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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Comité de Ética y Bioética para la Investigación de la Universidad de Las Américas (CEBE-UDLA)



I.  Hoja de información



1. Título de la investigación:

2. Fecha:

3. Nombre del investigador principal:

4. Nombres de otros investigadores:


5. Brinda información general del proyecto de investigación.


6. Presenta los motivos por los cuales se realiza el estudio de investigación.  


7. Indica los beneficios del proyecto investigativo, en caso de haberlos.


8. Describe el protocolo de recolección de datos y muestras  (en caso que aplique).


9. Especifica si hay algún tipo de retribución o remuneración para el  participante.


10. Aclara si hay algún costo para el participante.


11. Indica el tiempo de duración de la participación en la investigación.


12. Especifica si existe riesgo mínimo o superior al mínimo para el participante del proyecto de investigación (físicos o sicológicos).

13. Garantiza que la identidad de los participantes se guardará de manera estrictamente confidencial.

14. Incluye los teléfonos del investigador principal en caso de dudas o problemas.

15. Se aclara que en cualquier momento del proceso investigativo el participante puede decidir retirarse sin ningún tipo de consecuencias. Su participación es libre y voluntaria.

16. Brinda cualquier dato o información relevantes no incluidos en los puntos anteriores.





II: Certificado de consentimiento



1. Consentimiento


Se me ha solicitado dar mi consentimiento para que (yo, mi hijo, hija o representado) participe en el estudio de investigación intitulado (nombre del proyecto). El estudio de investigación incluirá: (recolección de datos, muestras, etc.).
Yo he leído la información anterior previamente, de la cual tengo una copia. He tenido la oportunidad de hacer preguntas sobre la información y cada pregunta que yo he hecho ha sido respondida para mi satisfacción.  He tenido el tiempo suficiente para leer y comprender los riesgos y beneficios de mi participación (de mi hijo, hija o representado). Yo (consiento voluntariamente participar; autorizo voluntariamente que mi hijo, hija o representado participe) en esta investigación.



_________________________                                      	________________
        Firma del participante 				                   Fecha



													
Firma del representante (en los casos que aplique)		                  Fecha



Nombre del investigador que obtiene el consentimiento: _________________________


		

										_______________
Firma del investigador							        Fecha



2.  Asentimiento informado

2.1. Asentimiento directo



Para niño, niña o menores de edad.



Se me ha preguntado si deseo o no participar en este estudio de investigación.  Conozco que en este estudio se realizarán  (preguntas, toma de muestras, exámenes médicos, medición de peso y talla, información sobre mi familia, etc.).
Se me ha explicado en qué consistirá mi participación (de manera verbal, por medio de imágenes, representaciones, fotografías, videos, otros recursos) y he tenido la oportunidad de hacer preguntas y han aclarado  mis dudas.  A cada pregunta que yo he formulado me han respondido y he comprendido. He tenido tiempo suficiente para conocer y comprender los riesgos y beneficios de mi participación. Yo consiento participar en esta investigación.


Nombre del niño/niña___________________________________

Firma del niño/niña_____________________________________

Fecha___________________________
			 Día/mes/año




2.2. Testigo de asentimiento 


(Aplica en el caso de la participación de niños, niñas, menores de edad, personas en riesgo)



Yo he atestiguado que al participante potencial se le ha entregado con veracidad y de modo apropiado para su edad y condición la información del consentimiento informado, de las etapas de la investigación a realizarse en las que potencialmente participará. El participante ha tenido la oportunidad de preguntar sobre las dudas y sabe que no tiene que participar si así no lo desea; sabe también que puede dejar de participar en cualquier momento. Yo confirmo que el participante ha dado su consentimiento libremente.


Nombre del testigo________________________________________
Persona no vinculada con la investigación


										_____________
Firma del testigo 								Fecha





3.  Declaración del investigador o persona que toma el consentimiento


Yo he leído verazmente la hoja de información al padre/madre/representante del niño/niña y al niño/niña potencial participante y usando lo mejor de mi habilidad me aseguré que la persona comprenda que se hará lo siguiente:

1. Encuestas
2. Cuestionarios sobre datos sociales, económicos, médicos, etc.
3. Toma de muestras (especificar cuáles y cómo se lo hará).
4. Detallar cualquier tipo de protocolo adicional que se vaya a aplicar.

Yo confirmo que al niño/niña y al padre/madre/representante se le dio la oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio y todas las preguntas hechas han sido respondidas correctamente y aplicando lo mejor de mi habilidad. Yo confirmo que el participante no ha sido obligado a dar su consentimiento. El consentimiento ha sido dado libre y voluntariamente.

Una copia de este formulario de consentimiento informado se le ha entregado al participante y al padre, madre o representante del participante (nombre).


Nombre del investigador que obtiene el consentimiento: ____________________________



		
_________________________					_________________
    Firma del investigador							Fecha
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