nstitute Nacional
de Salud Publica

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Dirigido a:

Titulo de proyecto: XXX

Nombre del Investigador Principal: XXX

Fecha aprobacion por el Comité de ética: (La fecha se incluird una vez que el estudio haya sido
aprobado por el comité de ética y la carta sea enviada para sello del CEl)

Introduccién/Objetivo

Estimado(a) Sefior/Sefiora:

Usted ha sido invitado a participar en el presente proyecto de investigacion, el cual es desarrollado por
el Instituto Nacional de Salud Publica en colaboracién con (incluir el nombre de la institucién con la
que se colabora). El estudio se realizard en (describir el lugar: esta comunidad/esta clinica, en varias
comunidades/clinicas).

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

El propdsito del presente estudio es... (Describir de forma sencilla el objetivo principal de su estudio y la
poblacién objetivo)

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

Procedimientos:

(Se sugiere utilizar frases cortas y lenguaje sencillo, para facilitar la comprensién de la informacidn, asi como
también, se sugiere utilizar bullets y/o diagramas).

Su participacién consistira en:

- Mencionar el instrumento o herramienta que se aplicard y una breve explicacién de la
técnica).

- La (entrevista/cuestionario/grupo focal) durara alrededor de (XX minutos) y abarcara varias
preguntas sobre (detallar los temas que seran consultados).

- Laentrevista serd realizada en el lugar, dia y hora determinada por (mencionar la institucién o
lugar dénde se realizara la intervencion).

- Para facilitar el andlisis, esta (entrevista/grupo focal) sera grabada. En cualquier caso, usted
podrd interrumpir la grabacion en cualquier momento y retomarla cuando quiera.

(En caso de toma de muestra de sangre debera basarse en la “Guia para elaborar un formato de
consentimiento en el que se recolectan/utilizan muestras biolégicas para investigacion genética/
gendmica y/o formar un biobanco”).
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Beneficios: Anotar los beneficios directos si los hay, de lo contrario mencionar No hay un beneficio
directo por su participacién en el estudio, sin embargo, si usted acepta participar, estara colaborando
con el Instituto Nacional de Salud Publica para (describir el uso potencial de la informacién en
términos de beneficio social).

(En el caso de toma de muestras biolégicas, mencionar: No hay un beneficio directo para usted por
proporcionar estas muestras ni por la informacidn genética que se genere, pero estos datos ayudaran
a comprender mejor cdmo los genes afectan la salud y de esta manera poder ayudar a mas personas
en el futuro).

Confidencialidad: Toda la informacién que Usted nos proporcione para el estudio serd de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacion del proyecto y no
estara disponible para ningln otro propésito. Usted quedard identificado(a) con un nimero y no con
su nombre. Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, pero se presentaran
de tal manera que no podra ser identificado(a).

Participacion Voluntaria/Retiro: Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted
estad en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacién del mismo en cualquier
momento. Su decisién de participar o no en el estudio no implicara ningin tipo de consecuencia o
afectara de ninguna manera en su puesto de trabajo o en... (Especificar los servicios de salud, en la

escuela, etc.).

(En el caso de tratarse de un estudio con toma de muestras biolégicas anotar: Su participacién en
este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en plena libertad de decidir qué muestras son
las que esta de acuerdo en proporcionar o de negarse a participar o de retirar su participacién en el
estudio en el momento en que desee. Podra solicitar también que se retiren sus muestras del estudio
sin que ello implique ningln tipo de consecuencia, para ello le pedimos dirigirse al investigador/a
responsable del estudio Dr/Dra. xxxx al correo electronico xxxx).

Riesgos Potenciales/Compensacion: Los riesgos potenciales que implican su participacion en este
estudio son: (Indicar si los riesgos son minimos o mayores al minimo). Si alguna de las preguntas le
hicieran sentir un poco incomodo(a), tiene el derecho de no responderla. (Si_se realizan toma de
muestras bioldgicas tomar en cuenta la guia para elaborar un formato de consentimiento en el que
se recolectan/utilizan muestras bioldgicas para investigacion genética/ genomica y/o formar un
biobanco). En el remoto caso de que ocurriera algin daifio como resultado de la investigacion, (Aclarar
las medidas que se tomardn para disminuir el riesgo o reparar los dainos si se llegara a dar el caso).
Usted no recibira ninglin pago por participar en el estudio, y tampoco implicara algun costo para usted.

Aviso de Privacidad Simplificado: El/La investigador/a principal de este estudio, Dr./Dra. XXX, es
responsable del tratamiento y resguardo de los datos personales que nos proporcione, los cuales serdn
protegidos conforme a lo dispuesto por la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de Sujetos Obligados. Los datos personales que le solicitaremos seran utilizados exclusivamente para
las finalidades expuestas en este documento. Usted puede solicitar la correccién 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 direccion de correo
XXX.
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(En caso de que los datos personales se compartan con otras instancias mencionar: Como parte de la
colaboracién de este estudio, su informacion sera compartida con los investigadores de la/s siguientes
instituciones: XXX. Si no esta 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 direccién de
Correo xxx).

(EL_INVESTIGADOR DEBERA PONER A DISPOSICION DEL PARTICIPANTE ESTE AVISO DE PRIVACIDAD
SIMPLIFICADO PREVIO A LA OBTENCION DE LOS DATOS PERSONALES. NO OBSTANTE, DEBERA ELABORAR UN
AVISO DE PRIVACIDAD INTEGRAL EL CUAL DEBERA 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 ESTA 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 DISPOSICION DE LOS PARTICIPANTES DE SU ESTUDIO:
http://qapsectorpublico.inai.org.mx/Login.aspx)

Numeros a Contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacién con respecto al
proyecto, por favor comuniquese con el/la investigador/a) responsable del proyecto:
Dr./Dra. al siguiente numero de teléfono (777) ext: en un horario de 6al
correo electrénico

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante de un estudio de
investigacion, puede comunicarse con la Presidente del Comité de Etica del INSP, Dra. Angélica Angeles
Llerenas, al teléfono (777) 329-3000 ext. 7424 de 9:00 am a 16:00 hrs. ¢ si lo prefiere puede escribirle
a la siguiente direccién de correo electrénico etica@insp.mx

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que le pedimos
sea tan amable de firmar.
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Declaracién de la persona que da el consentimiento

e Se me ha leido esta Carta de consentimiento.

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

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

Si usted entiende la informacién que le hemos dado en este formato, esta de acuerdo en participar
en este estudio, de manera total o parcial, y también estd de acuerdo en permitir que su informacion
de salud sea usada como se describié antes, entonces le pedimos que indique su consentimiento
para participar en este estudio.

Registre su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia.

PARTICIPANTE:
Nombre:
Firma:
Fecha/hora

TESTIGO 1
Nombre:
Firma:
Relacién con
la participante:
Fecha/hora:

TESTIGO 2

Nombre:
Firma:
Relacion con
la participante:
Fecha/hora:

Nombre y firma del investigador o persona que obtiene el consentimiento:
Nombre:
Firma:
Fecha/hora
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