Asentimiento

Si los participantes son menores de edad (entre 7 y menor de 18 años) se debe agregar una (1) hoja adicional describiendo los mismos elementos obligatorios de este documento, pero en un lenguaje coloquial, muy básico, al alcance del niño/niña. 

Es importante que en este asentimiento se señale claramente que el menor de edad puede negarse a participar, aun cuando sus padres hayan otorgado el consentimiento.

Orientaciones al equipo investigador:

1. Presentación del investigador a cargo del estudio: presentarse brevemente para que el niño(a) conozca quien es el investigador y en que consiste el estudio.
2. Descripción del objetivo general: explicar porque se realizar el estudio. En este punto se indica al niño(a) que puede hacer preguntas en cualquier momento para que sean respondidas oportunamente por el/los investigadores
3. ¿Porque estoy participando del estudio?: exponer las razones por las que fue elegido como participante
4. Participación voluntaria: explicar que puede elegir participar o no en el estudio y que esta elección no traerá castigos ni consecuencias para el niño(a) o sus padres/tutores
5. Procedimiento: explicar en forma detallada y simple el paso a paso de los procedimientos en los que participará 
6. Riesgos/molestias: describir los posibles riesgos durante los procedimientos 
7. Beneficios: presentar los beneficios directos/indirectos de participar 
8. Confidencialidad: explicar en forma sencilla en que consiste y quienes tendrán las informaciones obtenidas (datos personales, muestras biológicas, ect).
9. Derecho a negarse o retirarse del estudio en cualquier momento. Explicar que debe manifestar cualquier inconformidad sobre su participación
10. Compensaciones: explicar de que manera recibirá apoyo en caso de que se enferme durante la realización del estudio
11. A quien contactar: indicar a quien puede realizar preguntas sobre su participación

	
FORMULARIO DE ASENTIMIENTO


	Ciudad:
	
	Fecha:
	

	Título de la Investigación:


	Nombre Investigador responsable:  

	Grupos de investigación: 

	Nombre del participante: 
	T.I:

	
	Me han dado toda la información sobre la investigación y doy mi ASENTIMIENTO, libre y voluntariamente para participar, además también: 



· Entiendo porque es importante y cuál es el propósito de la investigación.

· Entiendo porque me invitaron a participar y que tengo que hacer durante la investigación. 

· Entiendo que me puedo retirar cuando no quiera participar, y no pasara nada.

· Entiendo que puedo preguntar todo lo que me dé curiosidad.

· Entiendo que compartirán conmigo los resultados de la investigación. 

· Tendré una copia de este documento, que el investigador me dará para guardarlo.


	¿Te gustaría ayudarnos con este estudio?, si es así, escribe tu nombre aquí abajo

	[image: ]SI quiero participar


	[image: ]NO quiero participar


	Nombre:





El padre/madre/tutor ha firmado el Consentimiento Informado
Si ( )
No ( )

Nombre del investigador principal




Firma del investigador principal







Comité de ética, bioética e integridad científica Universidad Santo Tomás, seccional Bucaramanga. 
	Dirección Unidad de investigación

	

	PBX: (57-7) 6985858, ext. 6559


comite.etica@ustabuca.edu.co
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