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      Centro Universitario de los Lagos
      Secretaría Académica

        Coordinación de Investigación y Posgrado

CULagos-CIyP-CEI-CI-01 “Carta de Consentimiento Informado”
Dirigido a: Definir grupo de participantes (ejemplo: personal de salud/población objetivo)

Datos del proyecto

Título del proyecto: TEXTO (escribir solo la primera letra con mayúsculas)
Nombre de el/la investigador/(a) responsable: TEXTO  (escribir primero el nombre(s) y después los apellidos)

Adscripción institucional: TEXTO  (nombre completo de la institución de adscripción)
Número de registro por el Comité de Ética en Investigación: TEXTO  (el número de registro se incluirá una vez que el estudio haya sido aprobado por el Comité de Ética y la carta sea enviada para sello del CEI).
Fecha de aprobación: dd/mm/aaaa (la fecha se incluirá una vez que el estudio haya sido aprobado por el Comité de Ética y la carta sea enviada para sello del CEI).

Finalidad del estudio
Estimado(a) TEXTO (incluir como desea referirse al participante):
Usted ha sido invitado a participar en el presente proyecto de investigación, el cual se llevará a cabo en TEXTO (mencionar sitio de aplicación del instrumento y/o trabajo de campo), en colaboración con TEXTO (incluir el nombre de la institución con la que se colabora, en caso de que exista). 

Si Usted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente información. Siéntase libre de preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

El propósito del estudio es TEXTO (describir de forma sencilla el objetivo principal de su estudio y la población objetivo).

Le pedimos participar en este estudio porque usted forma parte de TEXTO (describir los criterios de elegibilidad).

Procedimientos

Su participación consistirá en
:

· TEXTO (menciona el instrumento o herramienta que se aplicará y una breve explicación de la técnica).

· La TEXTO (entrevista/cuestionario/grupo focal/ otro instrumento) durará alrededor de (XX minutos, horas, días, etc.) respecto a TEXTO (detallar los temas que serán consultados).

· La TEXTO (entrevista/cuestionario/grupo focal/ otro instrumento) se TEXTO (aplicará, realizará, llevará a cabo, etc.) en TEXTO (describa el día, hora y la institución o lugar donde se realizará la intervención)
· Para facilitar el análisis, está/este TEXTO (entrevista/cuestionario/grupo focal/ otro instrumento) será grabada. En cualquier caso, usted podrá interrumpir la grabación en cualquier momento y retomarla cuando usted lo decida (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir grabación de la aplicación) 
En el caso de muestras biológicas deberá anexar a procedimiento los puntos: 
· Explicar el tipo de muestras que se tomarán y los procedimientos que se  seguirán para obtenerlas.

· Mencionar el equipo de trabajo y lugares donde se procesarán las muestras (indicar dependencia en sus niveles primarios, secundarios, terciarios etc. Acompañada del RENIECYT o RFC)
· Si es el caso, mencionar, que mediante este análisis el investigador obtendrá su información genética, es decir se identificará su ADN, la cual es información única, como su huella digital, y que a través de los genes se conocen las características que se heredan de padres a hijos.
· Se deberá mencionar que las muestras serán etiquetadas con un número de folio y no con su nombre, para asegurar la confidencialidad de sus datos personales. (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir muestras biológicas)  Se deberá aclarar si las muestras se destruirán una vez que se hayan utilizado para los fines del estudio
· Si es el caso, agregar, Si Usted está de acuerdo, (parte de) la muestra se almacenará en un banco de sueros, también llamados biobancos, que son lugares en los que se almacenan las muestras en condiciones adecuadas de temperaturas, para realizar otros estudios en el futuro, relacionados con características genéticas que pudieran estar relacionadas con TEXTO (indicar el nombre de la enfermedad que se está estudiando) y que sean de importancia para la salud de la población en general. El biobanco en el que se conservarán sus muestras es el de TEXTO (indicar dependencia en sus niveles primarios, secundarios, terciarios etc. Acompañada del RENIECYT ó RFC). Las muestras se conservarán en el biobanco durante TEXTO  (especificar el tiempo que se conservarán y cuánto tiempo después serán destruidas) (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir muestras biológicas) 
· Es necesario aclarar que, las muestras serán anonimizadas, y  no estarán vinculadas a los datos del participante, por lo que, si éste decide retirar su consentimiento para el uso de sus muestras, el investigador ya no podrá identificarlas para destruirlas. No obstante, es importante mencionar que -aun cuando las muestras estén anonimizadas -, existe el riesgo de que si el ADN donado se compara con otras bases de ADN existentes y abiertas, se pudiera llegar a la identificación del participante o de sus familiares. (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir muestras biológicas) 
· Si es el caso, mencionar, que las muestras biológicas obtenidas serán o no utilizadas para líneas celulares permanentes ni inmortales.
· Es necesario aclarar al participante potencial si sus datos genéticos se incluirán o no en su expediente clínico y si es necesario validarlo con un médico. 
En caso de que se planee dar a conocer los resultados de información genética al participante:

· Es necesario preguntar, si el participante potencial desea que se le den a conocer los resultados 
· Es necesario aclarar que, la información genética sobre su salud también arrojará información acerca de la salud de miembros de su familia
· Es necesario mencionar cuáles serían los posibles beneficios y riesgos de conocer su información genética y de miembros de su familia
· Es necesario aclarar que los resultados le serán proporcionados por un experto en genética.
· Es necesario especificar los mecanismos que se seguirán para dar a conocer los resultados
Si las muestras/datos genéticos se compartirán con otros investigadores o formarán parte de un repositorio público:

· Es necesario definir la Institución con la que se compartirán las muestras/datos o bien el repositorio donde se almacenarán los datos.
· Es necesario mencionar que las muestras/datos serán compartidos, pero sin identificadores, es decir, sin su nombre y datos personales.
· Es necesario mencionar que existe un pequeño riesgo de que al compartir sus muestras/datos genéticos, alguien lo llegara a identificar y a vincular con su información de salud y que otras personas pudieran utilizar esta información en su contra – (por ejemplo, su empleador o su aseguradora).
Beneficios
TEXTO (anotar los beneficios directos si los hay, de lo contrario mencionar lo siguiente). No hay un beneficio directo por su participación en el estudio, sin embargo, si usted acepta participar, estará colaborando para TEXTO (describir el uso potencial de la información en términos de beneficio social).

No hay un beneficio directo para usted por proporcionar estas muestras, ni por la información genética que se genere, pero estos datos ayudarán a comprender mejor cómo los genes que afectan la salud y de esta manera poder ayudar a más personas en el futuro. (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir muestras biológicas) 
Confidencialidad
Toda la información que usted nos proporcione para el estudio será de carácter estrictamente confidencial, será utilizada únicamente por el equipo de investigación del proyecto y no estará disponible para ningún otro propósito. Usted quedará identificado(a) con un número y no con su nombre. Los resultados de este estudio serán publicados con fines científicos, pero se presentarán de tal manera que no podrá ser identificado(a).

Entiendo que mi muestra y la información asociada a ella NO será vendida, donada o utilizada por otros laboratorios, compañías farmacéuticas o aseguradoras médicas para fines ajenos a este proyecto ni para procedimientos legales de ningún tipo. Entiendo que el riesgo del procedimiento de toma de muestra de sangre periférica es idéntico al de un análisis clínico. (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir muestras biológicas) 
Participación Voluntaria/Retiro

Su participación en este estudio es absolutamente voluntaria.  Usted está en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participación del mismo en cualquier momento. Su decisión de participar o no en el estudio no implicará ningún tipo de consecuencia o afectará de ninguna manera en su puesto de trabajo en TEXTO (especificar los servicios de salud, en la escuela, etc.).

Su participación en este estudio es absolutamente voluntaria.  Usted está en plena libertad de decidir qué muestras son con las que está de acuerdo en proporcionar o de negarse a participar o de retirar su participación en el estudio en el momento en que desee. Podrá solicitar también que se retiren sus muestras del estudio sin que ello implique ningún tipo de consecuencia, para ello le pedimos dirigirse al investigador/a responsable del estudio Dr./Dra. TEXTO al correo electrónico TEXTO . (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir muestras biológicas) 
Riesgos Potenciales/Compensación
Los riesgos potenciales que implican su participación en este estudio son: TEXTO (Indicar si los riesgos son mínimos o mayores al mínimo). Si alguna de las preguntas le hicieran sentir un poco incómodo(a), tiene el derecho de no responder. 

Los riesgos o incomodidades derivadas de la obtención de las muestras (indicar las posibles molestias físicas esperadas, por ejemplo, que se podría llegar a presentar un moretón debido al piquete o explicar cualquier otro tipo de molestia derivada de algun otro procedimiento). (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir muestras biológicas) 
En el remoto caso de que ocurriera algún daño como resultado de la investigación, TEXTO (aclarar las medidas que se tomarán para disminuir el riesgo o reparar los daños si se llegara a dar el caso). Usted no recibirá ningún pago por participar en el estudio, y tampoco implica algún costo para usted.

Aviso de Privacidad Simplificado

El/La investigador principal de este estudio, Dr./Dra. TEXTO, es responsable del tratamiento y resguardo de los datos personales que nos proporcione, los cuales serán protegidos conforme a lo dispuesto por la Ley General de Protección de Datos Personales en Posesión de Sujetos Obligados. Los datos personales que le solicitaremos serán utilizados exclusivamente para las finalidades expuestas en este documento. Usted puede solicitar la corrección de sus datos o que sus datos se eliminen de nuestras bases o retirar su consentimiento para su uso. En cualquiera de estos casos le pedimos dirigirse al investigador responsable del proyecto a la siguiente dirección de correo electrónico TEXTO.

Como parte de la colaboración de este estudio, su información será compartida con los investigadores de la/(s) siguientes instituciones: TEXTO (indicar dependencia en sus niveles primarios, secundarios, terciarios etc. Acompañada del RENIECYT o RFC). Si no está de acuerdo en que se compartan sus datos con dichas instancias, le pedimos nos lo comunique enviando un mensaje al investigador principal a la siguiente dirección de correo electrónico TEXTO.  (Incluir el párrafo anterior en caso de que los datos personales sean  compartidos con otras instancias mencionar)

Números a Contactar
Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupación con respecto al proyecto, por favor comuníquese con el/la investigador(a) responsable del proyecto: Dr./Dra. TEXTO al siguiente número de teléfono +52 (474) 742 4314 ext: NÚMERO en un horario de 9:00 a 20:00 horas o al correo electrónico TEXTO.
Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante de un estudio de investigación, puede comunicarse con el/la Presidente(a) del Comité de Ética del CULagos, Dr./Dra. TEXTO, al teléfono +52 (474) 742 4314 ext: NÚMERO, de 9:00 a 16:00 horas., o si lo prefiere puede escribirle a la siguiente dirección de correo electrónico comite.etica@lagos.udg.mx
Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que le pedimos sea tan amable de firmar.

Declaración de consentimiento informado
Manifiesto que:

	Rubro

	Si/No

	He leído y entiendo el contenido de esta Carta de consentimiento.
	

	Me han explicado el estudio de investigación incluyendo el objetivo, los posibles riesgos y beneficios, y otros aspectos sobre mi participación en el estudio.
	

	He podido hacer preguntas relacionadas a mi participación en el estudio, y me han respondido satisfactoriamente mis dudas.
	

	Comprendo que mi participación es totalmente voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que a partir de ello exista alguna repercusión.
	

	También, me han informado que mis datos personales y/o los de mi familia serán protegidos conforme a lo dispuesto por la Ley General de Protección de Datos Personales en Posesión de Sujetos Obligados.
	

	Estoy de acuerdo de que se me den a conocer los resultados  de mis estudios
	

	Estoy de acuerdo de que se comparta con un médico mi expediente clínico
	

	Se me ha explicado que los tubos con mis muestras serán etiquetados ÚNICAMENTE con un número anónimo. Entiendo que mis muestras serán utilizadas para extraer TEXTO (tejido, células, plasma, ARN y ADN) para los fines del proyecto. Entiendo que el proyecto utilizará mi muestra para el estudio de las características TEXTO (genéticas, celulares y serológicas) de la enfermedad de TEXTO (indicar el nombre de la enfermedad que se está estudiando). (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir muestras biológicas) 
	

	Estoy enterado de que mi ARN y ADN serán utilizados para estudios genéticos, para la identificación de TEXTO (mutaciones, detección de polimorfismos, marcadores microsatelitales, mitocondriales y/o la expresión) de factores relacionados con esta enfermedad. (Incluir el párrafo anterior en caso de requerir estudios genéticos) 
	

	Estoy enterado de que mis células serán utilizadas para generar líneas celulares que puedan cultivarse de manera perpetua in vitro y que mi plasma será utilizado para estudios TEXTO (serológicos y biomarcadores que incluyan el estudio de las proteínas, perfil de expresión de genes, nutrientes y tóxicos circulantes). (Incluir el párrafo anterior en caso de generar líneas celulares)
	


Si usted entiende la información que le hemos dado en este formato, está de acuerdo en participar en este estudio, de manera total o parcial, y también está de acuerdo en permitir que su información de salud sea usada como se describió previamente, entonces le pedimos que indique su consentimiento para participar en este estudio por medio del registro de su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia
Siendo las 00:00 horas en Lagos de Moreno, Jalisco a (día) de (mes) de (año)

	Nombre y firma del primer testigo
	Nombre y firma del segundo testigo

	
	

	
	

	_________________________________
	_________________________________

	Nombre: TEXTO 
	Nombre: TEXTO 

	Nombre y firma del participante
	Nombre y firma del Investigador que obtienen el consentimiento

	
	

	
	

	_________________________________
	_________________________________

	Nombre: TEXTO 
	Nombre: TEXTO 


� Se sugiere utilizar frases cortas y lenguaje sencillo, para facilitar la compresión de la información, así como también, se sugiere utilizar diapositivas y/o diagramas durante la explicación del proyecto de investigación


� En caso de tomar muestra de sangre deberá basarse en la “Guía para elaborar un formato de consentimiento en el que se recolectan/utilizan muestras biológicas para investigación genética/genómica y/o formar un biobanco”


� Incluir Formato CULagos-CIyP-CEI-RCI-01


� El investigador deberá poner a disposición del participante este aviso de privacidad simplificado previo a la obtención de los datos personales. No obstante, deberá elaborar un aviso de privacidad integral el cual deberá estar publicado de manera permanente en el sitio o medio que se indique en el aviso simplificado, para que pueda ser consultado en cualquier momento. El investigador está obligado a contar con ambas modalidades de aviso de privacidad.  En la siguiente liga usted puede crear su propio aviso de privacidad integral y ponerlo a disposición de los participantes de su estudio: INAI-Generador de Avisos de Privacidad del Sector Público: � HYPERLINK "http://gapsectorpublico.inai.org.mx/Login.aspx" \h �http://gapsectorpublico.inai.org.mx/Login.aspx�
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