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“7 pasos para elaborar un consentimiento informado”

Consentimiento
informado

“Es la expresion tangible del respeto
a la autonomia de las personas en el
ambito de la atencion médica y de
la investigacidn en salud”

-Conbioética

® ® ® °
® ® ¢ o
http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx ‘ m



PASO 1: Informate

CONBIOETICA

NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico

ClIOMS

Reglamento de la ley general de salud en
materia de investigacion para la salud




“7 pasos para elaborar un consentimiento informado”

Requisitos del Consentimiento Informado
Reglamento de la Ley general de salud en materia de investigacion

* Justificacion y objetivos

* Procedimientos y sus propositos

* Molestias o riesgos esperados

* Beneficios que pueden observarse

e Garantia de recibir respuesta o aclaracion a cualquier duda sobre el
proceso

* Libertad de retirar el consentimiento

» Seguridad que no se identificara al sujeto (Confidencialidad)
 Compromiso a presentar informacion actualizada

 Disponibilidad de tratamiento médico e indemnizacion

» Solventar gastos extras que puedan presentarse por la investigacion
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Estudio que involucra la investigacion

Objetivo o propdsito del estudio

Los tratamientos del estudio forma y probabilidad de asignacion
Los procedimientos del estudio que se van a seguir
Responsabilidades de la persona

Aspectos experimentales del estudio

Riesgos o molestias razonablemente previstos para la persona
Beneficios razonablemente esperados

Procedimientos o tratamientos alternativos disponibles
Compensacion o tratamiento disponible para la persona en caso de lesion
Pago prorrateado anticipado (si lo hubiera)

Pago de gastos o costos anticipados
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Requisitos del Consentimiento Informado
CIOMS

Finalidad de la investigacion y procedimientos °
gue se realizaran

Invitacidn a participar al paciente y por qué
Libertad para negarse a participar o retirarse
Duracion de la participacion de la persona

Si se proporcionara dinero u otro bienes

Se informara a los participantes de los .
resultados de la investigacion

Se informara al participante durantedy después,
informacion sobre su estado de salu

Tienen derecho a solicitar sus datos clinicos .
durante el estudio

Dolor o malestar de las intervenciones

Beneficios clinicos que pudieran resultar de su
participacion

Atencion posterior al termino del estudio

Riesgo de recibir intervenciones no registradas

Cualquier intervencion o tratamiento
alternativo disponible actualmente

Nueva informacion que pueda haber salido a
la luz sobre el estudio

Medidas gue se tomaran para respetar la
privacidad del paciente

Limites legales ﬂue existen para proteger la
confidencialida

Si el investigador principal funge ademas como
médico clinico del participante

Grado de responsabilidad del investigador

Tratamiento y rehabilitacion para tipos
especificos de danos relacionados con la
investigacion
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PASO 1: Informate

CONBIOETICA: Normas para la redaccion del consentimiento
informado, recomendadas por CIOMS

* En toda investigacion biomédica 1. Una intervencién sélo podra

con sujetos humanos, el efectuarse después de que la
investigador debe obtener el persona involucrada haya dado su
consentimiento informado del libre e inequivoco consentimiento
presunto sujeto o, en caso de que 2. Antes de solicitar el consentimiento de
la persona carezca de capacidad una persona para participar en una
para dar su consentimiento investigacion, el investigador debe

informado, el consentimiento proporcionarle informacion en un
por poder de un representante lenguaje que esa persona pueda
debidamente autorizado comprender




PASQO 2: Estructura
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PASO 3: Lenguaje

La informacion plasmada en el consentimiento informado debe ser
clara, precisa y poco técnica

Incorrecto Correcto
El presente proyectode Este proyecto de investigacion
investigacion tiene como objetivo tiene como objetivo el estudio de

determinar la expresion de

MiRNAs sistémicos (miR-29a, miR- marcadores en sangre que puedan

29b, miR-29¢c, miR-34a, miR-200a, ayudar al estudio de la
miR-199) como biomarcadores de enfgrmedad del higado graso en
higado graso no alcohdlico en pacientes con VIH

pacientes con VIH




WHAT Yow NEED To Know

Médico
Paciente »




PASO 4: Descripcién
del procedimiento

Se deberan detallar todos los
procedimientos a los que se sometera el
paciente si decide participar en el estudio

* Las estrategias para proteger la
confidencialidad conforme a Ley

* Codificacion alfaniumerica
* Historia clinica
* Aplicaciéon de instrumentos
* Mediciones antropomeétricas
* Estudios de imagenologia

* Muestras bioldgicas (sangre
periférica, biopsia, orina, médula
osea)




PASO 4: Descripcion
del procedimiento

Disociacion: El procedimiento
mediante el cual los datos
personales no pueden asociarse al
titular ni permitir, por su
estructura, contenido o grado de
desagregacion, la identificacion
del mismo
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CONBIOETICA

“Asegurar la privacidad y
confidencialidad de los datos
personales contenidos en los

documentos revisados”



PASO 4: Descripcion
del procedimiento

Son considerados “Datos

personales” (revelan la

identidad de una persona):

« Teléfono

 Edad

 direccion personal o
laboral

e colegios o
establecimientos
educacionales a los que
asistio una persona
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Los datos personales sensibles:

El origen racial o étnico de los interesados

Sus opiniones politicas

Sus creencias religiosas u otras creencias de
naturaleza similar

Si son miembros de sindicatos u asociaciones
gremiales

Su salud o estado fisico o mental
Su vida sexual

La comision o presunta comision de cualquier
delito

Cualquier procedimiento por cualquier delito
cometido o presuntamente cometido, la
disposicion de tales procedimientos o |la
sentencia de cualquier tribunal en tales
procedimientos




7 pasos para claborarun consenimiento informado’
PASO 5: Establecer Riesgos y Beneficios

Toda investigacion debe estipular los riegos y beneficios de participar
en el estudio. Siempre el beneficio debe ser igual o mayor al riesgo
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PASO 5: Establecer Riesgos y Beneficios

Riesgos: Beneficios

tratard de minimizar los mismos no necesariamente de la investigacion
Ejemplo: Ejemplo:
Esta investigacion se considera de Los beneficios de participar en el estudio
riesgo minimo para la salud. Sin seran la realizacidon de un ultrasonido
embargo, existe la posibilidad de la abdominal, evaluacién nutricional y
formacion de un morete en el sitio de asesoria alimentaria (sin costo para
la toma de muestra de sangre. Por lo usted). Si asi lo desea, se le podra

que solo personal altamente entregar un informe sobre los resultados

capacitado podra tomar las muestras. de la investigacion.
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PASO 5: Establecer Riesgos y Beneficios

Tipos de Beneficios
* Indirectos

* Directos (aquellos que no llegardn directamente al sujeto de estudio)
1. Pruebas de diagndstico 1. Lageneracion del conocimiento a
2. Entrega de medicamentos partir de la investigacion
3 Servicios de evaluacién Distribucién de medicamentos
4. Entrega de resultados de la Mejora en de los servicios de salud
investigacion 4. Excavacion de pozos para el agua
limpia

5. Desarrollo de centros de investigacion
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PASO 5: Establecer Riesgos y Beneficios

Establecer el impacto social y cientifico de la investigacion




PASO 5: Establecer Riesgos y Beneficios

BENEFIT RISK

Patrocinador

Comité de
Investigador ética de la

investigacion
. g

Equilibrio 1° Evaluarse los posibles beneficios\

. entre individuales y riesgos de cada
riesgos y : -, -
. . intervencion o procedimiento del
beneficio

estudio
Investigacion con valor social y
cientifico Y,




PASO 6: Consideraciones

Puntos que deberias agregar:

* La participacion en el estudio es totalmente
voluntaria

* El NEGARSE a participar en la investigacion NO
condiciona la atencidon médica

* No se ejercera influencia o coercion al sujeto
de estudio
* Remuneracidon econdmica

* Especificar si se incluiran sujetos vulnerables

 Si el grupo de estudio se encuentra
incapacitado para consentir la participacion,
se debera solicitar la aprobacion por el tutor
legal
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“7 pasos para elaborar un consentimiento informado

PASO 6: Consideraciones
CIOMS

o

* El consentimiento debe de establecer si * Una compensacidon no busca retribuir el

se proporcionard a la persona dinero u riesgo que los participantes estan de
otras formas de bienes materiales a acuerdo en asumir, sino por las

cambio de su participacion vy, de ser el incomodidades y el tiempo invertido
caso, qué tipo y cantidad, y que el * La compensacién monetaria o en especie
tiempo dedicado a la investigacion y para participar en una investigacion no
otras incomodidades resultantes de la debe ser tan grande como para persuadir

a los participantes a ofrecerse
voluntariamente en contra de su mejor
juicio o de creencias profundamente
arraigadas (“induccién indebida”)

participacion en el estudio sera
debidamente compensado, en dinero o
especie
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“7 pasos para elaborar un consentimiento informado

PASO 6: Consideraciones

Se debera especificar el tiempo de uso de las
muestras y datos obtenidos del estudio

Proceso de eliminacion de las muestras

Consentimiento informado ampliado (en caso de
gue las muestras obtenidas puedan ser utilizadas
para futuras investigaciones)

No se comercializara con las muestras



PASO 6: Consideraciones

El caso de Henrietta Lacks

En febrero de 1951 Henrietta Lacks
es diagnosticada con un carcinoma
epidermoide del cuello uterino

* Al momento del diagnodstico tenia
un bebe de 5 meses de edad, su
5to hijo

* Henrietta fallece en octubre del
mismo ano por multiples
metastasis
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Ese mismo dia el Dr. Gey aparecio
en television nacional mostrando
las células que él denomind Hela

* En 1973 los Lacks se dieron
cuenta que las células de su
madre eran utilizadas para la
investigacion

* En 1975 los Lacks supieron que
las células de su madre habian
sido comercializadas



PASO 6:
ConSideraCioneS " . N° 1 DE VENTAS EN EE.UU.

Murié do cincer hace sosenta afion,
pero sus ofhollas sigeen vivas.. y han
o was revedectio e

* En 1985 se publicé sin permiso ni & | et o e et
conocimiento de los familiares parte N
del expediente médico de Henrietta
Lacks

L A VIDA

* 1996 en Estados unidos se establecid
la ilegalidad de que los proveedores | N M O RTA l—
y aseguradores de servicios de salud D E

hagan publica informacion personal

de los expedientes clinicos N R I ETTA

* En 2009 Rebecca Skloot publico su libro C K S

“Las células Hela tienen una version activa de la telomerasa
durante la division celular, que previene el acortamiento g |
gradual de los telomeros, implicados en el envejecimiento 093
célular’
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PASO 7:Declaraciones

El consentimiento infoma.rqlo debe contener
las declaraciones del participante

Ejemplo

Declaro que he sido informado que: S
Informed

* Mi participacion es voluntaria y que mi
negacion a participar no me representard consent
ningun problema en mi atencion médica
. El riesgo de peligro que enfrento no es mayor
7ue enfrentaria cualquier individuo al que
e toman muestras de sangre y que son A

ol

parte del diagnostico o atencion médica

* Fui invitado a realizarme un ultrasonido
abdominal (sin costo para mi)

Firma del participante (nombre, direccion y firma) -

N




7 posos para eloborar un consentimiento informado”
PASO 7:Declaraciones

El consentimiento informado debe
contener las declaraciones de los testigos

Ejemplo Informed
consent

Testigos: hago constar que el paciente ha
concedido su consentimiento informado
para participar en el estudio; que se le ha
explicado de manera sencilla y clara la
informacion del proyecto de investigacion y
que el paciente la ha comprendido

Firma de dos testigos (nombre, direccion y firma)




7 posos para eloborar un consentimiento informado”
PASO 7:Declaraciones

El consentimiento informado debe
contener datos del investigador principal

Informed
consent

Nombre completo, Institucion, direccion,
teléfono, correo y firma [

ol

Se debe de entregar una copia del
consentimiento al paciente
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ESCENARIO 1: Voluntario sano

¢Qué necesitaria para otorgar su
consentimiento?

Se le invita a participar en un protocolo que
pretende determinar los niveles séricos de
anticuerpos contra bacterias en pacientes con
insuficiencia renal y periodontitis cronica; pero
requieren sujetos sanos para comparar los
niveles

Le refieren que los riesgos son la toma de una
muestra de sangre venosa y una valoracion
por un odontdlogo en una sola ocasion

lo




ESCENARIO 2: Toma de biopsia

¢Qué necesitaria para otorgar su
consentimiento?

Lo invitan a participar en un estudio cuyo
objetivo es comparar dos tratamientos para la
enfermedad de higado graso no alcohdlico,

pero se requiere realizar una biopsia de higado

percutanea a los tres meses de haber iniciado _
el tratamiento

Por lo regular esta biopsia se realiza para

diagnosticar y estadificar la enfermedad ;

Riesgos: dolor, sangrado, infeccion y dano
accidental a érganos cercanos
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ESCENARIO 3: Niflo con cancer

¢Qué necesitaria para otorgar su
consentimiento?

Usted es padre/representante legal de un nifio que fue diagnosticado
con linfoma no Hodgkin, le comentan que estan realizando un
estudio para evaluar la efectividad de la combinacién de el uso de
guimioterapia con radioterapia si no responden al tratamiento

Riesgos: problemas cutaneos, anemia, fatiga, crecimiento
inadecuado de musculos y huesos, ademas de la aparicion de otro
tipo de cancer




