar los pacientes que cumplan con los criterios de exclusión.
Criterios de exclusión
· Pacientes con […]
· Pacientes con […]
· No firma del consentimiento informado

· Pacientes en lactancia o en embarazo.

· Paciente con condiciones médicas crónicas agudizadas o agudas.

· Edad menor a 15 años.

3. PROPÓSITO DEL ESTUDIO

Con el siguiente proyecto de investigación se pretende evaluar […..]en pacientes con […].  Esta terapia podría implementarse en un futuro como una alternativa no invasiva para […] en otros pacientes, estableciendo los mejores parámetros de tratamiento para btener mejores resultados en el control de […].
4. DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO
Aproximadamente [..] pacientes formaran parte de este estudio en el transcurso de [….] meses.

Los pacientes seleccionados deberán tener el diagnóstico de [………]. Todos serán invitados a participar, se les realizaran los estudios de [….]. Con la finalidad de establecer el diagnostico de […]. Una vez cubiertos los criterios de inclusión de este proyecto se programara el paciente para la terapia de […..]. Los pacientes después de someterse la terapia de […]serán dados de alta […] y se les evaluara a través de la consulta externa con citas a los […] y […] días de la terapia.

5. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Durante la primera visita se registraran los datos clínicos, incluyendo la edad, género, condiciones médicas actuales, uso de medicamentos, confirmar el diagnóstico de […]. Se obtendrá un registro inicial de […] presentes durante […]  semanas. El médico del estudio o su asistente revisarán sus signos vitales y realizarán un examen físico completo. 

Previo a la […] se le interrogará nuevamente para verificar su participación en el estudio. Los pacientes serán admitidos en el [….] para recibir el tratamiento. Por la mañana en el día del tratamiento, se le realizara un […]. Posteriormente […].

Después del tratamiento se les realizara […]. Todos los pacientes abandonarán el hospital el [….] día del tratamiento.

Los procedimientos diagnósticos de […] Son parte rutinaria de los procedimientos diagnósticos que se les realizan a los pacientes con […] que se someterán a […].

Visitas subsecuentes:

Después de someterse a [….] serán dados de alta y se les evaluara a través de la consulta externa con citas a los […] y […]  días  después de  la terapia.

Visitas adicionales
El paciente podrá obtener una cita extra con el investigador principal, para dudas relacionados con la […].

6. COSTOS RELACIONADOS CON EL ESTUDIO
Este estudio no cuenta con financiamiento externo.  Los pacientes considerados a participar deberán de pagar el costo de acuerdo a su clave de asignación del instituto de lo siguiente:
· Estudios de tomografía, resonancia magnética, valoración neuropsicológica, electroencefalogramas de seguimiento, valoraciones anestésicas y quirúrgicas, valoraciones por un […] y estudio de medicina nuclear (SPECT y PET). Para diagnóstico y clasificación de […].
Los pacientes considerados a participar deberán estarán exentos del pago de lo siguiente:

· Consultas médicas de […] extras relacionadas con el proyecto de investigación
· La terapia de [….].

· [….]

· Consultas médicas y procedimientos diagnósticos al inicio y seguimiento a los  [….] y  [….]días por parte de la clínica de  [….].

COSTO POR PACIENTE:

Los costos asociados al diagnóstico, clasificación y seguimiento de los pacientes con  [….] son considerados partes del procedimiento de selección  de  [….]. 

RIESGOS O INCONVENIENCIAS RAZONABLES Y PREVISIBLES

Las complicaciones asociadas al procedimiento pudieran ser: [….]. Hasta el momento el único efecto reportado  [….]. Algunos de estos síntomas y signos pueden ser tratados sintomáticamente con  [….]

7. POSIBLES BENEFICIOS ESPERADOS

Se podría esperar  [….]

8. EMBARAZO Y LACTANCIA, ANTICONCEPCIÓN.
No se incluirán a pacientes con embarazo o lactancia. Las mujeres con potencial de embarazo deberán tener una prueba de embarazo negativa al ingresar al estudio.  Si usted está o sospecha estar embarazada durante su participación en el estudio, contacte a su doctor del estudio inmediatamente.

9. ALTERNATIVAS A LA PARTICIPACIÓN EN ESTE ESTUDIO

Una alternativa al tratamiento actual, en pacientes que no son candidatos a  [….] incluye la  [….] que deberá ser discutida con el investigador.

10. PARTICIPACIÓN –RETIRO DEL ESTUDIO
Usted puede voluntariamente detener su participación en este estudio en cualquier momento. Si usted elige retirar su consentimiento, necesitará informar a su doctor del estudio inmediatamente. Usted puede discutir con su médico otras opciones de tratamiento de la epilepsia.

Pueden existir circunstancias en las que su doctor la retirará del estudio aunque usted no lo desee. Estas razones pueden incluir situaciones que pongan en peligro la vida, por que el protocolo termine prematuramente, o porque no asista a las visitas de seguimiento.

Con el objetivo de que continúe bajo supervisión en este estudio, usted debe aceptar estas evaluaciones y seguir las instrucciones de su doctor. Al no hacer esto, su doctor puede retirarlo del estudio debido a que la continuidad de su participación puede no ser lo más conveniente para usted. 

Si el médico del estudio no es su médico de cabecera, se recomienda que el médico del estudio informe a su médico personal sobre su participación en el estudio si usted así lo desea. Si usted tiene alguna preocupación sobre esto, por favor platíquelo con el personal del estudio.

11. RESPONSABILIDADES DEL PACIENTE
Mientras está involucrado en este estudio, usted deberá acudir a las consultas de seguimiento y a realizarse las valoraciones planeadas para el mismo.  Para cualquier enfermedad o lesión, usted deberá contactar al investigador inmediatamente o en cualquier situación de emergencia buscar el cuidado apropiado. 

12. COMPENSACIONES POR LESIÓN

No se le cobrara por ninguna evaluación extra por parte del investigador principal,  relacionada con el proyecto de investigación. No habrá costos adicionales para usted por su participación en este estudio.  Se le proporcionará tratamiento médico por cualquier lesión física que usted sufra y que se encuentre relacionado con la investigación, de acuerdo con los recursos del instituto y la red de salud de la SSA. 

El término “lesión directamente relacionada con la investigación” quiere decir que su lesión física fue causada directamente por los procedimientos realizados apropiadamente, requeridos por el estudio que sean diferentes del procedimiento del quirúrgico estándar que usted hubiera recibido si no hubiera participado en el estudio. 

En el caso de lesión directamente relacionada con la investigación, el tratamiento médico necesario, dentro de los estándares de tratamiento establecidos, será proporcionado para ayudarlo en la recuperación de dicho daño. El tratamiento por daños relacionados con la investigación puede incluir pruebas de laboratorio, rayos X, y otros procedimientos utilizados en el diagnóstico y tratamiento. Esto a través de los recursos del instituto y la red de salud de la SSA.  Ninguna otra compensación será cubierta. Usted debe notificar al médico del estudio inmediatamente, de cualquier lesión relacionada con la investigación. El médico notificara a la Dirección de Investigación del instituto de esta situación. Este proyecto  [SI/NO] cuenta con financiamiento económico.

13. CONFIDENCIALIDAD

Los datos de su participación permanecerán con carácter estrictamente confidencial en el centro de investigación. Sin embargo, serán examinados por todas las personas relacionadas con el proyecto de investigación y/o quienes sean nombradas para su análisis, incluyendo a los representantes de las autoridades de salud de México y otras agencias reguladoras con propósitos de inspección. 

Si se publica la información obtenida de este estudio, el reporte será redactado de modo tal que nadie pueda identificar sus datos personales e identidad, salvo que dicha información sea requerida oficialmente por alguna autoridad mexicana o del extranjero. 

14. INFORMACIÓN DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Si usted tiene alguna pregunta acerca de esta información u otra relacionada con el proyecto de investigación favor de contactar al investigador principal: […], en los teléfonos: [..…] Ext: [..], Email: [….]. 

Si desea más información respecto a sus derechos como participante de este estudio, o discutir posibles lesiones como consecuencia de este estudio, puede comunicarse con el Dr. Antonio Torres Ruiz a los teléfonos: 56063822 Extensión: 5027

CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leído y comprendido la información proporcionada para el paciente sobre el presente estudio, en particular las secciones que describen el propósito, descripción y procedimientos del estudio, los riesgos y beneficios previstos que van a utilizarse sobre las cuales he tenido de hacer preguntas y he comprendido todas las respuestas. Otorgo mi consentimiento de manera libre y voluntaria para participar en el estudio de  [….]. Estoy enterado de que puedo retirarme del estudio en cualquier momento sin que se me someta a ningún tipo de penalización. Los datos de mi participación permanecerán con carácter estrictamente confidencial en el centro de investigación. Sin embargo, estoy de acuerdo en que sean examinados y utilizados por todas las personas relacionadas con el proyecto de investigación, incluyendo las agencias reguladoras, incluso si abandono o me retiro anticipadamente del estudio. Si se publica la información obtenida de este estudio, el reporte será redactado de modo tal que nadie pueda identificar mis datos personales e identidad.

He sido informado de todas las alternativas de tratamiento de la epilepsia en mi paciente.

____________________________
_____________________           __________________

Nombre del sujeto



Firma    


Fecha y Hora
____________________________

No. de Expediente:

____________________________
_____________________           __________________

Nombre del Representante Legal

Firma    


Fecha y Hora
____________________________
_____________________           __________________

Nombre del quien obtuvo el 

Consentimiento Informado


Firma    


Fecha y Hora
____________________________

No. Cedula Profesional

____________________________
_____________________           __________________

Nombre del testigo 1



Firma    


Fecha y Hora
Relación con el participante: ________________________

Dirección: ____________________________________________________________________

____________________________
_____________________           __________________

Nombre del testigo 2



Firma    


Fecha y Hora
Relación con el participante: ________________________

Dirección: ____________________________________________________________________

NOTA: ESTE FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ES SÓLO UN EJEMPLO QUE REQUIERE SU ADAPTACIÓN POR CADA PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
Insurgentes Sur 3877 Col. La Fama 14269 México, D.F. Tel. (55) 56063822 

www.innn.salud.gob.mx


