


⬖  RECURSOS ADICIONALES 01 · C.E.I.F.E.
ASENTIMIENTO INFORMADO DEL PARTICIPANTE MENOR DE EDAD
Comité de Ética e Investigación · Secretaría de Investigación y Estudios de Posgrado · Facultad de Estomatología · BUAP

	⬖  DATOS E INVITACIÓN A PARTICIPAR
Número de registro del Proyecto de Investigación: _______________

Hola, mi nombre es (nombre del/de la investigador/a) ________________________________. Actualmente estoy realizando un proyecto de investigación  con No. de registro C.I.F.E.- CI.E.I.F.E.: _________________________ titulado: _____________________________________________________________________ El propósito de este estudio es (explicar de manera breve, clara y sencilla qué se desea conocer, evaluar o realizar mediante la investigación): __________________________________________________________________________________. Por este motivo, queremos invitarte a participar en este estudio. Antes de que tomes una decisión, te explicaremos de manera clara y sencilla en qué consiste la investigación, qué actividades realizarías, cuánto tiempo podría tomar tu participación y cualquier información que sea importante que conozcas. También podrás hacer todas las preguntas que necesites y expresar cualquier duda o inquietud antes de decidIr. Tu participación es completamente voluntaria. 

	⬖ ¿QUÉ PASA SI DECIDES PARTICIPAR?
Te explicaremos de forma clara qué haremos, cuánto tiempo tomará y cómo te cuidaremos. Si algo no te gusta o te sientes incómodo, puedes decirlo y dejaremos de hacer la actividad.
	⬖ ¿QUÉ PASA SI NO QUIERES PARTICIPAR?
No pasa nada. Decidas participar o no, seguirás recibiendo la misma atención y el mismo tratamiento.
	⬖ ¿QUÉ PASA CON TU INFORMACIÓN?
Lo que nos digas será confidencial, solo lo conocerán los investigadores y tus papás o tutores.

	⬖  DERECHOS
• Puedes hacer preguntas y recibir respuestas claras.
• Puedes retirarte en cualquier momento.
• Los investigadores deben explicarte cualquier cambio en el estudio.
	⬖  ELIJO PARTICIPAR
Instrucción: Marque con una “X” (☒) una sola opción, de acuerdo con la resolución emitida.

             ☐ Sí quiero participar                       ☐ No quiero participar
(El menor ha expresado su decisión verbal o simbólicamente. No se requiere firma autógrafa por edad.)

	⬖  MANIFESTACIÓN DEL MENOR  

Firma del participante menor de edad (valor ético, no legal): __________________________  
La firma del participante menor de edad constituye una manifestación de su voluntad de participar en el estudio, después de haber recibido una explicación clara y comprensible de acuerdo con su edad y nivel de entendimiento. Esta firma tiene únicamente valor ético como expresión de su asentimiento y no produce efectos jurídicos.

Testigo 1 — Investigador(a) responsable:
Nombre completo: ___________________________________________
                                                                                                                                                                                 Firma: ____________________________________________  
Con su firma, el/la investigador(a) responsable hace constar que proporcionó al participante menor de edad la información necesaria sobre el estudio, utilizando un lenguaje claro, sencillo y adecuado para su comprensión. 

Testigo 2 — Padre, madre o tutor(a) legal:
Nombre completo: ___________________________________________
                                                                                                                                                                                 Firma: _____________________________________________
Con su firma, el padre, madre o tutor(a) legal hace constar que estuvo presente durante el proceso de explicación y manifestación del asentimiento del participante menor de edad.

	⬖  CONSTANCIA ÉTICA  
Nota: Este asentimiento se obtuvo conforme a los principios del Informe Belmont, la Declaración de Helsinki (2024) y la Ley General de Salud de México. “Por la edad del participante, no se requiere firma autógrafa. El menor manifestó verbalmente su deseo de participar después de recibir una explicación clara y adaptada a su nivel de comprensión. Esta decisión fue atestiguada por el investigador y el padre/madre o tutor legal.”

	⬖  DECLARACIÓN DEL INVESTIGADOR  
Declaro que he explicado al participante menor de edad, de manera clara, sencilla y acorde con su edad y nivel de comprensión, el objetivo y propósito de la investigación, así como las actividades que comprende su participación, los posibles beneficios, riesgos y/o molestias que pudieran presentarse durante el desarrollo del estudio.

Asimismo, hago constar que se le brindó la oportunidad de expresar libremente sus dudas e inquietudes, mismas que fueron atendidas y respondidas de manera clara y comprensible. De igual forma, manifiesto haber leído y explicado cada uno de los apartados que integran el presente Asentimiento Informado, verificando, en la medida de lo posible, que el menor comprendiera la información proporcionada antes de manifestar su decisión de participar.
Con mi firma, hago constar que el proceso de explicación y obtención del asentimiento se realizó respetando la voluntad del participante menor de edad.
Nombre completo: ___________________________________________
                                                                                                                                                                                       Firma: ___________________________________________
Lugar de Adscripción: ____________________________________________________ 
Número telefónico: ___________________________ Correo electrónico: _________________________________

 ☐ Declaro haber entregado al participante menor de edad y/o a su padre, madre o tutor(a) legal una copia del presente Asentimiento informado, debidamente firmada y fechada. 

	⬖  REVOCACIÓN DEL ASENTIMIENTO INFORMADO DEL PARTICIPANTE MENOR DE EDAD

	Yo, ________________________________________________________, de ______ años de edad, participante en el proyecto de investigación denominado: _________________________________________________________________ manifiesto de manera libre y voluntaria mi decisión de retirarme y dejar de participar en el proyecto de investigación antes señalado.

Declaro que esta decisión ha sido tomada por voluntad propia y que se me ha explicado que puedo retirar mi asentimiento en cualquier momento. Asimismo, manifiesto que he tenido la oportunidad de comunicar cualquier duda o inquietud relacionada con mi decisión.

Forma en la que el participante manifiesta su decisión de retirarse:
Instrucción: Marque con una “X” (☒) una sola opción.
☐ Expresión verbal
☐ Expresión escrita
En caso de que el participante desee expresar las razones de su decisión, podrá indicarlas a continuación. Este apartado es opcional: 


Lugar y fecha: __________________________________________________________________
Nombre del participante menor de edad: _____________________________________________
                                                                                                                      Firma del participante (cuando corresponda): __________________________________________
Nombre de la persona que recibe la revocación del asentimiento informado: 


	NOTA: El presente documento constituye una guía que contiene los elementos mínimos requeridos para la obtención y, en su caso, revocación del asentimiento informado del participante menor de edad. El/la Investigador(a) principal deberá adecuar su contenido a las características particulares del proyecto de investigación, así como a la edad, nivel de comprensión y circunstancias específicas del participante. Documento adaptado de la guía de ejemplo de consentimiento informado para menores e incapaces, de los Comités de Investigación y Ética de la Investigación de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Autónoma de México (UNAM), consultada el 13 de noviembre de 2024. Disponible en: Fuente de referencia: https://di.facmed.unam.mx/etica.php; 



Comité de Ética e Investigación de la Facultad de Estomatología (CEIFE-BUAP)  ·  
Este estudio fue revisado y aprobado conforme a los principios éticos internacionales.


Revisado y autorizado. 
Comité de Ética e Investigación de la Facultad de Estomatología, 
Secretaría de Investigación y Estudios de Posgrado 
Facultad de Estomatología
Benemérita Universidad Autónoma de Puebla
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