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“GUÍA EJEMPLO PARA REALIZACIÓN DE CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTES PEDIÁTRICOS”

(TÍTULO COMPLETO DEL ESTUDIO)

Nombre Del Investigador Principal ____________________________.

Documento De Asentimiento Informado Para Niños(as) Mayores de 12 años  

Nombre Del Patrocinador  Externo (Si Aplica) _________________. 

Nombre De La Propuesta y Versión Del Documento_____________.
Nombre Del niño que toma el Asentimiento.____________________.


Introducción  (para el Investigador)
Brevemente establecer quién es usted (investigador principal) y explicar en lenguaje sencillo y sin terminología médica la invitación a participar en la investigación que está llevando a cabo. Informar que puede hablar con alguien con quien se sienta cómodo acerca de la investigación y que puede tomarse el tiempo que desee para reflexionar si desea participar o no. Asegurar de que si no comprende algunas palabras usted se tomará el tiempo necesario para explicárselos y que  puede preguntar a la firma de este asentimiento o durante el desarrollo del estudio (cuando lo desee). 

Se te invita  a participar en un estudio de  investigación. Es necesario que tu decidas si participaras o no en este estudio. Lee este formato y pregunta a cualquier medico del estudio si tienes dudas.

Propósito:

¿Para que se efectúa el  estudio?
Explicar en términos coloquiales (no médicos) el motivo de la investigación.









Tipo de Intervención de la Investigación:

¿En qué consiste el estudio?

Establecer el tipo de intervención que se llevará a cabo, es decir si la investigación se relaciona con la administración de un fármaco, de una vacuna, una entrevista, muestra de DNA, intervención quirúrgica, etc….
Describir si el protocolo es interno o multicéntrico y cuántos participantes espera tener.


Selección  De Participantes:

¿Quiénes pueden participar en el estudio?
Establecer con claridad y en términos que los pacientes comprendan, quiénes y por que han sido elegidos para participar (criterios de inclusión). Igualmente mencionar quiénes no y por qué (criterios de exclusión).

Participación Voluntaria
Indicar claramente que pueden elegir participar o no hacerlo sin sufrir repercusiones en su atención médica rutinaria dentro del INP. Establecer desde el inicio que la participación es voluntaria. 

Incluya la siguiente sección sólo si el protocolo es para un ensayo clínico.
Información Sobre El Fármaco En Ensayo [nombre del fármaco__________.]
1. Describir la fase del ensayo y explicar lo qué eso significa. Explicar por qué se realizará la comparación entre 2 o más fármacos o por qué se realiza su prueba.
2. Proporcionar información adecuada y clara sobre el fármaco (fabricante, lugar de fabricación y razones para su desarrollo).
3. Explicar la experiencia con la que se cuenta en relación al fármaco.

¿Qué se conoce acerca de este medicamento?

4. Explicar todos los efectos secundarios conocidos, toxicidad del fármaco y los efectos adversos de todos los medicamentos que se utilicen en el ensayo.

¿Quién pagara el estudio?

5. Precisar que en general, los costos de los estudios de investigación, el tratamiento,  procedimiento y atención médica son absorbidos por el patrocinador, la institución y los investigadores.






Procedimientos y Protocolo:

¿Cuál es mi participación en este proyecto?

Describir o explicar los procedimientos y maniobras que se llevarán a cabo en el estudio así como el número de visitas requeridas al centro de estudio. Explicar desde el principio qué significan los procedimientos que no sean conocidos (placebo, aleatorización, biopsia, etc…). Indicar qué procedimientos son rutinarios y si son experimentales o de investigación. El  participante debe saber qué esperar y qué se espera de él. Usar lenguaje directo y sencillo, no condicional. Especificar el tiempo de duración del estudio.
En casos de muestras de DNA aclarar dónde y por cuánto tiempo se almacenará la muestra, si va a ser utilizada para el estudio en proceso o si será guardada para otros estudios afines, si las muestras serán compartidas con otros investigadores o patrocinadores. Acarar cómo será identificada la muestra o si será disociada (si se puede asociar al sujeto de estudio), si los participantes u otro personal de salud recibirán información de los estudios de DNA. Puntualizar como el paciente puede retirar su muestra en cualquier momento que lo desee (en caso de que la muestra sea identificada), mencionar que los resultados del análisis de DNA se mantendrán confidenciales y si el paciente no desea conocer los resultados no está obligado a hacerlo.
En los ensayos clínicos se deberá incluir una póliza de gastos médicos para cubrir las complicaciones o eventos adversos asociados al estudio.

¿Cuáles son los riesgos al participar en el estudio?


Si surge alguna complicación relacionada con el medicamento, maniobra relacionada al estudio, ¿cómo se me atenderá?
Explicar, si el centro que realiza el estudio o el patrocinador del mismo en caso de tenerlo es quien se encargara de la atención y que se hará.


[bookmark: _GoBack]¿A quién debo buscar si tengo preguntas?
Anotar el nombre(es) y teléfonos de contacto de los Investigadores Principales y (nombre del presidente en funciones) Presidente del Comité de Ética en Investigación, Teléfono 10840900 extensión 1581 (en caso de tener dudas sobre los derechos del participante.








¿Puedo dejar de participar en el estudio en cualquier momento?

Reiterar que la participación es voluntaria, que puede negarse a participar desde un inicio o en el momento que lo desee y que no perderá ninguno de los derechos que actualmente tiene como paciente del instituto y de atención de sus médico sin que deje de recibir el medicamento del estudio.


¿Quién va a conocer mis datos? ¿Qué se va hacer con ellos? ¿Puedo conocerlos, incluyendo los resultados de laboratorio? 

Explicar quien conocerá los resultados de la investigación y que hará con ellos, si así lo requiere, el sujeto puede conocer los resultados de laboratorio, entre otros datos.

Al firmar a continuación acepto que:

1. He leído este formato de asentimiento
2. he tenido la oportunidad de hacer preguntas y estas han sido contestadas
3. Mi participación en estudio es voluntaria
4. Acepto formar parte del estudio con los procedimientos indicados
5. Sé que puedo negarme a participar y retirarme cuando yo quiera
6. Si no sigo las indicaciones de mi médico, me pueden retirar del estudio, sin que esto afecta la atención médica que necesite.

Nombre del niño participante______________________ Fecha____________

Nombre y firma del testigo________________________ Fecha____________

Relación con el voluntario_________________________________________
(No deben ser los padres, familiares del niño o Investigadores del estudio)
Dirección_______________________________________________________

Nombre y firma del testigo________________________ Fecha____________

Relación con el voluntario_________________________________________
(No deben ser los padres, familiares del niño o Investigadores del estudio)
Dirección_______________________________________________________


__________________________________________________  Fecha________
 Nombre y firma del Investigador que toma el Asentimiento
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