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	ANEXO 09
	


FOR-CIEI-INSN-02

	
	
MODELO DE ASENTIMIENTO INFORMADO 
(para niños y adolescentes de 8 años o más)

	




(Título del estudio, p.ej.:) Prevalencia de factores de riesgo para el desarrollo de enfermedad cardiovascular y su asociación con determinantes demográficos y socioeconómicos, en personas menores de 18 años pertenecientes a distritos de Lima Metropolitana, 2013- 2018.

Te estamos pidiendo participar en la investigación sobre factores de riesgo para el desarrollo de enfermedad cardiovascular, dirigida por …………………………………………………………(nombre del investigador principal, p.ej.: Luis Miguel Melgar Cárdenas), ……………….……………….(formación académica del investigador principal, p. ej.: Estudiante de Pregrado, Bachiller, Titulado, etc.) del (la) …………………………………………………………(filiación institucional, p. ej.: Instituto Nacional de Salud del Niño, Universidad Pública o Privada, etc.).

¿Cuál es el propósito de este informe de consentimiento?

Estas siendo invitada(o) a participar de un estudio para lo cual este consentimiento se te da para ayudarle a entender las características del estudio, de tal modo que puedas decidir voluntariamente si participas o no. Si luego de leer este documento tienes alguna duda, pida al personal del estudio que te explique. Ellos te proporcionarán toda la información que necesites para que tengas un buen entendimiento del estudio.

¿Cuál es el objetivo de este estudio?

Determinar la prevalencia de factores de riesgo para el desarrollo de enfermedades cardiovasculares y su asociación con determinantes demográficos y socio-económicos, en personas menores de 18 años pertenecientes a distritos de Lima Metropolitana, 2013-2018.

¿Cuál es la importancia del estudio?

En nuestro medio se desconoce la prevalencia de los principales factores de riesgo para desarrollar enfermedad cardiovascular, el conocimiento de estos podrá derivar en la formulación de estrategias y políticas que contribuyan a la disminución de los principales factores de riesgo identificados, focalizará la formulación e implementación de acciones en salud en los grupos de mayor riesgo, se podrá brindar educación para la salud a las comunidades involucradas y finalmente se podrá prevenir y controlar oportunamente la aparición de enfermedades cardiovasculares y sus consecuencias sobre la salud, el bienestar y la calidad de vida individual y comunitaria.





¿Cuáles son los posibles riesgos?

Este estudio no implica ningún riesgo físico o psicológico para ti. Tus respuestas no te ocasionarán ningún riesgo ni tendrán consecuencias para ti o tu familia.

Una muestra de 10 ml de sangre, será obtenida tras la punción de una de las venas de tu brazo, la sangre será analizada para determinar su perfil lipídico y su glicemia en ayunas. El procedimiento será realizado por personal capacitado para toma de muestras de sangre, no representa riesgo para su niña(o) y puede generar una leve molestia en el sitio de la punción y en ocasiones muy esporádicas se pueden causar hematomas, que pueden tratarse fácilmente. Es importante anotar que no hay riesgo de adquirir enfermedades contagiosas por esta vía, porque siempre se usa material nuevo, estéril y desechable.

¿Cuáles son los posibles beneficios de participar en el estudio clínico?

El principal beneficio que recibirás por la participación en este estudio será la relacionada con la determinación de la glicemia en ayunas y el perfil lipídico; además, los resultados de este estudio se podrán utilizar para que los expertos salud pública, y las instituciones de salud del país conozcan los principales factores y grupos de riesgo para desarrollar enfermedad cardiovascular e implementen acciones que mejoren situaciones nocivas identificadas.

Confidencialidad del participante.

Las únicas personas que sabrán que participaste en el estudio somos los miembros del equipo de investigación. Nosotros no divulgaremos ninguna información sobre ti. Cuando los resultados de la investigación se publiquen o se discutan en conferencias, no se incluirá información que pueda revelar tu identidad o la de tus familiares. Si es tu voluntad, ni tu nombre ni el de tus familiares será registrado en la encuesta ni en ninguna otra parte. Nadie fuera del equipo de investigación tendrá acceso a tu información sin su autorización escrita. 

¿A quién puede consultar si desea formular alguna pregunta?

Si durante el desarrollo del estudio o posterior a ella tienes alguna duda puedes contactarse con el investigador que conduce este proyecto: …………………………………………………………(nombre del investigador principal), al teléfono …………………, y correo electrónico: ………………………..

En caso que tenga preguntas sobre los derechos como sujeto del estudio, puedes llamar al Dr.(a). ………………………………., Presidente del Comité Institucional de Ética en Investigación del Instituto Nacional de Salud del Niño, al teléfono: (01) 3300066, Anexo 6028-6029.

Tú decides voluntariamente si deseas participar o no del estudio. Tu decisión de participar o no en este proyecto no afectará tus relaciones actuales o futuras con la Institución donde te atiendes actualmente. Si tú decides participar, estás libre de retirarte en cualquier momento sin tener ninguna consecuencia para ti o tu familia. En el momento que solicites información relacionada con el proyecto los investigadores te la proporcionarán.

Consentimiento del sujeto del estudio.

He leído y escuchado satisfactoriamente las explicaciones sobre este estudio y he tenido la oportunidad de hacer preguntas. Estoy enterado de los riesgos y beneficios potenciales si decido participar en este estudio y sé que puedo retirarme en cualquier momento.

Autorizo el uso de la información para los propósitos de la investigación.

Yo estoy de acuerdo en la participación en este estudio.


	Firma:



Nombre del menor de edad:



N° de DNI:






Fecha:          /          /
	Firma:


Nombre de la persona que explicó el Consentimiento:



N° de DNI:
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