Stanford University                                Asentimiento
(For ages 13–17)

Fecha de aprobación: nombredelmes  dd, aaaa
Generally, a child 13-17 may sign this assent form if the IRB judges the minor population can provide assent.
( Instructional text is in blue and should be removed prior to submission to the IRB.
( Blue text in parentheses ( ) should be replaced by information for your study e.g., (your name here)
( Elements may be removed at the Protocol Director's discretion.
( Consider using large font if you anticipate recruiting participants with visual impairments, or for eye studies
Título del estudio:      
1. ¿Qué es un estudio de investigación?
Un estudio de investigación está diseñado para responder preguntas específicas, a veces sobre tu vida y tus experiencias, y otras veces sobre la seguridad y eficacia de un fármaco o dispositivo. 
Explain the why the research is being done and what investigators hope to learn.  For example: 
Estamos haciendo esta investigación para saber más sobre      
.
2. ¿Qué pasará si participo en este estudio de investigación? 
Below is a list of suggested language; use only what applies to this study. If necessary, create a new list of research procedures, and list only research procedures/interventions required for the study. Also include the number of visits and time frame in words easily understood by a child.
Si decides participar en la investigación, te pediremos que hagas lo siguiente:
· Es posible que debamos hacerte una extracción de sangre para que podamos analizar una parte.  Si es posible, intentaremos obtener sangre sin un pinchazo nuevo.
· Te pediremos que completes una encuesta o un cuestionario sobre      .
· Alguien del equipo de investigación te entrevistará acerca de      
.  Es posible que te pidamos que te unas a un grupo focal con otras personas como tú.  
· Podríamos consultar tus expedientes médicos para obtener más información sobre tu enfermedad o afección.
If applicable, include:
Si has tenido tu primer período: (Include this header if one assent form will be used for younger and older children)
Durante la investigación, se realizarán pruebas de embarazo. Una de las enfermeras o los médicos del estudio te proporcionarán los resultados de las pruebas de embarazo en privado. Se harán todos los esfuerzos para mantener en secreto los resultados de las pruebas de embarazo positivos. Si bien, por lo general, no les decimos a los padres o tutores sin tu permiso, en algunos casos, es posible que tengamos que revelar esta información. Por ejemplo, si tu vida o la de alguien más estuviera en riesgo o si se sospechara que hubo abuso, podría ser necesario informarles a tus padres o tutores en caso de una prueba de embarazo positiva. Si creemos que es necesario comunicar un resultado positivo de una prueba de embarazo a tus padres o tutores sin tu permiso, primero nos reuniremos contigo en privado para despejar nuestras dudas antes de divulgar información a tus padres o tutores sobre el embarazo. Si obtienes una prueba de embarazo positiva durante la investigación, podríamos retirarte del estudio. Esto significa que incluso si no revelamos los resultados, tus padres o tutores podrían sospechar que estás embarazada a pesar de nuestros mejores esfuerzos por mantener la información en secreto. Si quedas embarazada o si hay posibilidades de que estés embarazada (retraso en tu período menstrual, preservativo roto, olvido de la ingesta de las píldoras anticonceptivas orales, etc.), debes comunicarte con el personal del estudio de inmediato para que podamos brindar asistencia y asesoramiento médico.
3. ¿Cuánto tiempo participaré en este estudio de investigación?
La participación en este estudio tomará un total de aproximadamente XXXX horas.
OR:
Se te pedirá que XXX cada XXX durante XXX months (years).
4. ¿Existen riesgos o malestares potenciales que pueda esperar de este estudio? 
Algunas de las pruebas podrían resultarte incómodas o las preguntas podrían ser difíciles de responder.  Intentaremos asegurarnos de que estés lo más cómodo posible.  
Describe the risks and discomforts of participating in this research.  Please use lay language. 
Puedes decir "no" a lo que te pidamos que hagas para la investigación en cualquier momento y nos detendremos.
5. ¿Hay beneficios potenciales si participo?
Include most appropriate statement for your study:
Creemos que participar en esta investigación podría ayudarte porque [Describe the expected benefits for participants from the research.  If participants will not directly benefit from participation, please state “You will not directly benefit from your participation in this research” and add the statement below.] 
AND/OR:
Los resultados de la investigación podrían [describe the potential benefits to science or society expected from the research] 
6. ¿Tengo otras opciones? 
Appropriate Alternatives:
Describe any alternative procedures that might be available to the child other than this study.  
If none, this section can be deleted entirely.
7. ¿Mi información personal y la información sobre mi participación se mantendrán confidenciales?
Toda información que se obtenga en relación con este estudio y que te identifique permanecerá confidencial. Solamente se revelará con tu autorización o por requerimiento legal. 
La confidencialidad se mantendrá mediante [briefly describe procedures and plans to safeguard data, including where data will be kept and who will have access to it, using lay language.]
8. ¿Recibiré un pago si participo en este estudio? 
No recibirás ningún pago por participar en este estudio.
OR:
Para agradecerte por tu participación en el estudio, te daremos 
9. ¿Qué más necesito saber?
La participación en la investigación es voluntaria.  Si no deseas participar en el estudio, no es necesario que lo hagas. Puedes retirar tu asentimiento en cualquier momento e interrumpir la participación en este estudio sin recibir una sanción ni perder los beneficios a los que tienes derecho.
Si dices "sí", siempre puedes cambiar de opinión y decir "no" más tarde.
Puedes dejar de estar en la investigación en cualquier momento.  Si deseas dejar de participar, debes decirle al equipo de investigación.
10. ¿Con quién puedo hablar sobre el estudio?
Contact Information:
List people the child can contact if they have any questions or problems related to the study, for example:
Si tienes preguntas sobre el estudio o problemas relacionados con el estudio, puedes comunicarte con el director del protocolo, (name of Protocol Director). Puedes llamarlo al (Protocol Director’s phone number). También puedes llamar a (name) al (phone number).
Keep the following sentence in exactly as written:
Si tienes preguntas sobre el estudio, pero quieres hablar con otra persona que no forme parte del estudio, puedes llamar al Comité de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB) de Stanford al 650-723-2480 o a la línea gratuita 1-866-680-2906.
Firma 
Si aceptas participar en este estudio, debes firmar aquí:
 Firma del niño /

Fecha /
Signature of Child

Date
           Nombre en letra de molde del niño /


           Printed name of Child

 
N.º del IRB XXXXX
su_asentimiento    rev 03/2024                                                               Página 1 de 4

