Programa de Administración de la Investigación

	Protocolo #:



Adjunto 1 – Menores de edad
(Adjunto 1) 

Parte A - Antecedentes
Definición de menor de edad: Según los reglamentos, son aquellas personas que no han obtenido legalmente la mayoría de edad para consentir a recibir tratamientos o procedimientos involucrados en investigación con seres humanos, dentro de la jurisdicción donde se realiza la investigación. 
1. Rango de edad del menor:  
2. Sírvase verificar si el investigador ha proporcionado suficiente información para realizar la investigación propuesta. 


	
	Sí
	No
	NA

	a. Se ha brindado información que especifica la edad legal del menor para consentir a recibir tratamientos o procedimientos involucrados en la investigación dentro de la jurisdicción donde  ésta se realiza. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	b. Para la investigación que un involucra un riesgo mayor que el riesgo mínimo con menores de edad que están bajo la tutela del Estado: 
· La investigación está relacionada a su condición de menor bajo tutela o es realizada en instalaciones donde la mayoría de los participantes no están bajo tutela.: Y 
· Una persona ha sido designada como defensor para cada pupilo/menor/participante 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	c. La protección general a los menores de edad en esta investigación es adecuada. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Comentarios e Inquietudes:    
Parte B – Categorías 
Categorías de Menores de Edad:   Cuando la investigación involucra a menores de edad, el CEI deberá tener en cuenta diversos puntos importantes incluyendo: (i) el análisis de riesgo-beneficio para determinar a que categoría pertenece; (ii) asentimiento del menor de edad; y (iii) permiso de uno o de ambos padres de familia, dependiendo del nivel de riesgo.
Beneficio directo:  El CEI debe determinar si la investigación que involucra a menores de edad tiene como finalidad brindar un beneficio a los participantes. 

3. Sírvase verificar si el investigador ha proporcionado suficiente información para realizar la investigación propuesta.  

	
	Sí
	No

	Categoría 1 –Investigación que no involucra un riesgo mayor al riesgo mínimo:

La investigación no involucra un riesgo mayor que el riesgo mínimo; Y:

· Se obtendrá el permiso de por lo menos uno de los padres; y 
· Se obtendrá el asentimiento del menor de edad, si lo requiere el protocolo 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Categoría 2 – Investigación que involucra un riesgo mayor al riesgo mínimo, pero con la posibilidad de beneficio directo para cada participante:

La investigación involucra un riesgo mayor al riesgo mínimo pero con la posibilidad de beneficio directo para cada participante, Y :

· El  riesgo se justifica por los beneficios anticipados para el participante; y

· El rango riesgo-beneficio es por lo menos igualmente favorable al de enfoques alternos; y
· Se obtendrá por lo menos el consentimiento informado de uno de los padres; y 
· Se obtendrá el asentimiento a menos que el beneficio no esté disponible fuera de la investigación.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Categoría 3 – Investigación que presenta un riesgo mayor al riesgo mínimo pero sin  la posibilidad de beneficio directo para cada participante:
La investigación involucra un riesgo mayor al riesgo mínimo y no hay posibilidad de beneficio directo para cada participante, pero posiblemente brindará un conocimiento generalizable importante sobre la enfermedad o condición médica del participante, Y 

· El riesgo representa un incremento menor por encima del riesgo mínimo;

· La investigación presenta experiencias razonablemente comparables a las que se espera en el ámbito médico, dental, psicológico, social o educativo. 
· Se obtendrá el Consentimiento de ambos padres a menos que uno de ellos no esté disponible de manera razonable. 
· Se obtendrá el asentimiento 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Categoría  4 – Investigación que no podría aprobarse de otro modo:
La investigación no podría aprobarse de otro modo pero ayudaría a comprender, aliviar o prevenir un problema de salud grave del menor de edad.  Esta investigación se debe enviar a una instancia mayor de revisión como el Ministro de Salud o el Comisionado del FDA.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Comentarios e Inquietudes: 
Parte C – Procedimiento para obtener el Asentimiento 
Asentimiento significa que un menor de edad se encuentra de acuerdo y confirma su participación en la investigación. El simple hecho de no objetar, no se debe entender como un asentimiento. Permiso significa que el/los padre(s) o el tutor están de acuerdo en la participación de su hijo menor o su hijo en custodia en la investigación. Tutor significa una persona autorizada por el Gobierno o leyes locales a consentir en nombre del menor para recibir atención médica general. 
4. Sírvase recomendar  si se debe obtener el asentimiento y cómo: 

	
	Rango de edad si aplica

	 FORMCHECKBOX 

No se requiere Asentimiento  (marcar una de las siguientes opciones):
	

	 FORMCHECKBOX 

Alguno o todos los menores de edad no están en la capacidad de ser consultados, debido a su edad, madurez y estado psicológico; 
	     

	 FORMCHECKBOX 

la investigación presenta la posibilidad de beneficio directo que es (1) importante para la salud o el bienestar del menor; Y (2) solo está disponible en el contexto de la investigación 
	

	 FORMCHECKBOX 

El asentimiento no se documentará pero se obtendrá de manera oral 
	     

	 FORMCHECKBOX 

El asentimiento se documentará utilizando un formato de asentimiento  
	     

	 FORMCHECKBOX 

El asentimiento se documentará utilizando un párrafo de firmas en el formato de Consentimiento Informado 
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