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Asentimiento informado

	Título de la investigación:







1. Introducción 
Hola, mi nombre es______________. Soy parte del equipo de investigación de_______ (institución que realiza la investigación) que busca ____ (detallar el propósito de la investigación en términos sencillos y de fácil entendimiento). Ejemplo: 
[bookmark: _Hlk69733337]Hola mi nombre es Pepito. Soy parte del equipo de investigación de la Universidad San Gregorio de Portoviejo que busca conocer sobre la prevalencia de caries dental en los niños de Manabí...

2. Propósito de la investigación
Incluir un párrafo explicando brevemente y en términos sencillos el problema de la investigación. Ejemplo: 
La caries dental es una de las enfermedades crónicas más comunes en la población infantil a nivel mundial. Esta afección, causada por la acción de bacterias presentes en la boca que producen ácidos que desmineralizan el esmalte dental, puede ocasionar dolor, infecciones y, en casos graves, la pérdida prematura de las piezas dentales. La prevención y el tratamiento oportuno de la caries dental son fundamentales para garantizar una adecuada salud bucal en los niños, lo cual repercute directamente en su calidad de vida, crecimiento y desarrollo.
El presente estudio tiene como propósito determinar la prevalencia de caries dental en niños de tantos años y analizar los factores asociados a esta condición, con el fin de implementar estrategias efectivas de prevención y promoción de la salud bucal en esta población vulnerable.


3. Condiciones de participación 
Tu participación es voluntaria. Es tu decisión elegir participar o no en esta investigación. Hemos discutido tu participación con tus padres/representante legal y saben que estamos consultando contigo tu aceptación. Si decides participar tus padres/representante legal también deberán aceptarlo. Si no deseas participar puedes decir que no, nadie te obligará a participar en esta investigación si no lo deseas. 

Puedes consultar cualquier aspecto de este documento con tus padres o amigos. Puedes decidir participar o no después de haberlo consultado; no tienes que decidirlo en este momento. 

Puede que haya algunas palabras que no entiendas o cosas que quieras que te explique mejor. Por favor, puedes pedirme que pare en cualquier momento y preguntarme las veces que quieras, te explicaré lo que necesites. 

4. Procedimientos 
Si decides que quieres participar: 

Detallar en términos sencillos los procedimientos en los que participará el menor de edad, los riesgos de cada procedimiento y como se minimizarán dichos riesgos.  Ejemplo: 


1. Te pediremos que respondas algunas preguntas relacionadas con si alimentación y Higienización bucal


Al finalizar los ____ meses (detallar el número de meses que durará la investigación) la investigación habrá terminado. 

5. Riesgos
Detallar en términos sencillos los potenciales riesgos a los que se someterá el menor de edad y cómo se minimizarán los riesgos. Ejemplo: 
Los procedimientos que se realizarán en este estudio conllevan riesgos mínimos para su hijo/a. El examen bucal que se llevará a cabo implica inspeccionar visualmente los dientes y las encías. Este procedimiento no es invasivo y no causará dolor ni molestias significativas.

6. Beneficios 
Detallar en términos sencillos los potenciales beneficios para el menor de edad y los beneficios para su comunidad. Ejemplo: 

Beneficio directo a la población fomentando hábitos saludables y generando una cultura de prevención desde la infancia, reduciendo los problemas dentales en el futuro, lo cual favorece la interacción social y la salud bucal.    

7. Confidencialidad
Toda la información que nos des y el examen clínico que te realicemos serán confidenciales, para esto remplazaremos tu nombre por un código único. No le diremos a otras personas que estás participando en esta investigación, ni compartiremos tu información con nadie, sólo lo sabrán las personas que forman parte del equipo de investigación. Tus padres o tu representante legal también podrán saberlo. 
Toda la información está sujeta a la ley de protección de datos personales.


	ASENTIMIENTO INFORMADO

	Declaro que: 

1. Me han explicado el propósito de esta investigación en un lenguaje sencillo y comprensible.
2. Entiendo los riesgos y beneficios de participar. 
3. Entiendo que toda la información que proporcione será confidencial. 
4. Comprendo que mi participación en esta investigación es libre y voluntaria. 
5. Han respondido a todas mis preguntas. 
6. Me han dado tiempo suficiente para tomar una decisión. 

Si quieres participar en este estudio pon un (ü) en el cuadrito que dice “Si quiero participar”, escribe tu nombre, número de cédula y firma o huella en los recuadros de abajo. Solo si entiendes todo lo que se te ha explicado y quieres participar se iniciará con las actividades planificadas. 

 Si no quieres participar, pon un (ü) en el cuadrito que dice “No quiero participar”, no escribas tu nombre, número de cédula, ni firmes. Infórmalo al investigador, quien se retirará de inmediato. 

	
	Si quiero participar

	
	No quiero participar




	Nombres y Apellidos del menor de edad
	Firma o huella del menor de edad

	
	

	Cédula de ciudadanía
	
	



	Responsable de aplicación de asentimiento informado

		
	Si
	No

	Se verificó la comprensión del menor
	
	

	Se entregó una copia del asentimiento informado al representante legal del menor
	
	

	Se solicitó el consentimiento informado del representante legal del menor
	
	

	Se entregó una copia del consentimiento informado al representante legal del menor
	
	




	Nombres y apellidos de la persona que obtiene el asentimiento
	Firma de la persona que obtiene el asentimiento

	
	

	Cédula de ciudadanía
	
	

	Fecha
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