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MODELO DE DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 
PARA ESTUDIOS en ADULTOS Universidad Diego Portales
Estimado Investigador: esta es una recomendación para preparar un Documento de Consentimiento Informado (CI) que contiene los elementos esenciales para que el sujeto de investigación pueda tomar una decisión informada con respecto a participar o no en un determinado estudio.  Este documento ha sido preparado siguiendo las sugerencias del Comité Asesor de Bioética de Fondecyt.  Para facilitar la redacción del CI, puede hacer un “copiar y pegar” de los elementos pertinentes.
ASPECTOS FORMALES
· Enumere las páginas.
· El texto debe ser legible (use tamaño de letra 12; espacio 1.15 a 1.5)
· Use términos generales evitando términos técnicos y recurra a un lenguaje apropiado para personas sin educación científica. 
· Si se usan abreviaturas, éstas deben ser explicadas.

CONTENIDO
El texto se inicia con la siguiente declaración (debe eliminar lo que no corresponde a su protocolo):
El propósito de esta información es ayudarle a tomar la decisión de participar, -o no-, en una investigación científica.
OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN (obligatorio):
Los objetivos deben ser claros, sucintos y deben incluir el criterio de reclutamiento, de tal modo que al eventual participante le quede claro por qué ha sido seleccionado para el estudio
PROCEDIMIENTOS DE LA INVESTIGACIÓN (obligatorio):
Debe precisar cuál es el tipo de participación que se solicita a un individuo o un grupo dentro del estudio. El participante debe ser informado de la metodología, las técnicas e instrumentos que se utilizan en el estudio (grabación, filmación, fotografía, etc.) y los procedimientos de custodia de la información registrada. 
Debe informarse si existe tal posibilidad, de cómo le entregarán los resultados al participante y cuándo se hará esto.
Informe el tiempo que le va a tomar la participación en el protocolo y la duración de este (ie. Dos entrevistas, de aproximadamente 1 h de duración c/u, que se realizarán en dependencias UDP ) 
Señale claramente destino de las grabaciones/registro fílmico al término de la investigación: si se eliminan después; si se guardan: indique dónde, por cuánto tiempo y quién será el responsable, con qué fines posteriores serán guardadas. Es importante ser muy claros al respecto, porque el Comité de Ética está mandatado para hacer seguimiento del cumplimiento de lo prometido.
Lenguaje sugerido si hay registros a guardar: 
Las grabaciones/fotos/videos serán almacenadas por       tiempo (señale número de meses/años.  Revise el requerimiento ANID actualizado,), en dependencias de la Facultad de      , bajo la custodia del Investigador Responsable      . Si en el futuro son usadas para propósitos diferentes a los de esta investigación, se le solicitará un nuevo consentimiento (omitir si no se piensa en otros usos). 
BENEFICIOS (obligatorio): el participante debe ser informado sobre los beneficios reales o potenciales que podría obtener, así como potenciales beneficios a terceros (bien común) cuando no se anticipan beneficios directos para el participante.
Usted no se beneficiará por participar en esta investigación. Sin embargo, la información que se obtendrá será de utilidad para conocer más acerca del problema en estudio.  Usted podría beneficiarse al conocer los resultados del chequeo de salud que se le hará sin costo; estos resultados serán entregados (señale la forma)
RIESGOS (obligatorio, es decir se debe incluir, existan estos o no). Deben presentarse los posibles riesgos, en cuanto a su magnitud y probabilidad. 
Lenguaje sugerido: 
No anticipamos riesgos asociados a su participación en este estudio. Sin embargo, algunas de las preguntas le pueden producir incomodidad. Si usted experimenta algún malestar o tiene alguna consulta que hacer durante la entrevista, no dude en preguntar a quien le ha hecho las preguntasa. El estudio puede interrumpirse/detenerse cuando usted lo indique. En el caso de experimentar molestias por su participación, el investigador está preparado para realizar la contención inicial y luego lo derivará a (señalar la forma en que resolverá este problema). Usar esta redacción sólo cuando los temas sean sensibles (por ej, estudio violencia, abuso sexual, etc)

COSTOS: Debe señalarse que todos aquellos procedimientos/entrevistas necesarios para la investigación serán pagados por los investigadores/patrocinante y/o que su participación en el estudio será sin costos). 
COMPENSACIONES. Se puede incluir la presencia de incentivos (ie: pago de la movilización o colación), dependiendo de la duración del estudio/entrevista. Este aspecto debe ser coherente con lo solicitado en sección Financiamiento. También debe considerar cómo compensará al participante si hay eventos adversos (según modalidad del estudio)
CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACIÓN. (OBLIGATORIO)   
Lenguaje sugerido:
La información obtenida se mantendrá en forma confidencial. Es posible que los resultados obtenidos sean publicados en revistas/libros y/o presentados en conferencias académicas, sin embargo, su nombre no será conocido. Si su protocolo contempla publicaciones de citas textuales, debe solicitar autorización para que el nombre/cargo del entrevistado aparezca en la publicación y de ser así, debe ser contactado para autorizar el texto de la cita (ver más adelante).
En el caso de registrar la información en videos, debe preguntar si la persona acepta que su imagen sea utilizada potencialmente en ponencias o publicaciones, de existir esta posibilidad.
VOLUNTARIEDAD (OBLIGATORIO)  
Lenguaje sugerido:
Su participación en esta investigación es completamente voluntaria.  Usted tiene el derecho a no aceptar participar o a retirar su consentimiento y retirarse de esta investigación en el momento que lo estime conveniente, sin mediar explicación alguna y sin consecuencias para usted.  
Si usted retira su consentimiento, el registro de su entrevista (fotos, videos, grabaciones) serán eliminados y la información obtenida no será utilizada.
PREGUNTAS. 
Lenguaje obligatorio:
Si tiene preguntas acerca de esta investigación puede contactar al Investigador Responsable       , al teléfono      ; correo electrónico      . 
Esta investigación ha sido revisada y aprobada por el comité de ética de la Universidad Diego Portales. Si usted tiene alguna duda, pregunta o reclamo, o si considera que sus derechos no han sido respetados, puede contactar al Comité de Ética en Investigación de la Universidad Diego Portales (comitedeetica@mail.udp.cl) dirección: Manuel Rodríguez  Sur 415 (F. 226762166).
DECLARACIÓN DE CONSENTIMIENTO. 
 
Lenguaje sugerido, elimine lo que no corresponde a su proyecto:
Se me ha explicado el propósito de esta investigación, los procedimientos, los riesgos, los beneficios y los derechos que me asisten y que me puedo retirar de ella en el momento que lo desee. 
Firmo este documento voluntariamente, sin ser forzado a hacerlo.  
No estoy renunciando a ningún derecho que me asista.
Se me ha informado que tengo el derecho a reevaluar mi participación según mi parecer.
Al momento de la firma, se me entrega una copia firmada de este documento y la otra copia queda en poder del Investigador Responsable. 

FIRMAS

Nombre Participante				Firma

Estos aspectos pueden dejarse si es pertinente a la investigación (por ej, existe una grabación que luego será transcrita), pero no aplica a otro tipo de estudios.
[   ] Deseo recibir copia de la transcripción de la entrevista (sólo en caso que hubiera entrevista)
[   ] Deseo recibir copia digital de la publicación 
[  ] Mi nombre podrá ser utilizado sin problema en publicación/divulgación (esto es válido sólo si se entrevista a expertos, referentes de opinión, etc, pero no si se asegura anonimato o confidencialidad; en estos casos se debe eliminar).

Nombre Investigador Responsable		Firma

Fecha: 

Modelo 2 de fraseo, para estudios más complejos
Logo UDP / Centro
Título Proyecto      
Inv Responsable      
Facultad / Unidad:      
Fuente de Financiamiento.      
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Este documento tiene el propósito de entregar toda la información necesaria para que usted pueda decidir sobre su participación en este proyecto de investigación.
Pasaremos a explicarle en qué consiste el estudio:
Este consentimiento puede contener algunas palabras que usted probablemente no entienda, por favor pida explicación a uno de los integrantes del grupo de investigación para que lo asesore. Antes de tomar la decisión de participar en la investigación, lea atentamente este formulario de consentimiento y discuta con el investigador cualquier inquietud que usted tenga. Usted también podrá discutir su participación con los demás miembros de su familia o amigos, para lo cual puede llevarse esta información a su casa.
Algunos aspectos generales que usted debe saber acerca de los estudios de investigación.
· Los estudios de investigación buscan ganar conocimiento científico que puede ser útil a otras personas en el futuro.

· Su participación es voluntaria y toda la información que entregue se mantendrá de manera confidencial. Usted puede rehusarse a participar, o puede retirar su consentimiento en cualquier momento y por cualquier motivo, sin tener que dar explicaciones y sin verse alterado en el servicio que pueda recibir de la institución o lugar donde participa, si corresponde. 

· Si usted quiere participar en este estudio es necesario firmar este consentimiento en duplicado, para que usted reciba una copia de él.

· Usted puede preguntarle al investigador principal, xxxxx  o a cualquier otro miembro del grupo de investigadores todas las dudas que tenga acerca de este estudio y puede realizarlo en cualquier momento de su ejecución. Podrá comunicarse directamente al siguiente teléfono (02) 2676YYYY o mediante correo electrónico a …..  Si tiene alguna duda, pregunta o reclamo, o si considera que sus derechos no han sido respetados, puede contactar al Comité de Ética en Investigación de la Universidad Diego Portales (comitedeetica@mail.udp.cl) dirección: Manuel Rodríguez  415 (F. 26762166)

A usted se le dará una copia de este consentimiento.
Propósito de este estudio: describir brevemente el propósito del estudio. 
Pruebas/tests/ baterías de exámenes
A  usted se le pedirá que realice una serie de actividades (consistentes en…..) Esta evaluación dura aproximadamente x minutos y se realizará en una sola sesión/varias sesiones. En esta parte del estudio, participarán aproximadamente otras 1111 personas, con características similares a las suyas
Inconvenientes, malestares y riesgos
Señalar si los hay. 

Confidencialidad
Garantizamos su derecho a la intimidad manejando esta información de manera confidencial. No se dará esta información personal a nadie por fuera del grupo de investigadores. Nunca se publicará ni se divulgara a través de ningún medio los nombres de los participantes ni ningún dato que pudieses identificarlos. Los resultados de este estudio se podrán dar a conocer en presentaciones académicas o publicaciones científicas, pero ningún participante será identificado en ningún reporte o publicación acerca de este estudio.  Señalar claramente la cadena de custudio de la muestra y quienes son los responsables de ésta (habitualmente el Inv Resp, en dependencias de la UDP). El departamento de xxxxxx de la Universidad Diego Portales tomará todas las medidas necesarias para proteger la privacidad de la información personal. Modificar si el estudio contempla citas textuales. De ser así, se debe ofrecer la posibilidad de revisar las citas y debe incluirse una pregunta específica respecto de si está de acuerdo o no en ser citado con nombre y cargo.

Preguntas frecuentes

¿Cuántos personas participaran en este estudio?
Si decide participar, usted será uno de los aproximadamente 111 participantes de la investigación.

¿Cuáles son los posibles beneficios?
Usted no será beneficiado directamente por los resultados de este estudio/usted podría beneficiarse del estudio, puesto que tendrá controles de salud más exhaustivos. Sin embargo, su colaboración en la investigación puede proporcionarnos conocimientos respecto de su enfermedad. En la eventualidad que se encuentren en algunos de sus exámenes alteraciones de posible significado clínico, usted será informado de ello y aconsejado respecto de la forma de derivación (si corresponde)

¿Se me pagará por participar en este estudio?
Usted puede solicitar un apoyo económico para gastos de transporte y tiempo si lo requiere para asistir a las evaluaciones. No se le pagará por su participación en el estudio y usted tampoco tendrá que pagar nada por participar. Todas las evaluaciones relacionadas con el proyecto serán gratuitas.

¿Quién está financiando este estudio?
Esta investigación es financiada por XXXX señalar quién lo financia. Los investigadores no tienen un interés financiero directo con el patrocinador o con el resultado del estudio. El interés es estrictamente científico.



¿Qué debo hacer si decido terminar mi participación antes de que mi parte en el estudio se haya completado?
Su participación en el estudio es voluntaria y usted puede negarse a participar, o retirar su participación en cualquier momento. Si usted desea terminar su participación pese a que haya iniciado, basta que se lo diga al investigador o entrevistador a cargo en el momento, solicitando finalizar su participación. 

¿Qué debo hacer si tengo preguntas acerca de este estudio?
Usted tiene la oportunidad de preguntar y obtener todas las respuestas a sus preguntas sobre esta investigación antes de firmar el consentimiento. Si usted posteriormente tiene otras preguntas relacionadas con la investigación, puede llamar al Inv Resp, al teléfono: (02) 2676 xxxx  o escribir directamente a su correo electrónico 

¿Qué debo hacer si tengo preguntas acerca de mis derechos como sujeto que participa en una investigación?
Esta investigación ha sido revisada y aprobada por el comité de ética de la Universidad Diego Portales. Si usted tiene alguna duda, pregunta o reclamo, o si considera que sus derechos no han sido respetados, puede contactar al Comité de Ética en Investigación de la Universidad Diego Portales (comitedeetica@mail.udp.cl) dirección: Manuel Rodríguez  Sur 415 (F. 26762197)

Acuerdo del participante:
Yo he leído la información proporcionada previamente y también se me ha explicado pesonalmente. Voluntariamente acepto participar en este estudio.

En constancia, firmo este documento de Consentimiento informado, en presencia del Doctor/investigador

____________________________________________ en la ciudad de__________________el día ____ del mes de _____________ del año___________.

Nombre, firma y documento de identidad del participante
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---------------------------------------------------------------------------------------------------
Nombre, firma y documento de identidad del Investigador o responsable
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