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TÍTULO DEL PROYECTO
Invitación a formar parte del estudio científico.
Nos gustaría invitar a su familiar a formar parte de una investigación científica. Antes de que decida si desea que su familiar participe o no, es importante que comprenda por qué se llevara a cabo esta investigación y cuáles son los beneficios e implicaciones. Lea cuidadosamente la siguiente información. Tenga la confianza de preguntarnos si tiene alguna duda o si quiere más información al respecto. Es importante que comprenda que no está obligado a autorizar que su familiar forme parte de esta investigación y que, si acepta que este participe, tiene plena libertad de retirar a su familiar de la investigación en cualquier momento sin tener que dar un motivo. 
¿De qué trata esta investigación?
Su familiar fue seleccionado para participar en el proyecto: “Título”; dicha investigación es una iniciativa del Instituto Nacional de Geriatría: el proyecto se trata de: (escribir objetivo en palabras comprensibles para el lector). 

¿Por qué se me ha invitado a participar?
Se invita a participar a su familiar porque… (justificación)
¿Tengo que participar?
Nos gustaría invitarlo a formar parte de las observaciones y que esté presente cuando su familiar participe en el proyecto (actividades o pruebas a realizar).
Si no desea participar usted, o incluso no desea autorizar que su familiar participe en esta investigación, no afectará la atención que recibe su familiar en la institución. 
¿Qué pasará si autorizo que participe mi familiar?
Si acepta que su familiar forme parte de la investigación, significa que nuestro equipo de investigación estará autorizado para hablar con su familiar, al cual se le explicara de manera sencilla en qué consiste este estudio. 
Un investigador visitara a su familiar para hacerle unas preguntas: (explicar los cuestionarios o pruebas a realizar de manera específica, así como la periodicidad: ¿qué cómo, cuándo y dónde?)
¿Cuáles son los posibles beneficios por participar?
Como ya se mencionó anteriormente, su familiar participara en este proyecto cuyos beneficios serán: (aclarar si tendrá un beneficio directo o solo la generación de nuevos conocimientos que benefician a más personas en el futuro). 
¿Cuáles son las posibles desventajas y riesgos de participar?
(Explicar si existe o no ventajas o desventajas y ¿cuáles son?)
¿Qué sucederá cuando se termine esta investigación?
Los investigadores realizarán un reporte para la institución, además de las publicaciones planeadas… 

¿Qué sucederá si no desea continuar en la investigación?
Su familiar tendrá plena libertad de negarse a participar y de abandonar en cualquier momento la investigación. Y si usted como familiar no quiere que este continúe en el estudio también podrá solicitar con plena libertad que su familiar sea retirado del estudio.
¿La información que se obtenga durante el estudio será confidencial?
Sí, toda la información recopilada será estrictamente confidencial y quedaran bajo resguardo del investigador responsable en el Instituto Nacional de Geriatría, quien a su vez omitirá variables que hagan identificable a todos los participantes* incluyendo a su familiar, variables como el nombre y dirección. 
*(la información obtenida en este estudio sobre la identidad del participante, así como todos los datos personales, representan información confidencial, y serán manejados de conformidad con el artículo 18, 19 y 21 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública y Gubernamental).
¿Qué sucederá con los resultados de la investigación?
Los resultados de esta investigación se publicarán con carácter médico y científico para permitir que los investigadores del resto del país y de todo el mundo los conozcan. Ni usted ni su familiar podrán ser identificados como participantes en ninguna de estas publicaciones científicas y presentaciones académicas o públicas. Se mantendrá la confidencialidad de los datos personales*
¿Quién patrocina y organiza esta investigación?
(Instancia financiadora). La investigación es organizada por (Nombre del investigador).
¿Quién ha revisado este estudio?
Fue revisado y aprobado Comité de Ética en Investigación del Instituto Nacional de Geriatría, número de expediente:(Numero de dictamen).
¿Qué hago ahora?
Le agradecemos que se tome el tiempo para considerar la participación de su familiar, leer las veces que sea necesaria esta información y hacer las preguntas que considere importantes para aclarar sus dudas. 
Le agradecemos su interés en nuestro estudio.

Si decide que su familiar participe, a continuación se le brindará una copia de esta hoja informativa y un formulario (consentimiento informado) para que sea llenado y firmado por usted. 
¿Con quién me pongo en contacto para obtener información, sugerencias o si surge algún problema?
Nombre investigador
Dirección: 
Tel.

Celular:

Correo electrónico: 

Nombre investigador
Dirección: 
Tel.

Celular:

Correo electrónico: 
	1. Confirmo que he leído y entendido la hoja de información, con fecha en la Ciudad de México a,____de____________del 201_. Del proyecto: (Título del proyecto) He tenido la oportunidad de considerar la información, hacer preguntas y que dichas preguntas se contesten de manera satisfactoria. 

	

	2. Doy mi consentimiento para formar parte de este estudio, especificar cómo participara el sujeto de investigación)
	

	3. Mi participación y/o la de mi familiar son voluntaria. Si mi familiar decide no participar en cualquier momento durante el proyecto, esta decisión no afectará en forma alguna la atención que recibe en la institución.

	

	4. Autorizo que se registre de manera anónima cualquier opinión que exprese mi familiar y se utilice en informes y análisis posteriores.

	

	5. Entiendo que el equipo de investigación/las autoridades regulatorias y/o el Instituto Nacional de Geriatría pueden consultar cualquiera de los datos recolectados durante el estudio, siempre que la participación de mi familiar sea relevante. Autorizo a estas personas a tener acceso a mis datos. 
	


	
	
	
	
	

	Nombre del representante legal o familiar del participante
	
	Firma 
	
	Fecha

	
	
	
	
	

	Nombre Testigo 1
	
	Firma Testigo 2
	
	Fecha

	
	
	
	
	

	Nombre Testigo 2
	
	Firma Testigo 1
	
	Fecha

	
	
	
	
	

	Nombre Investigador
	
	Firma Investigador
	
	Fecha


Comité de Ética en Investigación del Instituto Nacional de Geriatría 

Secretaria del comité: Dra. Paloma Roa Rojas

Correo electrónico: inger.cei@gmail.com
50621700, ext.59521#

Una copia para el investigador / una copia para el participante
Hoja informativa para el familiar 





 Formulario de consentimiento del familiar 
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