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INSTRUCCIONES PARA LA ELABORACIÓN DE ASENTIMIENTO INFORMADO


Antes de comenzar a completar este documento, es conveniente tener presente que los Comités Éticos Científicos (CEC) aplican normas estrictas en esta materia. Por tanto, si un proyecto comprende la realización de entrevistas, encuestas, focus-group, grabaciones u otra actividad que implique la participación de personas en una investigación, se debe elaborar un Consentimiento Informado (CI) que contenga toda la información que se describe a continuación. La correcta elaboración de este documento permitirá que la evaluación sea más ágil y expedita. 

Aunque la información solicitada pueda parecer extensa, no se debe eliminar ningún apartado. El modelo debe completarse en su totalidad, adaptándolo de la manera más precisa posible a las características específicas del proyecto. Cabe señalar que, en esta etapa, ninguno de estos documentos debe llevar nombre ni firma de los participantes.

Antes de comenzar a elaborar el documento, deberá considerar lo siguiente:

· Si la persona invitada a participar es mayor de 14 años, éste NO es el documento correcto. En tal caso debe utilizar como modelo el Anexo 2. Si, además, la persona es menor de 18 años, adicionalmente debe usar el Anexo 3 dirigido a padres o tutores.

· Si la persona invitada a participar es menor de 14 años, éste es el documento correcto a utilizar como modelo, además, debe elaborar un Consentimiento Informado (CI) dirigido a los padres o tutores del niño(a) usando el Anexo 3.

· Si se desea contar con la participación de un mismo niño(a) en varias actividades distintas, se debe elaborar un documento para cada actividad. Por ejemplo, si en una misma clase un alumno será grabado y entrevistado, se considera que el alumno participa en dos actividades distintas, por tanto, se requiere de dos (2) Asentimientos Informados (AI) distintos.

El Consentimiento Informado debe ser firmado previamente por el/la participante antes de iniciar cualquier actividad de reclutamiento, evaluación o recolección de datos.

*Borrar instrucciones para enviar archivo







ASENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACIÓN EN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
(Debe ser escrito con el lenguaje más claro y amigable posible) 


Dirigido a: …………………………………………………… (identificar el tipo de participante)

En el siguiente texto se explica y se entregan detalles de la actividad a la que se te desea invitar a participar. 

El (La) profesor(a) ___________________________ está realizando un proyecto que se llama “____________________________________”. El objetivo del proyecto es ___________________________________, (Explicarlo con palabras sencillas) y por eso se te ha pedido que participes en _________________________________ (describir la actividad a la que se invita a participar)), lo que consiste en:

1. Agregar información sobre la metodología e instrumentos a utilizar (grabaciones – audio o video-, entrevistas, fotografías, etc.). 
2. Duración de la actividad y si se realizará en más de una ocasión. 
3. lugar en donde se realizará la actividad
4. Señalar si se realizará en la jornada de clases u otra
5. Respecto a los riesgos asociados, se deberá indicar lo siguiente, según corresponda: 
a) Si no hay riesgos involucrados
b) En caso que existan riesgos, presentarlos en su magnitud y probabilidad.

Para que puedas participar, también conversaremos con tu padre/madre/tutor(a), y aunque ellos estén de acuerdo en tu participación, tú puedes decidir libre y voluntariamente si deseas participar o no. En caso que decidas participar, de igual manera, tienes derecho a renunciar en cualquier momento que lo desees.

Todos los datos que se recojan en la actividad serán totalmente anónimos y privados y los datos que entregues serán absolutamente confidenciales y sólo se usarán para el proyecto de investigación (agregar frase, lo señalado en comillas, si en la ficha se respalda con anonimización y/o disociación de datos: “y en caso de hacer uso de la información para futuras investigaciones se respaldará a través de anonimización y/o disociación de los datos”). El (La) profesor (a) será el (la) encargado(a) de cuidar y proteger los datos, y tomará todas las medidas necesarias para esto.

La participación en esta actividad no involucra pago o beneficios en dinero o cosas materiales y se asegurará la total cobertura de los costos de la misma.  (en caso de que la participación considere una compensación, desestimar el párrafo anterior e incluir lo siguiente).

Dada su participación en este estudio, usted será compensado(a) razonablemente a través de …………………………………………………………. (Indicar el tipo de compensación, por ejemplo, un bono destinado a financiar gastos de transporte, estacionamiento, alimentación u otros gastos asociados. Asimismo, deberá señalarse si dicha compensación será entregada previo a la participación o una vez concluida ésta. La compensación no deberá constituir un incentivo indebido que pueda afectar la decisión libre y voluntaria de participar en el estudio)







Además, es importante hacer presente que se tomarán todas las medidas que sean necesarias para garantizar tu salud e integridad mientras participas.

Si tienes dudas sobre esta actividad o sobre tu participación en ella, puedes hacer preguntas en cualquier momento que lo desees, al (a la) profesor(a) encargado(a) ________________. En caso que  estimes que se ha hecho algo incorrecto durante la actividad, tus padres o tutores se pueden comunicar con el Presidente del Comité de Bioética y Bioseguridad de la PUCV al correo bioetica@pucv.cl o al teléfono 032-2273286.

Desde ya, agradecemos tu participación y colaboración




______________________________
[NOMBRE DEL INVESTIGADOR(A) RESPONSABLE]
Investigador(a) Responsable









ASENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACIÓN 
EN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 
(FIRMA MENOR)
Fecha________________________

Mi nombre es ____________________________________________________, soy estudiante del curso (modificar según el sujeto) ______________, del colegio/liceo ____________________________________. El (la) profesor(a) _________________________________ me ha invitado a participar de un proyecto que se llama “_____________________________”. 

En vista de lo anterior, acepto participar en la actividad a la que me ha invitado, y además quisiera decir que:

1. He leído lo anterior, o me lo han leído, y he entendido toda la información contenida en el documento.
2. Cuando no entendí algo o tuve dudas, pude preguntar, y me han contestado todas mis preguntas e inquietudes.
3. Sé que puedo decidir no participar, o bien, participar y retirarme en cualquier momento, y nada malo ocurrirá por ello. Si tengo alguna duda en cualquier momento de la actividad, puedo preguntar todas las veces que sea necesario.
4. Si acepto participar en la actividad debo firmar el presente documento, y me entregarán una copia para guardarla si tengo cualquier duda después.
5. Al final de todo, podré pedirle al (la) profesor(a) que me invitó a participar, información general sobre los resultados del proyecto. Sus datos de contacto son ___________ (correo electrónico), ______________ (teléfono). 



	_____________________________
Nombre, firma y/o huella dactilar del participante
	_____________________________
[NOMBRE DEL INVESTIGADOR(A) RESPONSABLE]
Investigador(a) Responsable










En caso de que los menores presenten dificultad para firmar, utilizar la siguiente alternativa: Si quieres o no participar en este estudio, por favor escribe tu nombre en la línea punteada y marca con una X con tu decisión.
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   Quiero participar                                                                               No quiero participar
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