RECURSOS ADICIONALES 03 C.E.I.F.E.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE EDAD E INCAPACES
COMITÉ DE ÉTICA E INVESTIGACIÓN DE LA FACULTAD DE ESTOMATOLOGÍA (C.E.I.F.E.).

Número de registro: _______________ 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE EDAD E INCAPACES.
 (No necesario para sujetos mayores de 16 años de edad, emancipados y competentes)

Nombre del investigador responsable: _______________________________________________________

Sede donde se realizará el estudio: _________________________________________________________

(Explicación breve por parte del investigador al tutor legal)

Mi nombre es________________________________________________ y el proyecto de investigación se llama________________________________, se llevará a cabo una investigación________(tipo) por lo que se requiere de su consentimiento.
Antes de decidir si permite la participación del niño(a)/sujeto de investigación, es importante que conozca y comprenda cada punto que se le dará a continuación, siéntase con total libertad para preguntar sobre cualquier duda, una vez que haya leído el consentimiento y si desea permitir la participación del niño(a)/sujeto de investigación, se le pedirá que firme el consentimiento informado.

El objetivo de la participación del niño(a)/sujeto de investigación, es con fines de investigación, la cual se llevará a cabo dentro de __________ (colocar sede), y los beneficios esperados serán: ___________________________, manifiesto además, que he sido informado que lo donado será resguardado para tener seguimiento o para futuras investigaciones, y que los datos obtenidos pueden ser publicados o difundidos con fines didácticos y/o científicos.

La participación del niño(a)/sujeto de investigación, consistirá en: (agregar la información que considere pertinente, en caso de donación de tejido, especificar tipo (dientes, células, biopelícula dental, tejido óseo, biopsia, entre otros). Deberá ser de forma clara y precisa, recordando que se trata de un sujeto que no conoce los tecnicismos).

-Justificación
-Objetivo
-Procedimientos: 
-Beneficios
-Riesgos asociados

*NOTA: En caso de que sea una investigación que genere incomodidad con los procedimientos realizados, dar una breve explicación (sino omítalo).

La información que proporcione será confidencial, esto significa que nadie más que los investigadores y usted conocerán los resultados.

Aclaraciones
1. Su decisión de permitir la colaboración del niño(a)/sujeto de investigación en el estudio es completamente voluntaria.
2. Si permite que el niño(a)/sujeto de investigación colabore en el estudio, puede retirarlo(a) 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.
3. No tendrá que hacer gasto alguno durante el estudio.
4. A lo largo del estudio usted podrá solicitar información actualizada sobre el mismo, al investigador responsable.
5. En el caso de padres legalmente divorciados, quien tiene que dar la autorización para el consentimiento será el tutor legal que tenga la guarda y custodia y/o patria potestad.

*NOTA: Se pueden agregar más aclaraciones, acorde a las necesidades del proyecto.
Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de la participación del niño(a)/sujeto de investigación, se le pide que coloque una X (tache) en el cuadro que va a elegir.
 □ Sí quiero que participe □ No quiero que participe
 
__________________________________________________________________________________
Nombre(s) del menor Apellido paterno Apellido materno


Yo ______________, responsable directo del niño(a)/sujeto de investigación_____________ y de _____ años de edad, manifestó que se ha obtenido su asentimiento y otorgo de manera voluntaria mi permiso para que se le incluya en el proyecto de investigación. 

Los investigadores me dan la opción de decidir si quiero o no participar, me han explicado la información de manera clara, entiendo que, si algo sucede durante la investigación que no se me fue explicado, se platicará conmigo. No tendré gasto alguno derivado de la colaboración brindada, la información obtenida será mantenida con estricta confidencialidad por el investigador por lo cual, su nombre será reemplazado por un número de folio. 
 
Fecha de nacimiento: _______________ 
 Sexo: □ HOMBRE □ FEMENINO
 Firma: 


_________________________________________

Declaro que le he explicado al responsable directo del niño(a)/sujeto de investigación, el objetivo de la investigación y que entiende en qué consiste su participación, los posibles beneficios y riesgos que conlleva. Hago constar con mi firma que todas las dudas que el o la responsable directo del participante han sido contestadas en forma adecuada, he leído y explicado las partes del consentimiento.
Nombre del investigador: ______________________________________________ firma: ______________
TESTIGO 1 
NOMBRE: __________________________________ CORREO/CELULAR_______________________________
TESTIGO 2 
NOMBRE: ___________________________ CORREO/CELULAR__________________________________
FECHA: ____________________________________ FECHA: _____________________________

 (Recibí una copia firmada y fechada de este consentimiento informado).
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Yo ____________________________________, responsable directo del niño(a)/Sr(a) ___________, y de ____años de edad, participante en el proyecto de investigación, denominado: _________________________________________________________________ deseo manifestar mi decisión de excluirlo del mismo.

Para el caso EXPRESO VERBAL/ESCRITO declaro las siguientes razones: (opcional) 

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Lugar y fecha: ____________________________________________________________________________

Nombre y firma del participante: ______________________________________________________________

Nombre y firma de quien recibe la revocación del consentimiento informado:
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

NOTA: Este documento es solo una guía con lo mínimo necesario que se requiere, el investigador principal deberá adecuarlo al caso particular. 

Adaptación de la guía de ejemplo de Consentimiento informado para menores de edad e incapaces, Comités de Investigación y Ética de la Investigación, Facultad de Medicina, Universidad Nacional Autónoma de México, [Internet] [Consultado 13 de noviembre 2024] Disponible en: https://di.facmed.unam.mx/etica.php
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Este estudio fue revisado y aprobado conforme a los principios éticos internacionales.
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