[bookmark: _GoBack]“CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTES PEDIÁTRICOS MENORES DE 12 AÑOS” 
Título del proyecto (el cual deberá agregarse con versión y fecha al pie de cada página).  
Investigador Principal: (Nombre y apellidos). 
Para (explicar de manera concisa y muy sencilla de qué se trata el estudio) probar/conocer más información sobre un medicamento o una prueba de laboratorio, etc. y su efecto en los niños de tu edad.
Los médicos del Instituto Nacional de Pediatría están haciendo una investigación que se llama: ………………………………………


[image: ]Y por eso te invitamos para ver si quieres participar en el estudio. Todo esto ya lo hemos platicado con tus papás y están de acuerdo en que participes, ahora queremos preguntarte si tú estás de acuerdo en participar.

[image: Resultado de imagen para imagenes animadas donde no se cobra dinero a niÃ±o]Tu participación no te costará nada ni a ti ni a tus papás. El Dr(a). encargado(a) de este estudio se hará cargo de todos los gastos.
El Dr(a). se llama ……………………………………………………………………………………………………..



[image: Imagen relacionada]Para que decidas si participas o no, te queremos explicar, quienes pueden participar, todo lo que queremos hacer y en qué cosas tú puedes ayudarnos si decides participar.
Mencionar quiénes y por qué han sido elegidos para participar (criterios de inclusión, descritos someramente), cantidad esperada de participantes, igualmente mencionar quiénes no y por qué (criterios de exclusión, en términos

[image: Imagen relacionada]
Si decides participar lo que queremos que hagas es: 
Describir: 	1. Número de visitas y tiempo aproximado que durará cada visita
2. Actividades que tenga que hacer el sujeto
[image: Resultado de imagen para imagenes de niÃ±os llegar a un hospital en caricatura]		3. Procedimientos que se realizarán en o con el sujeto
4. Posibles molestias o efectos adversos que se puedan presentar. “Es posible que tengas alguna molestia por participar: ……. (describir eventos adversos potenciales y/o entre paréntesis explicar dichos términos en lenguaje simple). Prometemos cuidarte durante el estudio y hacer todo lo posible para que no tengas ningún problema. 
5.- Especificar el tiempo de duración del estudio 
Colocar uno los siguientes escenarios: * No sabemos si participar te ayudará con tu enfermedad, esperamos que sí pero la verdad es que en este momento no lo sabemos.  
* Es muy probable que participar te ayude con tu enfermedad porque (detallar beneficios que se esperan para el niño).  
* Participar  no te beneficiará en este momento con tu enfermedad.  De todas maneras, puede que ayude a otros pacientes con tu enfermedad….., en el futuro


[image: Imagen relacionada]
Tú puedes escoger con toda libertad si quieres participar o si no quieres. Si tienes dudas y no te puedes decidir puedes preguntarles a tus papás o a la persona que tú quieras para que te ayuden a decidir y si tienes cualquier duda o si alguna cosa no entiendes se la puedes preguntar al Dr(a)……………….. quien es el/la Investigador(a) responsable de la investigación, para que te explique hasta que tú entiendas.
Si decides participar y durante el estudio tienes alguna duda también puedes preguntarles.  
Es importante que sepas que si en cualquier momento ya no quieres continuar en el estudio, no habrá ningún problema, o si no quieres responder alguna pregunta en particular, tampoco habrá problema, nadie se enojará contigo y te podrán seguir atendiendo.  
[image: Resultado de imagen para silencio imagenes animadas]La información que se obtenga en el estudio es confidencial, por lo que no le diremos a nadie (tus resultados, tus mediciones o respuestas), solo lo sabrán las personas que forman parte del equipo de este estudio

Cuando el estudio involucre uso de material genético, fotográfico o de video filmación o encuestas (Consultar textos sugeridos)
El estudio se realiza tomando en cuenta y respetando los Derechos de los Niños y el derecho a la salud de la niñez.
Si aceptas participar  por favor marca con una X en el cuadrito de abajo que dice “Sí quiero participar” y escribe tu nombre.  
Si no quieres participar, por favor marca con una X en el cuadrito de abajo que dice “No quiero participar” y escribe tu nombre.   
� Sí quiero participar   	
    No quiero participar	

Nombre y apellidos: ……………………………………………………… Fecha:……..………….  

Nombre, apellidos y firma del testigo 1: 
………………………………………………………………………………..……………………….. 
Dirección: …………………………………………………………………..Fecha:………………… 

Nombre, apellidos y firma del testigo 2: 
……………………………………………………………………………………………..………….. 
Dirección: …………………………………………………………………..Fecha:…………..….… 

Nombre, apellidos y firma de la persona que obtiene el asentimiento:  
………………………………………………………………….…………….Fecha:………...………
Textos sugeridos para uso de material genético: La(s) sangre/saliva (especificar el tipo de muestra) que te tomen se va a utilizar  para conocer información sobre ti, pero sin ponerle tu nombre (especificar que no se va a asociar con el nombre del sujeto). (En caso de que se comparta información o las muestras, especificar a quién y a dónde serán enviadas) También, los resultados y/o una pequeña parte de la saliva/sangre se van enviar a (especificar) y/o se va a guardar por … años (especificar si se va a guardar la información o las muestras), en este hospital (especificar el lugar). Si tienes curiosidad y tus papás están de acuerdo te podemos decir los resultados (en caso de que sea éticamente correcto; que el participante tenga la madurez y desarrollo para recibir y asimilar la información y/o se beneficie de conocerla). Los resultados los podrían conocer otras personas de este estudio, pero sin saber tu nombre.
Tú puedes decidir en cualquier momento que ya no utilicen tu sangre/saliva (especificar la muestra) para este estudio o para otros (en caso de que aplique). Lo que tienes que hacer es decírselo al Dr(a). …. encargado(a) de este estudio.




[image: Resultado de imagen para MUESTRAS DE LABORATORIO CARICATURAS]





 “Textos sugeridos para uso de material fotográfico o de video filmación o encuetas: “
[image: Resultado de imagen para imagenes toma de fotos animada]Al aceptar participar, también estás de acuerdo que te tomen las fotografías o videos necesarios para este estudio, nos aseguraremos de tapar tu cara para que nadie pueda reconocerte o saber quién eres.
(En caso de que aplique) Tus fotografías o videos podrían utilizarse también para que otros sepan sobre tu enfermedad o sobre los resultados de este estudio (según corresponda) y podrían aparecer en revistas médicas o en carteles. Pero nos aseguraremos de que nadie pueda reconocerte o saber quién eres.
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