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s Secretaria
MORELDS | de Salud
CARTA DE SOLICITUD DE SERVICIOS POR PARTE DEL IP AL
COMITE DE ETICA E INVESTIGACION.

[FECHA]

LISTA DE CONCEPTOS. CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTOCOLO NUMERO INTERNO:
INVESTIGADOR PRINCIPAL.:
PATROCINADOR:

FECHA:

Datos Generales

] [ ][ ] Nombredel Investigador.

L] | | | Direccion del Investigador.

L[] | Teléfono de contacto del investigador
(Incluyendo el de emergencias).

L ] | Teléfono de contacto del investigador para emergencias
(Ej. Celular).

| | | | | | Nombre del Patrocinador.

L ] | Version del Formato de Consentimiento Informado.

L] | Fecha del Formato de Consentimiento Informado.

L L] | Titulo del Protocolo.

Sl NO N/A
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PODER EJECUTIVO

L | | Version del protocolo
(Deseable por Buenas Practicas de Documentacion).

L[] | Fecha del Protocolo
(Deseable por Buenas Practicas de Documentacion).

| | | | | | Compaginacion correcta.

L[] | Numero del Protocolo

Formato de Consentimiento Informado

L] | | | Explica adecuadamente las partes del estudio que son
experimentales.

| | | | | | Explica adecuadamente los propdsitos del estudio.

| | | | | | Explica adecuadamente la duracion esperada del ensayo clinico.

L] || | Explica adecuadamente el nimero aproximado de pacientes en el
estudio.
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Explica adecuadamente el tratamiento en estudio y la probabilidad de

Si NO N/A  asignacion aleatoria a cada tratamiento.

|| | | | Explica adecuadamente los procedimientos del estudio, incluyendo
los procedimientos invasivos.

Sl NO N/A

|| | | | Explica adecuadamente las responsabilidades de los participantes.

Si NO N/A

] Explica adecuadamente los riesgos e inconvenientes para el
participante; asi como para el embridn, feto o lactante, cuando sea

Sl NO N/A  aplicable.

L[ ] Explica adecuadamente los beneficios potenciales. Si no hay
beneficios claros para el participante, ;Se especifica claramente?

Si NO N/A

L[ ] Explica adecuadamente la compensacién o el tratamiento para el
participante en caso de dafio relacionado con el estudio.

Sl NO N/A

] ] | | Explica adecuadamente los gastos anticipados por participar en el
estudio, si aplica, y la forma en como estos gastos seran rembolsados

Sl NO N/A al participante.

] ] | | Explica adecuadamente que la participacion del participante es
voluntaria y que puede dejar de participar en cualquier momento sin

S| NO N/A  penalizar o perder los beneficios a los cuales tiene derecho.

|| | | | Explica adecuadamente los arreglos para cuidar al participante
después de que el estudio ha terminado (cuando el tratamiento es

S| NO N/A diferente al tratamiento estandar).

] Cuando hay menores o pacientes incapacitados, se incluyen 2
formatos de consentimiento informado, segun aplique.

Sl NO N/A

L] [ ] Explica adecuadamente los procedimientos para codificar, almacenar
y proteger cualquier material biol6gico o informacion relacionada

Sl NO N/A con el participante.

] ] | | Explica adecuadamente que si el sujeto decide retirarse del estudio,

Sl NO N/A que sucederd con sus muestras.
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Sl NO NA
L] L]

Sl NO NIA
L] L]

Sl NO NIA
L]
Sl NO NIA
I

Sl NO NA
I

Sl NO NA
L] L]

Sl NO NIA
L] L]

Sl NO NIA
L] L]

Sl NO NA
I

Sl NO NA
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Explica adecuadamente que el monitor, auditor, el Comité de Etica,
las autoridades regulatorias, entre otros, podran tener acceso directo a
la informacién del participante.

Explica adecuadamente que los archivos, en dénde se identifique al
participante, se mantendran confidenciales y no se haran publicos.

Explica adecuadamente que se le informara al participante, a tiempo,
si nueva informacién se vuelve disponible, aunque dicha informacion
cambie la decision del participante de seguir en el estudio clinico.

Explica adecuadamente que se le informara al participante, a tiempo,
si nueva informacion se vuelve disponible, aunque dicha informacion
cambie la decisién del participante de seguir en el estudio clinico.

Menciona claramente las personas adecuadas para contactar en caso
de que el participante necesite de mas informacién o en caso de
emergencia.

Explica adecuadamente las circunstancias o razones por las cuales el
investigador podra terminar la participacion del paciente.

Explica adecuadamente las visitas de seguimiento en caso de que el
participante decida no seguir en el estudio.

La informacion es consistente con el protocolo, esta escrita en un
lenguaje  simple, no  coercitivo o que libere al
patrocinador/investigador de cualquier responsabilidad  por
negligencia.

Explica adecuadamente que el médico de cabecera/familiar/o de
confianza del participante sera informado de la participacion del
paciente en el ensayo clinico (si el participante accede).

Explica adecuadamente que se le proporcionard un duplicado del
formato de consentimiento informado al participante.
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Acuerdo del participante para participar en el estudio

LT
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Explica de manera adecuada que el participante ha leido y entendido
el formato de consentimiento informado.

Explica de manera adecuada que el participante ha tenido la
oportunidad de hacer sus preguntas y que ha recibido respuesta a
todas ellas.

Explica de manera adecuada que el participante ha tenido suficiente
tiempo para decidir en participar en el estudio.

Explica de manera adecuada que el participante entiende que los
representantes del patrocinador, las autoridades regulatorias y los
comités de ética pueden revisar sus historias clinicas, y que el
participante les da el permiso para hacerlo.

Explica de manera adecuada que el participante entiende que puede
retirar su consentimiento de seguir participando en el estudio en
cualquier momento sin dar ninguna razén y sin que tal decision
afecte su tratamiento médico.

Explica de manera adecuada que si el participante accede, su médico

de cabecera/familiar o de confianza sera informado de su
participacion en el estudio.

Explica de manera adecuada que el participante accede a participar
en el ensayo clinico.

Explica de manera adecuada que el participante ha recibido un
duplicado firmado del formato de consentimiento informado.
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Datos Generales/Espacio de Firmas

L[ ] | Espacio para el nombre del participante.

L[ ] | Espacio para la firma del participante.

L[ ] | Espacio para la fecha del participante.

L[ ] | Espacio para el nombre del investigador principal o la persona
que llevé a cabo el proceso del consentimiento informado.

L[] | Espacio para la firma del investigador principal o la persona
gue llevé a cabo el proceso del consentimiento informado.

L ] | Espacio para la fecha del investigador principal o la persona
gue llevé a cabo el proceso del consentimiento informado.

L[ ] | Espacio para el nombre del representante legal del
participante (si aplica).

L[ ] | Espacio para la firma del representante legal del participante.

L] | Espacio para la fecha del representante legal del participante.

[ ] [ ][ ] Espacio para el nombre del testigo 1.

[ ] [ ][ ] Espacio paralafirma del testigo 1.

Sl NO N/A
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L] | | | Espacio para la fecha del testigo 1.

[ ] [ ][ | Espacio paraladireccion del testigo 1.

[ ] [ ][ ] Espacio para el parentesco del testigo 1.

L | | | Espacio para el nombre del testigo 2.

L] | | | Espacio para la firma del testigo 2.

L] ] | | | Espacio para la fecha del testigo 2.

[ ] [ ][ ] Espacioparaladireccion del testigo 2.

L] | Espacio para el parentesco del testigo 2.
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