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TITULO DEL ESTUDIO: “Explorando los hallazgos de la biopsia renal percutanea en pacientes con
cardiopatia congénita, mas alla de la nefropatia cianogena, una seria de casos”.

1.- Propdsito de! estudio: El presente documento tiene como objetivo invitarle a participar en un estudio de investigacion dirigido
por el Dr. José Salvador Lépez Gil y el Dr. José Daniel Juarez Villa, médico del departamento de nefrologia del Instituto Nacional

de Cardiologia, el cual incluye a la poblacién de pacientes con dafio renal y cardiopatia congénita, del mismo hospital.

+ cardiopatia congénita. Esta informacion podria llevar a conocer las distintas etiologias de la enfermedad en pacientes coh |
. cardiopatia congénita, asi como su respuesta a diferentes tratamientos. !

' consentimiento, puede hacerlo libremente.

+ El riesgo de participar en este protocolo es nulo, inicamente es necesario extraer datos de su expediente clinico y electrénico.

. 2.- Procedimientos

Le recordamos que su participaciéon en este estudio es totalmente voluntaria y que no condiciona de ninguna manera el {
tratamiento que recibe actualmente ni a futuro. Asi mismo, si en cualquier momento de la investigacién decide retirar su
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Si acepta colaborar en este estudio, se realizaran los siguientes pasos: B
Recoleccion de datos: Se tomaran datos de estudios de laboratorio y procedimientos previos (biopsia renal) de su expediente |
clinico. Analisis de datos: Una vez reunida la informacion, se procesaran los datos obtenidos en programas estadisticos para
establecer la relacién que existe entre las diferentes mediciones realizadas.

3.- Posibles riesgos y molestias: Ninguno.

. 4.- Posibles beneficios que recibira al participar: El analisis de los resultados permitird conocer las distintas etiologias de la
~ enfermedad renal. i

" El estudio tiene como proposito conocer los hallazgos en la biopsia renal de los pacientes llevados a biopsia renal con ‘ it
||

5.- Participacion o retiro: Se reitera que su participacién es completamente voluntaria y no condiciona de ninguna forma la |

atencion que recibe ni la calidad de esta. Si decide participar debera firmar el consentimiento informado de forma

. correspondiente. Si en algin momento durante el estudio decide dejar de participar, puede retirar sus datos sin que esto afecte la
. atencién que recibe ni la calidad de esta. {

~ 6.- Privacidad y confidencialidad: La informacion que se recupere de su expediente y se recabe en las consultas sera tratadel:l ‘

confidencialmente, al igual que los resultados del andlisis de sus pruebas. En caso de publicar los resultados de este estudio (en |
" conferencias o en revistas de indole médico), no se usara informacion que revele su identidad. Esta se mantendra oculta en todo |
* momento. Al ingresar al estudio se le asignard un nimero de participante que sera utilizado en nuestra base de datos para |
- identificarle y asi resguardar su identidad.

7.- Personal de contacto para dudas, aclaraciones o comentarios sobre el estudio: Si tiene preguntas o comentarios sobre
el estudio, puede comunicarse, de 9:00 a 14:00h de lunes a viernes, con el Dr. José Daniel Juarez Villa o el Dr. José Salvador |
Lépez Gil, investigadores responsables de este proyecto, al teléfono 5555732911 ext. 24410 o directamente en el servicio de
Nefrologia de este hospital.

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos a participar en un estudio de investigacion, puede comunicarse con los

 responsables de la Comision de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Cardiologia, a los Tel. 5555732911 ext. 24410, de |
« 9:00 a 16:00h. . |
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' SALUD

DIRECCION DE INVESTIGACION
PROPUESTA DE PROYECTO DE INVESTIGACION

Declaracién de consentimiento informado:
El personal que participa en el desarrollo de este estudio me ha explicado con claridad en que consiste el mismo. He tenido
loportumdad de manifestar mis dudas y han sido resueltas de forma satisfactoria. He leido o alguien me ha leido el contenido de
este documento. Se me ha dado una copia de este formato. Al firmar este documento, estoy de acuerdo en participar en la
investigacion que aqui se describe y que los datos obtenidos sean usados en futuras investigaciones
'Nombre del Participante Teléfono #de participante
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i ||| | Firma del Participante Fecha
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uf i | ILe he explicado el estudio de investigacién al participante y he contestado todas sus preguntas. Considero que comprendié la
il : | informacién descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion. )
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bl Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de consentimiento informado en mi presencia, de manera |
u | voluntaria. .
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