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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN
Título del Proyecto: 
Investigador principal: 
Sede donde se realizará el estudio: (Unidad Operativa)____________ de la Universidad La Salle Bajío.
Nombre del participante: ___________________________________________________
Se le está invitando a participar en (o Se está invitando a su hijo (a) a participar en) un estudio de investigación científica. Antes de decidir si participara o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.
Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedirá que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregará una copia firmada y fechada.
JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO
Máximo 150 palabras. 
OBJETIVO DEL ESTUDIO
A usted se le está invitando a participar en un estudio de investigación que tiene como objetivo:
“Colocar aquí el objetivo del proyecto”.
BENEFICIOS DEL ESTUDIO
Máximo 100 palabras. Escribir que beneficios tiene el estudio para la población de manera prospectiva.
PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
Máximo 250 palabras. Describir los procedimientos que se realizarán en el o la participante. Incluye: Cuestionarios de hábitos y antecedentes médicos, examinaciones clínicas, tomas de muestra etc.
RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO
Las técnicas utilizadas en el presente estudio presentan o no presentan riesgos ni complicaciones.
¿Qué se siente durante y después del estudio?
Si el estudio es indoloro para los pacientes. 
ACLARACIONES
· Su decisión de participar en el estudio es completamente voluntaria. 
· No habrá ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitación.
· Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aún cuando el investigador responsable no se lo solicite, informando las razones de su decisión, la cual será respetada en su integridad.
· No tendrá que hacer gasto alguno durante el estudio.
· No recibirá pago por su participación.
· En el transcurso del estudio usted podrá solicitar información actualizada sobre el mismo, al investigador responsable.
· La información obtenida en este estudio, utilizada para la identificación de cada paciente, será mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.
· Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participación, puede, si así lo desea, firmar la carta de consentimiento informado anexa a este documento.




CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yo,_______________________________________________________ he leído y comprendido la información anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines científicos. Convengo en participar en este estudio de investigación. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

_________________________________                 ________________________
Firma del participante padre o tutor						Fecha

_________________________________                 ________________________
Testigo										Fecha

_________________________________                 ________________________
Testigo										Fecha
Esta parte debe ser completada por el investigador (o su representante):
He explicado al Sr(a)________________________________________________la naturaleza y los propósitos de la investigación; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participación. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leído y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigación con seres humanos y me apego a ella.
Una vez concluida la sesión de preguntas y respuestas, se procedió a firmar el presente documento.

_________________________________                 ________________________
Firma del investigador								Fecha
CARTA DE REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO
Título del protocolo: 
Investigador principal: 
Sede donde se realizará el estudio: (Unidad Operativa)____________ de la Universidad La Salle Bajío.
Nombre del participante: ___________________________________________________
Por este conducto deseo informar mi decisión de retirar a mi hijo (a) de este protocolo de investigación por las siguientes razones (opcional):
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


_________________________________                 ________________________
Firma del padre o tutor								Fecha


_________________________________                 ________________________
Testigo										Fecha


_________________________________                 ________________________
Testigo										Fecha
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