[image: ][image: ]INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGÍA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES
DIRECCIÓN DE INVESTIGACIÓN
PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN
COMITÉ DE INVESTIGACIÓN




ANEXO 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN MÉDICA


Yo _____________________________________________________declaro libremente que he sido informado (a) de manera verbal y por escrito de los aspectos que se mencionan a continuación de la investigación titulada: “Identificación de Mycoplasma genitalium y su relación en mujeres mexicanas”.


Investigador principal: Dr. Fernando Martín Guerra Infante
Médico clínico: Dr. Jesús Roberto Villagrana Zesati  
Sede donde se realizará el estudio: Instituto Nacional de Perinatología "Isidro Espinoza de los Reyes".

Por este medio solicitamos a usted su participación en un proyecto de investigación que se realiza en el Departamento de Infectología e Inmunología. Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender de qué se trata nuestro estudio y debe sentirse en absoluta libertad para preguntar sobre cualquier tipo de información o dato que le  ayude a aclarar sus dudas al respecto. (Esto  se  conoce  como  consentimiento informado). Una vez que usted ha comprendido el estudio y si desea participar, entonces se le pedirá que firme esta forma de consentimiento de la cual se le entregará una copia firmada y fechada.


1. JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO. Se esta realizando el estudio intitulado “Identificación de Mycoplasma genitalium y su relación en mujeres mexicanas” que responde a la necesidad de aportar evidencia científica que demuestre el papel infeccioso que tiene la bacteria Mycoplasma genitalium en las mujeres con incapacidad para embarazarse (infertilidad). La finalidad del estudio es reducir el problema de la infertilidad. Las infecciones vaginales afectan a las mujeres de todas las edades, tanto a las que tienen actividad sexual como a las que no. Se estima que el riesgo de adquirir infecciones de transmisión sexual (ITS) aumenta hasta en un cincuenta por ciento por lo que se deben de tomar las pertinentes medidas de prevención para evitar estos malestares. Estas infecciones pueden ser causadas por varios gérmenes a la vez y sólo la presencia de alguno de ellos puede provocar la incapacidad para embarazarse debido a las alteraciones y cambios anatómicos en sus genitales, además de las molestias que puede general como secresiones mal olientes y comezón. Los estudios realizados en diferentes poblaciones femeninas han demostrado que el veinte por ciento de las mujeres infértiles presentan la infección por Mycoplasma genitalium. En México no se realiza la búsqueda intencionada de esta bacteria por lo que es necesario contar  con  métodos de diagnóstico que nos  permitan identificar a las pacientes que muestren infección por esta bacteria y de esta manera proporcionarles el adecuado tratamiento y evitar la infertilidad femenina.

2. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO. En caso de aceptar participar en el estudio, usted deberá entender lo siguiente: a) Se le realizará una toma de cultivo de su vagina, para ello será necesario colocar un espejo vaginal, de la misma área que cuando se le toma su Papanicolao y con unos hisopos (cotonetes) se tomarán las muestras. El riesgo de tomar este tipo de muestra es mínimo por lo que no se verá afectada su salud. No es dolorosa, es una prueba sencilla y rápida. Se recomienda que se mantenga relajada, para que solo tenga una leve incomodidad o presión y sea la única molestia.

En ocasiones puede haber un ligero sangrado durante o posterior al examen, sobre todo si hay procesos inflamatorio local, aunque esto será pasajero. Ante cualquier otra molestia consulte con el médico que está realizando el estudio. 



3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO. El beneficio que usted obtendrá será inmediato ya que sabrá si las causas de su infertilidad, la presencia de secreciones mal olientes o la comezón intensa en sus genitales es debido a la presencia de bacterias que son transmitidas sexualmente como es el caso de Mycoplasma genitalium. Aunque este estudio está dirigido en la búsqueda de este microorganismo se realizará la identificación de otras bacterias tales como: Trichomona vaginalis, Mycoplasma hominis, Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae y Ureaplasma urealyticum/parvum, lo que permitirá de mejor manera, identificar las causas de sus molestias y recibir el antibiótico adecuado para eliminar dicha infección. Otros beneficios que incluyen de manera directa es el seguimiento de su hijo una vez nacido hasta los 28 días y otro que es indirecto la de conocer la frecuencia en que esta bacteria y otras aparecen en las infecciones vaginales de mujeres Mexicanas que tienen infertilidad. Además, de tener una prueba de diagnóstico útil para identificar dicho germen. Lo anterior, permitirá una mejora en la calidad de vida de las parejas y de sus hijos en todos los niveles de la sociedad mexicana. 
Los resultados obtenidos de esta investigación serán integrados en su expediente para que en el momento de su siguiente cita ginecológica con el médico tratante usted reciba el antibiótico adecuado para eliminar a la bacteria causante de sus síntomas.


Para tener información adecuada de la participación de Mycoplasma genitalium en el desarrollo de la infertilidad será necesario indagar datos de su expediente clínico tales como edad, peso, talla, inicio de vida sexual activa y datos ginecológicos como obstétricos, por lo que al aceptar participar en el estudio nos permitirá revisar su expediente clínico. Toda la información que se integre de este estudio será estrictamente confidencial y usted puede decidir en cualquier momento abandonar la participación en éste, sin que esto pueda condicionar de forma alguna la atención de usted y su pareja en la clínica de infectología de nuestro instituto. Su participación en el estudio es voluntaria y no tiene riesgo alguno para usted y su pareja.  No existiendo un costo extra por la participación en el estudio y la realización de los estudios de laboratorio al que será sometido su muestra vaginal.

4. ACLARACIONES. 
Su decisión de participar en el estudio es completamente voluntaria.    
No habrá ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitación.    
Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su decisión, la cual será respetada en su integridad.
No tendrá que hacer gasto alguno por concepto de las pruebas de laboratorio durante el estudio.    
No recibirá pago por su participación.    
En  el  transcurso  del  estudio  usted  podrá  solicitar  información  actualizada  sobre  el  mismo, al investigador responsable.    
La  información  obtenida  en  este  estudio será  mantenida  con  estricta  confidencialidad  por  el  grupo  de investigadores.   
Es un estudio sin riesgo ya que se utilizará la muestra vaginal que usted proporciona rutinariamente para su evaluación reproductiva.    Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigación y Ética en Investigación del Instituto Nacional de Perinatología en caso de que tenga dudas sobre sus derechos como participante del estudio a través de: Dr. Alejandro Martínez Juárez, Presidente de la Comisión de Ética en Investigación   Teléfono: 5520 99 00 ext. 323     Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participación, puede, si así lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.     






















6. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, _______________________________________  he  leído  y  comprendido  la  información  anterior  y mis preguntas  han  sido  respondidas  de  manera  satisfactoria.  He  sido  informado  y  entiendo  que  los  datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines científicos. Convengo en participar en este estudio de investigación. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

NO
SI

Por lo anterior             ó               estoy de acuerdo en participar en la investigación arriba señalada firmando la declaración de Consentimiento Informado 

______________________________________________________
Nombre y firma de usted o su representante legal


Participante
____________________________                      _________________________       
                    Nombre                                                                            Firma                                                

Investigador
___________________________________          _________________________
                    Nombre                                                                           Firma                        

Testigo 1
___________________________________          _________________________
                    Nombre                                                                            Firma                        

Testigo 2
___________________________________          _________________________
                    Nombre                                                                           Firma                        

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante): He explicado al Sr(a). ___________________ la naturaleza y los objetivos de la investigación; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participación. He contestado a las preguntas en la medida de  lo  posible  y  he  preguntado  si  tiene  alguna  duda.  Acepto  que  he  leído  y  conozco  la  normatividad correspondiente para realizar investigación con seres humanos y me apego a ella. Una vez concluida la sesión de preguntas y respuestas, se procedió a firmar el presente documento.

________________________________                  _____________________   
Firma del investigador                                                              Fecha


7. CARTA DE REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

Título del protocolo: "Identificación de Mycoplasma genitalium y su relación en mujeres mexicanas infértiles".

Investigador principal: Dr. Fernando Martín Guerra Infante.   
Sede donde se realizará el estudio: Instituto Nacional de Perinatología "Isidro Espinoza del los Reyes"

Nombre del participante: ________________________________________________   

Por  este  conducto  deseo  informar  mi  decisión  de  retirarme  de  este  protocolo  de  investigación  por  las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si así lo desea el paciente
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________.     

Si  el  paciente  así  lo  desea,  podrá  solicitar  que  le  sea  entregada  toda  la  información  que  se  haya recabado sobre él, con motivo de su participación en el presente estudio.   
  _____________________________________       __________________   
Firma del participante o del padre o tutor                               Fecha

______________________________                   _____________________   
Testigo                                                                                    Fecha  
      
 ______________________________                 ______________________
  Testigo                                                                                  Fecha

C.c.p	El paciente.


(Se deberá elaborar por duplicado quedando una copia en poder del paciente) 
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