CONTENIDO DEL FORMATO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACUERDO LA GiA NACIONAL
PARA LA INTEGRACION DE LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION 2018:

Participacion voluntaria

Explicar de que se trata

Justificacion y objetivos

Procedimientos a usarse

Molestias y riesgos esperados

Potenciales beneficios

Procedimientos o tratamientos alternativos existentes

Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta

Libertad de retirar el consentimiento en cualquier momento.
Confidencialidad y privacidad (como salvaguardarlas).

Compromiso de proporcionar informacién del estudio.

Disponibilidad de tratamiento médico e indemnizacién por daiio directo de la
investigacion.

Si existen gastos adicionales (absorbidos por presupuesto).

El o los tratamientos del estudio.

Forma de asignacion a cada grupo de tratamiento.

Gratuidad de medicamentos y procedimientos.

Circunstancias para dar por terminado el estudio.

Duracién del estudio.

Nimero aproximado de participantes.

Posibilidad de acceder a sus registros.

Compromisos del investigador.

Compromisos del sujeto de investigacién.

Confidencialidad en caso de publicacion.

Datos de contacto (investigador y presidente del CEI)

Firma del sujeto de investigacion o su representante legal y dos testigos.
Se realizara por duplicado entregando uno de ellos al sujeto de investigacién.



ANEXO 5. EJEMPLO DE CONTENIDO DEL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El formato de consentimiento informado debe reflejar la informacién proporcionada a los sujetos de
investigacion, el lenguaje que se emplee a lo largo del documento debera ser entendido por un es-
tudiante con nivel de educacién primaria. El formato comprende dos secciones, la primera en la que
se proporciona la informacién de la investigacion, y la segunda, en la que el sujeto acepta participar
al firmar el formato junto con dos testigos:®.

Informacion

1. Debe hacerse constar que la participacion del sujeto de investigacién es voluntaria, puede rehu-
sarse a participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las
razones de su decision o sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho.

Explicar concretamente que se trata de una investigacion.

Justificacién y objetivos de la investigacién.

4. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacién de los pro-

cedimientos experimentales

Las molestias o los riesgos esperados.

6. Los potenciales beneficios que puedan obtenerse, Gnicamente en términos de beneficios en el
estado de salud o calidad de vida del sujeto de investigacion. Si no hubiera beneficios directos
para el sujeto de investigacién se debe especificar este aspecto. En ningln caso podra referirse
como beneficios a remuneraciones, estudios clinicos gratuitos o equivalente.

7. Los procedimientos y tratamientos alternativos ya existentes que pudieran ser ventajosos para
el sujeto, sin necesidad de participar en la investigacion.

8. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién de dudas acerca de los proce-
dimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacién y el tratamiento
del sujeto.

9. Lalibertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estu-
dio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

10.La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la
informacion relacionada con su privacidad.

11.El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio aun que
ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.

12.La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendria derecho,
por parte de la institucion de atencién a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directa-
mente causados por la investigacion.

13.Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investiga-
cion.

14.El o los tratamientos del estudio.

15.La forma y probabilidad de asignacion a cada tratamiento, en caso de que sean estudios con
varios brazos de tratamiento.

16.La gratuidad de todos los medicamentos, productos y procedimientos involucrados en la inves-
tigacion.

17.Las circunstancias por las cuales se puede dar por terminado el estudio.

18. La duracion del estudio. :

19.El nimero aproximado de participantes en la investigacion

20.Debera existir la posibilidad de acceder en forma directa a sus registros de informacion de la
investigacion.

21.Los compromisos del investigador.
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22.Los compromisos que asume el sujeto de investigacion.

23.Informacion acerca de que los datos de identificacién se mantendran en forma confidencial ase-
gurando que, silos resultados del estudio se publican, la identidad del sujeto de investigacion se
mantendra en forma confidencial y resguardada.

24.Nombres y datos de contacto del investigador principal y del presidente del CEl, incluyendo
numero telefénico disponible las 24 horas en caso de urgencia.

Se debera firmar el formato de consentimiento informado por el sujeto de investigacién o su repre-
sentante legal y dos testigos, se entregara un duplicado, de conformidad con los articulos 21 y 22
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN POBLACIONES EN CONDICIONES DE VULNERABILIDAD

La vulnerabilidad puede definirse como la presencia de ciertas situaciones en las que individuos y/o
grupos se encuentran disminuidos en su autonomia debido a la imposicién de estructuras sociales,
politicas y/o econémicas que los excluyen del acceso a mecanismos e instancias decisivas para su
calidad de vida (Bayén, Mier y Teran 2010). Tradicionalmente se ha reconocido vulnerabilidad en la
condicién de ser menor de edad, mujer, persona con discapacidad, adulto mayor, padecer alguna en-
fermedad mental, ser inmigrante, analfabeta, pertenecer a minorias étnicas o raciales, desemplea-
do, no tener hogar o estar recluso. Sin embargo, un individuo o grupo nunca sera vulnerable per se,
por lo que es preferible hablar de situacién de vulnerabilidad debido a que una de las caracteristicas
de ésta es su condicién dindmica y relacional, depende de un espacio y tiempo definidos.

De acuerdo con el Informe Belmont, “El respeto por las personas incorpora por lo menos dos convic-
ciones éticas: la primera es que los individuos deben ser tratados como agentes auténomos vy la se-
gunda es que las personas con autonomia disminuida tienen derecho a ser protegidas”. Al revisar las
investigaciones en las que participan las poblaciones en situacién de vulnerabilidad, los CEl deberan
garantizar que se implementen mecanismos de proteccion adicionales para minimizar los riesgos
especificos para cada grupo.

Menores de edad3’

Ademas de las disposiciones generales de ética que deben cumplirse en toda investigacién con se-
res humanos, aquélla que se realice en menores de edad debera asegurar que previamente 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 especificos
de ciertas edades.

Las investigaciones clasificadas como de riesgo y con probabilidad de beneficio directo para el me-
nor, seran admisibles cuando: A) El riesgo se justifique por la importancia del beneficio que recibira
el menor, y B) El beneficio sea igual o mayor a otras alternativas ya establecidas para su diagnostico
y tratamiento.

* Cuando la capacidad mental y estado psicologico del menor lo permitan, debera obtenerse,
ademas, el asentimiento informado, después de explicarle lo que se pretende hacer. E| Comité
de Etica en Investigacién podra dispensar el cumplimiento de estos requisitos por causas justi-
ficadas (Reglamento de Investigacién, articulos 34-39).

* En el texto del asentimiento informado se debe asegurar que la informacion proporcionada es
apropiada para la comprensién de los menores de edad.

L Excepto cuando se trate de mayores de 16 afios emancipados (Reglamento de Investigacion, articulo 34).
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Cuando dos personas ejerzan la patria potestad de un menor, sélo sera admisible el consenti-
miento de una de ellas si existe imposibilidad fehaciente o manifiesta de la otra para proporcio-
narlo o en caso de riesgo inminentes para la salud o la vida del menor.

Mujeres embarazadas y fetos
La investigacién en mujeres embarazadas y fetos solamente estard permitida si ésta representa
una oportunidad para entender, prevenir o aliviar alguna patologia grave.

Las mujeres embarazadas no deberan ser excluidas de las investigaciones si los riesgos para el
feto son minimos, el consentimiento informado debera mencionar el posible riesgo para el feto.
Para el uso de material biologico derivado de abortos, el consentimiento informado debera ser
mdependlente del que se otorgue para realizar el aborto y no incluira una compensacién eco-
noémica.

Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio y
lactancia, en nacimientos vivos o muertos, en la utilizacién de embriones, ébitos o fetos y para
la fertilizacion asistida, se requiere obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y
de su conyuge o concubinario, previa informacion de los riesgos posibles para el embridn, feto
o recién nacido en su caso.

El consentimiento del cényuge o concubinario sélo podra dispensarse en caso de incapacidad
o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario no se haga
cargo de la mujer, o bien, cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer,
embrion, feto o recién nacido (Reglamento de Investigacion, articulo 43).

Subordinados y estudiantes

Son grupos subordinados los siguientes: estudiantes, trabajadores de laboratorios y hospitales,
empleados, integrantes de las fuerzas armadas, internos en reclusorios o centros de readaptacién
social y otros grupos especiales de la poblacién, en los que el consentimiento informado pueda ser
influenciado por alguna autoridad (Reglamento de Investigacion, articulo 58).
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El investigador principal debe definir claramente las razones por las que planea reclutar pobla-
cion subordinada.

Es un requisito para la aprobacion del protocolo, una declaracién por escrito del jefe inmediato
o la autoridad correspondiente de que no ha existido coaccion alguna.

Si médicos residentes o socios son reclutados para la investigacién, el director del programa
debera proporcionar al CEl una carta de apoyo, este escrito debe provenir de una figura sin
lazos con el estudio (por ejemplo: si el director del programa realiza una investigacion en los
residentes, la carta debe provenir del Director del departamento o de la autoridad a cargo del
programa académico).

Es importante considerar para el grupo de subordinados y estudiantes la confidencialidad de los
datos de investigacion, dependiendo de la naturaleza del estudio y de la informacion recolecta-
da. Una violacién a la confidencialidad puede afectar las posibilidades de empleo de la persona,
su desarrollo profesional, planes de estudio o relaciones sociales dentro de la comunidad es-
colar o del hospital. El CEl pondra especial atencion a los planes del investigador principal para
salvaguardar la seguridad de los datos.
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