


◃  RECURSOS ADICIONALES 03 · C.E.I.F.E.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE EDAD E INCAPACES
Comité de Ética e Investigación · Secretaría de Investigación y Estudios de Posgrado · Facultad de Estomatología · BUAP
(No necesario para sujetos mayores de 16 años de edad, emancipados y competentes)
	◃  I. DATOS GENERALES DEL PROYECTO

	Número de registro: ______________________________
	Investigador responsable (Docente investigador): __________________________________

	Sede donde se realizará el estudio: _____________________________
	Proyecto de Investigación: _____________________________________________

	◃  II. INFORMACIÓN PARA EL/LA TUTOR(A) LEGAL


Explicación por parte del/de la investigador (a) al padre, madre o tutor(a) legal:
Mi nombre es ________________________________________________________, soy el/la investigador(a) responsable o integrante del Proyecto de Investigación denominado:
__________________________________________________________________________________
El estudio corresponde a una investigación de tipo ________________________________________, cuyo propósito general es ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________.
Por medio del presente documento, se solicita su autorización para que el/la niño(a), menor de edad o sujeto de investigación bajo su responsabilidad pueda participar en este proyecto de investigación.
Antes de tomar una decisión, es importante que usted conozca y comprenda en qué consiste el estudio, cuál es su finalidad, qué procedimientos se realizarán, cuáles son los posibles beneficios y riesgos asociados, así como cualquier otra información relevante relacionada con la participación.
Puede realizar libremente todas las preguntas que considere necesarias y solicitar las explicaciones adicionales que requiera. El equipo investigador deberá proporcionarle información clara y comprensible que le permita tomar una decisión informada.
La investigación se llevará a cabo en ________________________________________________________ (indicar sede) y la participación tendrá exclusivamente fines de investigación.
Los beneficios esperados de la participación serán:


Cuando corresponda, se le informará sobre el resguardo del material donado para seguimiento o para futuras investigaciones, así como sobre la posibilidad de que los datos obtenidos sean publicados o difundidos con fines didácticos y/o científicos, de acuerdo con lo establecido en el presente consentimiento informado.
Una vez que haya leído y comprendido la información, recibido las explicaciones correspondientes y aclarado sus dudas, podrá decidir libremente si autoriza o no la participación del niño(a)/sujeto de investigación. En caso de aceptar, se solicitará su firma como manifestación de su consentimiento.
	Justificación
	________________________________________________________________________________

	Objetivo
	________________________________________________________________________________

	Procedimientos
	________________________________________________________________________________

	Beneficios
	________________________________________________________________________________

	Riesgos asociados
	________________________________________________________________________________


Participación del niño(a)/sujeto de investigación: ______________________________________________________________________
En caso de donación de tejido, especificar el tipo (dientes, células, biopelícula dental, tejido óseo, biopsia, entre otros). La explicación deberá ser clara y precisa, evitando tecnicismos.
NOTA: Si la investigación genera incomodidad por los procedimientos realizados, incluir una breve explicación; de no aplicar, omitir este apartado.
	◃  III. CONFIDENCIALIDAD Y ACLARACIONES


La información proporcionada será confidencial; únicamente los investigadores y usted conocerán los resultados.
1. Su decisión de permitir la colaboración del niño(a)/sujeto de investigación es completamente voluntaria.   
2. Si autoriza su participación, puede retirarlo(a) en cualquier momento, aun cuando el investigador responsable no lo solicite, pudiendo informar o no las razones de su decisión; ésta será respetada en su integridad.  
3. No tendrá que realizar gasto alguno durante el estudio.  
4. Podrá solicitar información actualizada al investigador responsable durante el desarrollo del estudio.
5. En caso de padres legalmente divorciados, la autorización corresponderá al tutor legal que tenga la guarda y custodia y/o patria potestad.
NOTA: Se pueden agregar más aclaraciones de acuerdo con las necesidades del proyecto de investigación.
	◃  IV. AUTORIZACIÓN DE PARTICIPACIÓN


Una vez que ha recibido y comprendido la información relacionada con el proyecto de investigación, y después de haber tenido la oportunidad de realizar las preguntas que considere necesarias y aclarar sus dudas, marque con una “X” la opción que corresponda a su decisión:
                                                   ☐ SÍ autorizo su participación   ☐ NO autorizo su participación
Nombre completo del niño(a)/sujeto de investigación: 

Nombre(s) — Apellido paterno — Apellido materno
Yo, ____________________________________________________________________________, en mi carácter de padre, madre, tutor(a) legal o responsable directo del niño(a)/sujeto de investigación: ____________________________________________________________________________, de ______ años de edad, manifiesto que he recibido información clara y suficiente respecto al proyecto de investigación y que he tenido la oportunidad de expresar y resolver las dudas relacionadas con su participación.
Asimismo, manifiesto que, cuando corresponde de acuerdo con su edad y capacidad de comprensión, se ha solicitado y obtenido el asentimiento del niño(a)/sujeto de investigación, después de explicarle de manera clara y comprensible en qué consiste su participación.
Con base en la información que me ha sido proporcionada, otorgo de manera libre y voluntaria mi autorización para que sea incluido(a) y participe en el proyecto de investigación, de conformidad con los procedimientos y condiciones que me han sido explicados.
Declaro que comprendo que la decisión de autorizar su participación es voluntaria y que, si durante el desarrollo de la investigación surge alguna situación o información relevante que no haya sido explicada previamente, ésta me será comunicada oportunamente.
De igual forma, se me ha informado que no tendré que realizar gasto alguno derivado de la participación y que la información obtenida será manejada bajo estricta confidencialidad. Para proteger la identidad del niño(a)/sujeto de investigación, su nombre será sustituido por un número de folio.
	Fecha de nacimiento: ____________________
	                                   Sexo:              ☐ HOMBRE                       ☐ MUJER

	Firma: __________________________________
	

	◃  V. DECLARACIÓN DEL/DE LA INVESTIGADOR(A) RESPONSABLE Y TESTIGOS


Declaro que he explicado al responsable directo del niño(a)/sujeto de investigación el objetivo del estudio, en qué consiste su participación y los posibles beneficios y riesgos. Hago constar que sus dudas fueron contestadas adecuadamente y que he leído y explicado los apartados del consentimiento.
	Nombre del/de la investigador(a) responsable: __________________________________
	Firma: __________________________
	

	TESTIGO 1 · Nombre: _______________________________________
	Correo Electrónico: __________
	Celular: __________________  

	TESTIGO 2 · Nombre: _______________________________________
	Correo Electrónico: __________  
	Celular: __________________  

	Fecha: __________
	
	


☐ Recibí una copia firmada y fechada de este consentimiento informado.
	◃  VI. REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO


Yo ____________________________________, responsable directo del niño(a)/Sr(a) ________________________________, de ____ años de edad, participante en el proyecto de investigación denominado ________________________________________________, manifiesto mi decisión de excluirlo del mismo.
Forma en la que manifiesto mi decisión de revocar el consentimiento:                ☐ VERBAL                 ☐ ESCRITA     
RAZONES DE LA REVOCACIÓN
Si así lo desea, puede señalar brevemente las razones que motivan su decisión. Este apartado es opcional: _________________________________________________________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________________________________________________________________
DATOS DE FORMALIZACIÓN DE LA REVOCACIÓN
Lugar: __________________________________________________________________________
Fecha: ______ / ______ / 20____
Nombre completo del/de la participante: ________________________________________________________________________
Firma del/de la participante: ________________________________________________________________________

RECEPCIÓN DE LA REVOCACIÓN
Nombre de la persona que recibe la revocación del consentimiento informado: 

Firma: ___________________________________________________________________________
Fecha de recepción: ______ / ______ / 20____
Observaciones, en caso de ser necesarias: ________________________________________________________________________
	NOTA: Este documento es solo una guía con lo mínimo necesario que se requiere; el/la Investigador(a) 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 el 13 de noviembre de 2024. Disponible en: 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 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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