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CONSENTIMIENTO INFORMADO
VERSIÓN 2026


INSTRUCCIONES PREVIAS

1. Todas las secciones marcadas en azul corresponden a instrucciones que usted debe borrar y completar con la información solicitada.
2. El formato del documento puede adaptarse según sus necesidades, siempre que incluya toda la información requerida.
3. Antes de enviar el documento al CEC, recuerde cambiar el color de la fuente a negro.
4. Utilice una estructura visual clara y atractiva, incorporando íconos o elementos gráficos si lo estima pertinente.
5. El documento debe enviarse en formato Word (.doc o .docx).
6. Use un tamaño de letra no inferior a 12 puntos.
7. Destaque, mediante negritas o subrayado, las frases o palabras que considere esenciales para la comprensión de la propuesta.
8. No eliminar el encabezado ni pie de página.
9. Redacte el texto utilizando un lenguaje inclusivo y respetuoso.






















CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA TUTORES/AS O APODERADOS/AS

[bookmark: _Hlk215240238]VÁLIDO DESDE: __ / __ / 20__			HASTA: __ / __ / 20__

Las fechas de validez las completa el CEC.

Título del Proyecto: 
Financiado por: 
Investigador/a responsable: 
Patrocinante o tutor/a (si aplica): 

Estimado/a Sr/Sra: 

El propósito de este documento es brindarle la información necesaria para que pueda decidir, de manera libre y voluntaria, si desea que su pupilo/a participe en la investigación que ya le fue explicada y que se detalla a continuación.

Recuerde que DEBE FIRMAR 2 COPIAS, una es para usted y la otra para el equipo investigador.

DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO Y OBJETIVO(S)
· Explique de forma breve y sencilla en qué consiste el estudio y cuáles son sus objetivos.
· Mencione los posibles beneficios o aportes a la sociedad.
· Use un lenguaje claro, de uso cotidiano y sin términos técnicos. 

BENEFICIOS
· Describa los beneficios directos que podría recibir el/la tutor/a, apoderado/a o la persona al participar (por ejemplo, información sobre la salud del participante, talleres o apoyo psicosocial).
· Mencione los beneficios indirectos, como los aportes al conocimiento, la comunidad, el sistema de salud o la comprensión de un problema social.
· Si no existen beneficios directos, indíquelo claramente para evitar generar falsas expectativas.
· La existencia de beneficios directos no es requisito para aprobar el proyecto.
· Señale si la participación es un aporte al conocimiento científico o social, que podría contribuir a mejorar programas o políticas en el futuro.

PROCEDIMIENTOS
· Indique cuántos voluntarios/as participarán y por qué características pertinentes y relevantes fueron invitados/as los/las pupilos/as al estudio.
· Señale dónde se realizará la investigación.
· Describa qué actividades realizará cada participante, cómo, dónde y cuánto tiempo tomará.
· Mencione los instrumentos o equipos que se usarán (por ejemplo, encuestas o mediciones específicas).
· Si es necesario, agregue imágenes que muestren los procedimientos o equipos especializados utilizados.

RIESGOS Y MOLESTIAS
· Indique el nivel estimado de riesgo (mínimo, bajo, moderado, etc.) según la naturaleza del estudio.
· Describa los posibles riesgos físicos, psicológicos, sociales, legales o de confidencialidad que podrían derivarse de la participación, incluso si estos son mínimos.
· Mencione las molestias prácticas que podrían presentarse, como el tiempo requerido, la realización de pruebas, la toma de muestras biológicas o la incomodidad al responder preguntas sensibles.
· Explique las medidas adoptadas para reducir riesgos y molestias, tales como el resguardo de la privacidad, la posibilidad de interrumpir voluntariamente la participación, el apoyo ante malestares, la anonimización de datos y/o la disponibilidad de primeros auxilios psicológicos.
· En caso de investigaciones que requieran material biológico, detalle los riesgos específicos (por ejemplo, pinchazos o molestias leves para obtener la muestra) y las medidas de control correspondientes (personal calificado, normas de bioseguridad, etc.).
· Señale expresamente que los/as participantes pueden negarse a responder preguntas, detener grabaciones o retirarse del estudio en cualquier momento, sin consecuencias negativas para ellos.

COSTOS 
· Describa los costos que podría implicar la participación en la investigación para tutores/as, apoderados/as o participantes.
· Indique los gastos asociados al estudio (por ejemplo, transporte u otros) y especifique quién los asumirá o financiará (tutores/as, apoderados/as, el equipo investigador u otra entidad).

COMPENSACIONES
· Indique si la participación en el estudio contempla solo la cobertura de gastos asociados (por ejemplo, transporte, colación o estacionamiento) o si además se ofrecerá una compensación adicional. ***
· En caso de existir una compensación, describa claramente en qué consiste, el monto o tipo de retribución y las condiciones bajo las cuales se otorgará.
· Especifique cuándo y cómo se entregará dicha compensación.

***Notas importantes:
· Se entiende por compensación toda forma de retribución material o simbólica que se ofrece a los/las participantes por el tiempo, esfuerzo o posibles incomodidades derivadas de su participación. Esto puede incluir pagos en dinero, vales de consumo, libros, acceso a servicios, certificados u otros beneficios.
· La naturaleza y monto/tipo de la compensación debe ser adecuada y proporcional, sin constituir un incentivo indebido ni presionar a la persona a participar.
· El tipo de compensación debe ser pertinente a la población de participantes y coherente con la magnitud del estudio.

CONFIDENCIALIDAD
· Describa los procedimientos que se aplicarán en cada etapa del estudio para garantizar la confidencialidad de los datos y el anonimato de los/las participantes en caso de difusión de resultados en medios científicos o generales.
· Informe que los datos y/o muestras serán utilizados únicamente en el proyecto aprobado por el Comité Ético Científico (CEC).
· Indique que cualquier uso futuro de los datos o muestras requerirá una nueva autorización del CEC y la firma de un consentimiento adicional por parte los/as tutores/as o apoderados/as (por ejemplo, una “solicitud de autorización para almacenamiento de datos y muestras”).

Si los datos serán incorporados a un repositorio con fines de preservación, acceso científico o uso secundario:

· Describa el proceso de anonimización que se aplicará antes de su incorporación.
· Señale que se eliminarán los identificadores directos y se emplearán códigos alfanuméricos u otros mecanismos de disociación, asegurando que ningún tercero pueda asociar la información con una persona identificable.

DESTINO DEL MATERIAL OBTENIDO
En el caso de datos obtenidos, indicar:
· El período de conservación, la persona responsable de custodia, quienes tienen acceso a los datos y la forma de eliminación segura al finalizar dicho plazo, salvo que sean anonimizados para repositorio (en cuyo caso debe indicarse explícitamente esta opción).

En el caso de material biológico, indicar:
· El período, lugar y equipamiento de conservación, la persona responsable de custodia, quienes tienen acceso a las muestras.
· Si será almacenado o conservado para fines futuros QUE IMPLIQUEN EXPERIMENTOS/PROCEDIMIENTOS DEL MISMO ESTUDIO O ESTUDIOS DIFERENTES (lo que requerirá un consentimiento específico adicional) ***** VER LO QUE DICE LEY CHILENA *******.
· El método de eliminación segura (ej. incineración, inactivación química) y el lugar donde se realizará.

COMUNICACIÓN DE RESULTADOS
· Describa las acciones/actividades que llevará a cabo el grupo de investigación para comunicar los resultados del estudio a tutores/as o apoderados/as.
· Adapte el contenido, el procedimiento y el formato de comunicación según las características de las personas que recibirán la información.
· Explique cómo se garantizará a tutores/as o apoderados/as el acceso a toda información nueva y relevante que surja durante el desarrollo del estudio.

COMUNICACIÓN CON EL INVESTIGADOR Y CEC
· Indique claramente la forma de contactar a un/a integrante del equipo investigador, en caso de una duda o emergencia. Para esto, deberá incluir: 
(a) dirección; (b) horario; (c) correo electrónico institucional; (d) nombre del investigador/a y (e) teléfono de contacto. 

Vías de comunicación con el Comité Ético Científico de la Universidad de Talca. A saber, (a) correo electrónico: cec@utalca.cl; (b) teléfono: 71-2203065; (c) Horario de atención de lunes a jueves: de 09:30-13:00 y de 14:30-16:00 horas.

Recuerde que la decisión de que su pupilo/a colabore es absolutamente suya. Puede aceptar o rechazar que su pupilo/a participe en la investigación, e incluso cambiar su decisión en el momento que lo estime conveniente. Para ello, solo debe contactarse con el/la investigador/a responsable por correo electrónico o llamada telefónica indicar nombre, correo y teléfono solicitando la revocación de su consentimiento.

Desde ya muchas gracias, saluda cordialmente a usted.
Investigador/a responsable





















DECLARACIONES 
Completar, modificar y/o eliminar según las características del proyecto

1. Se me ha explicado el propósito de esta investigación, los procedimientos, los posibles riesgos, beneficios y los derechos que asisten a mi pupilo/a, incluyendo la posibilidad de retirarlo/a en cualquier momento sin necesidad de dar explicaciones.
2. Firmo este documento de manera voluntaria, sin haber sido forzada/o a hacerlo, y sin renunciar a ninguno de mis derechos.
3. Si corresponde, se me comunicará toda nueva información que surja durante el estudio y que pueda tener importancia directa para la salud, condición o bienestar de mi pupilo/a.
4. Sé que la participación de mi pupilo/a es voluntaria y que puedo retirarlo/a en cualquier momento, solicitando la revocación por correo electrónico o llamada telefónica al investigador/a responsable indicar datos de contacto.
5. (Solo si corresponde) Autorizo al investigador/a responsable y sus colaboradores/as a acceder y usar los datos de la ficha clínica de mi pupilo/a exclusivamente para los propósitos de esta investigación médica.
6. El/la investigador/a responsable ha manifestado su disposición a aclarar cualquier duda antes, durante y después de la participación de mi pupilo/a. Para ello, puedo contactarlo/a mediante correo electrónico o llamada telefónica, de acuerdo con mi preferencia.
7. También puedo contactarme con el Comité Ético Científico de la Universidad de Talca (cec@utalca.cl, Teléfono 71-2-203065, lunes a jueves de 09:30 a 13:00 y de 14:30 a 16:00).
8. Al momento de la firma, recibo una copia de este documento.

A través de la firma de este documento expreso mi voluntad de que mi pupilo participe de esta investigación.

Fecha: ________________         



· Tutor/a o apoderado/a: ________________________________________________________
						Nombre				Firma


· Investigador/a responsable: _____________________________________________________
						Nombre				Firma
· Persona que aplica 
el consentimiento: ____________________________________________________________                            			                                    Nombre				Firma
(Solo si corresponde) 


· Director/a de la Institución 
o su delegado/a: ______________________________________________________________
						Nombre				Firma
(Solo para investigación que se desarrolle en centros de salud)




***Si usted desea recibir resultados GENERALES de este estudio, indíquenos su correo electrónico _________________________________________________***
Página 1 de 2
image1.png
- TALCA

UNIVERSIDAD UNIVERSIDAD
CHILE CHILE




