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CONSIDERACIONES INICIALES PARA UTILIZAR CONSENTIMIENTO OFICIAL DE VICERRECTORÍA DE INVESTIGACIÓN para sujetos entre 14 y 18 años de edad.
             Antes de comenzar a completar este documento, es necesario considerar que el Comité Ético Científico y de Bioética de la Pontificia Universidad Católica de Valparaíso utiliza consentimientos y asentimientos para proteger a los “sujetos de investigación” (participantes) entre 14 y 18 años de edad.  Toda vez, que un proyecto de investigación incluya, por ejemplo: algún tipo de medición en seres humanos, evaluación a personas, entrevista, encuesta, evaluación psicológica, aplicación de prueba psicológica, aplicación de prueba física, examen físico, “examen físico con cualquier tipo de máquina o instrumental del área médica” o de otra área de la ciencia, grabación de audio o de imagen, focus-group, etc.  Del mismo modo, cuando algún proyecto incluya tomar muestras clínicas en seres humanos, usar sustancias con seres humanos (medicamentos, cualquier forma de radiación, rayos X, alimentos, bebidas sin alcohol, cualquier forma de radiación, bebidas con alcohol, etc), se debe elaborar un asentimiento o Anexo F que entrega información para proteger al participante entre 14 y 18 años.  La información clara, precisa y exhaustiva que usted entrega en un asentimiento, aporta a la fundamentación de la evaluación ético-científica e impide el surgimiento de obstáculos en el transcurso de las diferentes etapas del desarrollo de la investigación. Por ejemplo, impide el surgimiento de obstáculos para que Conicyt o PUCV reciban conforme el informe final de la investigación.  Aunque parezca excesiva la información que se está solicitando no omita información, sino que, adapte el documento a las características del proyecto.  Por último, antes de completar el documento considere lo siguiente:

·      Cuando la persona es MAYOR de 18 AÑOS, el presente asentimiento informado, NO es el documento que debe utilizar.  Toda persona mayor de 18 años puede ser invitado a participar como “sujeto de investigación” ÚNICAMENTE CON CONSENTIMIENTO INFORMADO o Anexo D.
·      Cuando la persona invitada a participar como “sujeto de investigación” tiene ENTRE 14 y 18 años, DEBE CONCURRIR AL ACTO LIBRE E INFORMADO para firmar el presente documento (Anexo-F) expresando explícitamente su voluntad de apoyar el asentimiento u, en base a la Convención de Derechos del Niño (1989), oponerse al acto.  El presente documento oficial de Vicerrectoría de Investigación es el Anexo F en el cual firman tres personas. Esto es, deben firmar el investigador responsable, el representante legal (persona cuyo bajo cuidado se encuentre: tutor, madre, padre o curador) y también el “sujeto de investigación”.
· TÉNGASE PRESENTE que, para invitar a participar a una misma persona a actividades distintas, entonces el presente consentimiento debe necesariamente elaborarse nuevamente para cada una de las diversas actividades.  Por ejemplo, si en una misma sesión una persona será examinado con alguna máquina o instrumental del área médica y entrevistado, el protocolo de certificación considera que el “sujeto de investigación” participará en dos actividades distintas, por lo tanto, la norma del comité institucional exige dos consentimientos informados distintos.

ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PERSONA ENTRE 14 Y 18 AÑOS-Anexo F.
 (DEBE SER ESCRITO CON EL LENGUAJE MÁS CLARO Y AMIGABLE POSIBLE)

Dirigido a: ____________________________________  
    En este asentimiento, te explicamos detalladamente en qué consiste la actividad a la cual te invitamos a participar.  Para poder participar, primero debes leer y comprender lo siguiente:

El profesor ___________________________ está realizando un proyecto que se llama “____________________________________”. El objetivo del proyecto es ___________________________________, y por eso se te ha pedido que participes en _________________________________ (SEÑALAR LA ACTIVIDAD), la cual consiste en:
1. AGREGAR INFORMACION SOBRE LA METODOLOGÍA A UTILIZAR E INSTRUMENTOS A UTILIZAR    

           (GRABACIONES, ENTREVISTAS, FOTOGRAFÍAS, ETC.)
2. DURACIÓN DE LA ACTIVIDAD Y SI SE REALIZARÁ EN MÁS DE UNA OCASIÓN 
3. LUGAR EN QUE SE REALIZARÁ LA ACTIVIDAD
4. SEÑALAR SI SE REALIZARÁ DURANTE LA JORNADA ACADÉMICA
5. RESPECTO A LOS RIESGOS DE PARTICIPAR SE DEBERÁ INDICAR LO SIGUIENTE SEGÚN CORRESPONDA:

a) Si no hay riesgos involucrados, explicitar ausencia de riesgo.
b) Si hubiese riesgos involucrados, presentar los riesgos en su magnitud y probabilidad.

    Segundo, para que puedas participar, conversaremos con tu padre/madre/tutor/curador, pero, aunque ellos estuviesen de acuerdo en tu participación, tú puedes decidir libre y voluntariamente si deseas participar o no deseas participar. 
    Tercero, todos los datos que se recojan en la actividad serán totalmente anónimos y privados. Además, todos los datos que entregues se mantendrán en absoluta confidencialidad y sólo se usarán para el proyecto de investigación. El profesor ______________________ es el responsable de cuidar y proteger permanente e indefinidamente la confidencialidad recién mencionada. 
      Cuarto, se asegurará la total cobertura de los costos de la actividad en que se te está invitando a participar, de tal modo que tu participación sería absolutamente gratuita, no te significará costo alguno. La participación en esta actividad no involucra pago o en dinero y tampoco beneficio que incluya cosas materiales. 
      Quinto, el profesor responsable de la investigación se compromete a tomar todas las medidas que sean necesarias para garantizar directamente tu salud, integridad física, ética y psicológica mientras participas de la actividad.
      Sexto, si tú consideras que se ha hecho algo incorrecto durante la actividad, te puedes comunicar con el profesor Joel Saavedra A., perteneciente a la Pontificia Universidad Católica de Valparaíso, por medio del email vriea@ucv.cl, o al teléfono 032-2273228.
        Por último, si tienes dudas sobre esta actividad o sobre tu participación en ella, puedes hacer preguntas en cualquier momento que lo desees. Al mismo tiempo, puedes decidir retirarte de la actividad en cualquier momento, sin que este retiro tenga malas consecuencias y, tienes derecho a negarte a participar o a dejar de participar en la actividad, que ahora te invitamos cordialmente a participar, en cualquier momento.
______________________________
NOMBRE 
Investigador Responsable

ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PERSONA ENTRE 14 Y 18 AÑOS-Anexo F.
Fecha________________________

Mi nombre es _________________________________________________________________, soy estudiante del curso____________________, del colegio/liceo ____________________________________________. El profesor _____________________________________ me ha invitado a participar de un proyecto que se llama “_____________________________”. Acepto participar en la actividad a la que se me ha invitado, y además quisiera decir que:
1. He leído la explicación de en qué consiste la actividad a la que me invitan a participar, o me la han leído, y he  

       comprendido todo.

2. Cuando no entendí algo, pude preguntar, y me han contestado todas mis preguntas.

3. Sé que puedo decidir no participar, y nada malo ocurrirá por ello. Si tengo alguna duda en cualquier momento   

       de la actividad, puedo preguntar todas las veces que necesite.
4. Sé que puedo elegir participar, puedo cambiar de opinión en cualquier momento, y que nadie me retará si es   

      que decido retirarme.  
5. Sé que la información que entregue en esta actividad sólo la sabrán los profesores del proyecto y la usarán sólo 
       para su investigación. Si mis respuestas llegasen a ser publicadas, no estarán relacionadas con mi nombre, así 
       que nadie sabrá cuales fueron mis decisiones o respuestas.

6. De tener alguna pregunta sobre la actividad, después podré llamar o escribir a un profesor que podrá  

             responder todas mis preguntas y comentarios. El nombre de este profesor es Joel Saavedra A., y puedo  

             contactarlo a través de vriea@ucv.cl, 032-2273228.
7. Si acepto participar en la actividad debo firmar este papel (o asentimiento).  Me entregarán una copia de este 
       asentimiento para guardarla y tenerla en mi poder si tengo cualquier duda después.

8. Al final de todo, podré pedirle al profesor, quien me invitó a participar, información sobre los resultados de su  

      proyecto. Los datos para contactar al profesor son ___________ (CORREO ELECTRÓNICO), ______________  

      (TELÉFONO) 
________________________________________________

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL 

Persona que representa al menor de edad    

	__________________________________________

NOMBRE y FIRMA O HUELLA DACTILAR  
Menor de edad   
	_________________________________

NOMBRE y FIRMA 
Investigador Responsable
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