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TESTIGO 2

TEJIDO ADIPOSO COMO TRATAMIENTO COMPLEMENTARIO A LOS PROCESOS DE FERTILIZACION IN
PARA PACIENTES CON ENDOMETRIO REFRACTARIO O SINDROME DE ASHERMAN

Investigador Principal: Dra. Esther Lopez Bayghen-Patifio
Organizacion: INSTITUTO REGENERA S.C.

Patrocinador: INSTITUTO REGENERA S.C. e INSTITUTO INGENES S.C.
Proyecto: “Regeneracion endometrial con células mesenquimales contenidas en la fraccion estrom

del tejido adiposo como tratamiento complementario a los procesos de fertilizacion in vitro para pacientescon @
endometrio refractario o sindrome de Asherman.” d U
I.DATOS DEL/LA PACIENTE e
=
2
Yo el/la abajo firmante de este consentimiento y desde ahora denominado PACIENTE me identifico como: by
Sr(a).: Zm mea  Foeptes Dovuinaiez de__AQ afios de edad. '
(Nombre(s), Apellido Paterno y Apellido Materno del PACIENTE) , 2 m
con domicilio en:_ CALLE “oany Line Noo L . Posiaeo San Mhawel Arevaico, N@m\.& 1705

(Calle, Nimero, Colonia, Ciudad o Estado)

Teléfono: ( 744 QI0BG <D |, Correo: n teepdesd— 5@ hat Identificacion: JNE  No.: 2424 (5058 =

R.A

(Lada) teléfono Waik ecmn 922

(el

MEDICO

I1.DATOS DE LOS MEDICOS TRATANTES

Con este documento certifico que he sido informado de las alternativas de procedimiento de lipoaspirz

me ha sid .\I expuestas por
/ . ]
_Ulmg.“ .ﬂ«;ﬂxja)h&. \‘“5“\.\1\\ Q\W‘mt\ﬁw s Leario

(Nombre(s), Apellido Paterno y Materno del Médico Tratante)

Con domicilio en: Carretera México — Toluca 5420 5° Piso Col. El Yaqui

Cédula Profesional No: S wﬂ\NWNm Cédula Especialidad No: \6 SCOLD i w
o]
_ o
Ademds, certifico que he sido informado de las alternativas de tratamiento para preparacién endometrial que me m
han ' sido h expuestas por el/la
Dr(a). Jans . Ntz

(Nombre(s), Apellido Paterno % Materno del Médico Tratante)

Con domicilio en: Carretera México — Toluca 5420 57 Piso Col. El Yaqui -
Cédula Profesional No: _{~( ]| G 6 Cédula Especialidad No: \4~ w _m\/QU JA

II.LLUGAR DE REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO

=
=
-
(=}
<
Q.

Se me ha sido explicado que el procedimiento del ESTUDIO CLINICO PARA REGENERACION ENDOMETRIAL CON
CELULAS MESENQUIMALES CONTENIDAS EN LA FRACCION ESTROMAL VASCULAR DEL TEJIDO ADIPOSO COMO
TRATAMIENTO COMPLEMENTARIO A LOS PROCESOS DE FERTILIZACION IN VITRO PARA PACIENTES CON
ENDOMETRIO REFRACTARIO O SINDROME DE ASHERMAN que se llevard a cabo en las instalaciones del Instituto
REGENERA S.C. con domicilio en: Carretera México — Toluca 5420 5° Piso Col. El Yaqui
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La evolucién de la condicion se documentara a través de evidencia ultrasonografica. El seguimiento médico al

tratamiento se realizara a criterio del médico tratante de reproduccion asistida.

VII.BENEFICIOS E INCENTIVOS

La posibilidad de evaluar nuevas alternativas terapéuticas puede beneficiar en el futuro a pacientes con la
condicidon que usted padece o enfermedades relacionadas con la misma.

embrionaria (embarazo).

VII.RIESGOS, MOLESTIAS Y EFECTOS SECUNDARIOS

Cualquier procedimiento quirdrgico entrafia un cierto grado de riesgo y es importante que el/la paciente
comprenda los riesgos asociados los cuales son enunciativos mas no limitativos a la MICRO-LIPOSUCCION E
IMPLANTACION SUBENDOMETRIAL DE LAS CELULAS .

La decision individual de someterse a una intervencion quirlrgica se basa en la comparacién del riesgo con el

beneficio potencial. Aunque la mayoria de los o las pacientes no experimentan las siguientes complicaciones, el/la

PACIENTE debe conocer y considerar cada una de ellas, para asegurarse de que comprende los riesgos de las

complicaciones potenciales y consecuencias de la MICRO-LIPOSUCCION:

A. Hemorragia: Es posible, aunque infrecuente, experimentar un episodio de sangrado durante o después de la
cirugia. Si ocurre una hemorragia postoperatoria, puede requerir tratamiento de emergencia para drenar la
sangre acumulada, o transfusién de sangre. No debe tomar aspirina o medicacién antiinflamatoria desde 10
dias antes de la cirugia, puesto que pueden aumentar el riesgo de hemorragia.

B. Infeccidn: La infeccidon es infrecuente tras este tipo de intervencidn. Si ocurre una infeccion, el tratamiento
incluye uso de antibidticos o cirugia adicional. Es extremadamente raro que pueda ocurrir una infeccion y esta
n_.oacn__, infeccion Umnﬂm:m:m en oim Umzm del ncm:uo =

raro que haya algin cambio en la mm:m_c___n_ma inmediatamente después de la cirugia. Al cabo de varios meses

la mayoria de las pacientes tienen una sensibilidad normal. Ocasionalmente puede ocurrir una pérdida parcial
o total de la sensibilidad de la piel, aunque es muy raro.

D. Cicatriz cutdnea: La cicatrizacidn excesiva (queloide) es infrecuente. En casos raros pueden darse cicatrices
anormales. Las cicatrices pueden ser inestéticas o de diferente color al de la piel circundante. Puede necesitar
cirugfa adicional para tratar cicatrices anormales tras la cirugia.

E. Retraso en la cicatrizacion: Existe la posibilidad de una apertura (dehiscencia) de la herida o de una
cicatrizacion retrasada. Algunas zonas pueden no curar normalmente y tardar un tiempo largo en cicatrizar.

F. Los fumadores tienen un mayor riesgo de pérdida de piel y complicaciones de la cicatrizacion.

G. Tromboembolismo: aungue es muy raro que se presente, existe la posibilidad en que en algun momento
durante o posterior a la cirugia se desprendan uno o varios pequefios trombos (codgulos) que alteren el
funcionamiento de los pulmones o del cerebro por un mecanismo de obstruccidn de la circulacién normal
produciéndose una embolia pulmonar o cerebral y casos muy raros producir la muerte.

H. Reacciones alérgicas: En casos raros se han descrito alergias locales al esparadrapo, material de sutura o
preparados tépicos. Pueden ocurrir en casos muy raros reacciones sistémicas, que son mas graves, frente a
medicaciones usadas durante la cirugia o después. Las reacciones alérgicas pueden requerir tratamiento
adicional.

I. Anestesia: Tanto la anestesia local como la anestesia general implican un riesgo. Existe la posibilidad de
complicaciones, lesiones e incluso muerte, por cualquier tipo de anestesia o sedacidn guirurgica.
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El/la PACIENTE no recibird ningtin tipo de compensacion econémica o de cualquier otro tipo por su participacion; / -

\
sin embargo, contribuird a aumentar los conocimientos sobre el padecimiento que sufre y el beneficig propio de ,_ m
la mejora a su padecimiento en caso de que el procedimiento y estudio sean exitosos. _ \1/ -
\ .

X.CONFIDENCIALIDAD N\ 0l

[C]

o =

arp fa. (%)

Toda la informacién que se obtenga como parte del estudio clinico, asi como toda la informacion‘s fRrents
a usted, utilizada en las investigaciones futuras, serd considerada confidencial y tratada en consecuen éw
garantizar el anonimato de su identidad, al registrarse como participante del estudio se le asignard un Némergdg
Historia Clinica (NHC-R), con el cual sera identificado para garantizar el anonimato de su identidad, m\mnm,\ I
su informacién personal, clinica y sus muestras seran identificadas Gnicamente con su NHC-R, E:w%ﬁ
durante toda la duracidn del protocolo. La relacidn entre el NHC-R asignado y su identidad g»c,w\aw_\m\ocﬂoa&nm,
por los investigadores responsables del proyecto, adoptdndose medidas estrictas para que takihformacién no mm.ﬁ_m /

disponible mas que para el personal autorizado, que en ningln caso podra revelar su identidad a terceros. ,,/,u

TESTIGO 1

XI.PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacién en el estudio clinico mencionado es totalmente voluntaria. Si firma este consentimiento n
informado, confirmard que desea participar. Puede negarse a participar o retirar su participacién en cualquier 3
momento después de firmar este documento, sin tener que explicar los motivos. Si decide ya no participar enel ¥
estudio, su muestra serd destruida y no se utilizard mas. La solicitud para suspender el tratamiento y retirarse de
este estudio debe presentarse de forma escrita, firmada y con su huella digital al Instituto REGENERA.

©
£
o
=

XII.NO GARANTIA

—
JRA. L~

Comprendo que no se me ha hecho alguna garantia o promesa referente al resultado de este procedimiento o
“cuidado anticipado”. Entiendo que mis resultados pueden ser usados en estudios o publicaciones de
investigacion, siendo identificado Unicamente por mi NHC-R asignado, sin empleo de mis datos personales salvo
en aquellos casos en que haya otorgado mi consentimiento expreso. Asi mismo, entiendo que la inforfiacion.._
derivada de mi tratamiento serd monitoreada y registrada por el equipo médico y de investigacion de REGEN g
Esto incluye el poder ser contactado via telefénica o electrdnica para llenar cuestionarios o responder entrevistas,
etc., de manera indefinida hasta que termine el tratamiento y/o estudio clinico; o yo decida dejar de participar en
el estudio, retirando mi consentimiento.

Este procedimiento médico sigue siendo considerado como experimental. Esto significa que no se considera un
tratamiento estandar de la comunidad médica. Mientras el médico a cargo de su caso considere que el
tratamiento de Medicina Regenerativa puede ayudarlo, es importante que considere que a pesar de que hay
evidencia cientifica y médica que demuestran su efectividad, el tratamiento puede NO curar su dolor, condicion,
o cualquier otra reparacién de tejido. En cualquier punto del estudio, puede solicitar dichas evidencias.

MEDICO

a.
(8]
o)
9
[=]
L
=

XIILASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Con el compromiso constante de REGENERA en |la generacidn de nuevas y mejores opciones de tratamiento pa
nuestros pacientes, es posible que se utilice la informacion generada de la técnica aplicada, para fines
investigacion documental retrospectiva sin intervencién o modificacién intencionada en las variables biolégicas o
para estudios prospectivos con la posibilidad de modificar la técnica utilizada buscando la implementacion de
nuevas técnicas vanguardistas, asi como de mejorar los resultados.

PACIENTE

XIV.AUTORIZACION EXPRESA

Considerando:
e Que bajo ninguna circunstancia se realizaran procedimientos o medidas sin beneficio terapéutico, ni se pondrd
en riesgo innecesario al PACIENTE.
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terapéuticas puede beneficiar en el futuro a pacientes con la misma condicion que usted padece o enfermedades
relacionadas con la misma.

En (wodad de ™Meé X CO alos _26 diasdel mesde_ Abed ) del afio 1024 .
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