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Comité de Ética Científico - UCM
El consentimiento informado es un documento informativo que tiene el fin de invitar a personas a participar en una investigación. Este documento garantiza que el sujeto ha expresado libre y voluntariamente su intención de participar en la investigación, después de haber comprendido la información que se le ha dado acerca de los objetivos del estudio, formas de participación, los beneficios, los posibles riesgos, sus derechos y responsabilidades, entre otros. Para tales efectos, la información contenida en este documento debe ser clara y evitar tecnicismos que puedan dificultar la comprensión del texto. 
El aceptar y firmar los lineamientos que establece el consentimiento informado autoriza a una persona a participar en un estudio así como también permite que la información recolectada durante dicho estudio pueda ser utilizada por el/la o los/las investigadores/as del proyecto en la elaboración de análisis y comunicación de esos resultados.
El Consentimiento Informado debe ser firmado por participantes mayores de 18 años y por los padres o apoderados (representante legal) de niños menores de 18 años. En el caso de los menores de 18 años, se debe evaluar la capacidad de comprender un documento de esta naturaleza para así solicitarle el asentimiento informado, a la vez que se solicita el consentimiento informado de un adulto competente (padre, madre, apoderado o representante legal).
A continuación se ofrece un Modelo de Consentimiento Informado el cual puede ser utilizado como guía para la confección de futuros consentimientos informados. Cabe destacar que debido a la diversidad de temas y áreas de investigación de la UCM es posible que el modelo aquí presentado deba adaptarse con el fin de atender necesidades específicas de un proyecto. Sin embargo, aunque pueda parecer excesiva la información contenida en el Modelo a continuación, no se debe eliminar información que se piense innecesaria, sino más bien, se debe completar el modelo adaptándolo de la mejor manera posible a la información precisa del proyecto. Asimismo, el texto debe ser legible, de frases cortas y párrafos breves evitando términos técnicos y recurriendo a un lenguaje comprensible para personas sin educación científica.
En caso de que, en cualquiera de las etapas del estudio, se realicen modificaciones a un Consentimiento Informado aprobado por el CEC, el Consentimiento Informado deberá ser sometido a evaluación por el CEC nuevamente comprendido como un Informe de Seguimiento del estudio.
Lectura sugerida:

http://www.scielo.cl/pdf/abioeth/v18n1/art11.pdf
http://www.scielo.cl/pdf/rchcardiol/v36n1/art08.pdf
http://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/13645579.2016.1170412
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/chso.12117/full
https://books.google.cl/books?hl=es&lr=&id=foJTCwAAQBAJ&oi=fnd&pg=PR4&dq=informed+consent+in+social+research&ots=0U4GcfG6Y6&sig=m6e8U5MVLzt-YSIkypdMRAL4MH0&redir_esc=y#v=onepage&q=informed%20consent%20in%20social%20research&f=false (capítulo 5)
(APARTADO INFORMATIVO, DEBE SER ELIMINADO ANTES DE ENVIAR)
FECHA:_____________

LUGAR:_____________

Consentimiento Informado para Grupos Focales
Estimado Participante:

La Universidad Católica del Maule se encuentra realizando una investigación titulada ………………………………………………… (título), desarrollada por …………………………. (nombre Investigador(a) Responsable), en el marco de su proyecto ………………………. (tipo de proyecto, código de identificación, institución que lo financia). El presente documento tiene como finalidad hacerle conocer los detalles del estudio y solicitarle su consentimiento informado para participar en él.
1. Objetivo de la investigación
Agregar el objetivo del estudio lo más claramente posible para el participante, evitando lenguaje técnico e incluyendo información concisa.
Ejemplo:
El objetivo de esta investigación es indagar sobre los aspectos satisfactorios y/o insatisfactorios de la comunicación intercultural entre médicos extranjeros y chilenos en instituciones públicas de la salud en Chile.
2. Breve descripción del proyecto 
En este apartado se debe ofrecer una breve descripción del tema principal del proyecto de investigación, evitando lenguaje técnico y repeticiones de información.
Ejemplo:

La diversidad cultural que caracteriza actualmente a las instituciones públicas de la salud en Chile propicia la investigación de una gran variedad de escenarios comunicativos con el fin de abordar cuestiones interaccionales culturalmente sensibles a la labor cotidiana de los médicos. En este sentido, la diversidad cultural reta a los trabajadores inmigrantes a adaptarse a la cultura de acogida y a los trabajadores locales a adoptar nuevas culturas extranjeras. Entonces, el entendimiento sobre cómo médicos de diferentes orígenes culturales interactúan o se comunican entre sí y con personas de la cultura local es fundamental para la creación y mantención de relaciones de trabajo armoniosas. Conforme a esto, el presente estudio se propone explorar la comunicación intercultural como un paso a mejoras laborales en instituciones de salud.
3. Metodología

En este apartado se debe describir la metodología en función a las actividades que se realizarán en el contexto de la participación del sujeto. Se debe describir: la actividad a la que se le invita a participar (ej. entrevista, grupos focales, etc.), dónde se desarrollará(n) la(s) actividad(es), cuándo y cuánto tiempo durara cada actividad, qué instrumentos se utilizarán, cuántas veces deberán reunirse, si la recolección de datos está divida en etapas, si la recolección de datos se 
realizará durante la jornada laboral, especificar si serán grabados en audio o video, si serán fotografiados, etc.
Ejemplo:

El presente proyecto consta de tres etapas y en cada una de éstas, se utilizarán primeramente dos encuestas (impresas o en línea, según prefiera) para conocer cuáles son los aspectos de comunicación intercultural que resultan satisfactorios o insatisfactorios en la labor cotidiana de los médicos. En segunda instancia, luego de las encuestas, en cada etapa se realizarán entrevistas de casos a algunos de los participantes con el fin de develar las expectativas, percepciones y proyecciones que se tienen sobre la comunicación intercultural en instituciones públicas de la salud en Chile.
4. Su participación en el estudio
En este apartado se debe mencionar el carácter voluntario de la participación del sujeto, y que si decidiese abandonar el estudio, esto no tendrá ningún perjuicio para el participante.
Ejemplo: 

Su participación en este estudio es de carácter libre y voluntario, pudiendo solicitar ser excluido de esta investigación y que sus intervenciones no sean consideradas en esta investigación sin justificación previa ni perjuicio para usted. 
Si usted participa en esta investigación lo hace bajo su expreso consentimiento informado que firma y autoriza.

5. Confidencialidad
En este apartado se debe garantizar la confidencialidad de la identidad del participante, mencionando específicamente los procedimientos que se llevarán a cabo para garantizarla.
Ejemplo:

La confidencialidad de su identidad será resguardada por las siguientes medidas:

1. Las encuestas serán anónimas y solo la investigadora responsable tendrá acceso a los datos proporcionados en ellas.

2. Las entrevistas recibirán un código por cada participante, que solo conocerá la investigadora responsable de este estudio y serán realizadas en un ambiente propicio que estimule la comunicación y el anonimato elegido por el participante.

En el análisis general de los datos se utilizará una estructura de códigos para identificar la información que surja, su pertenencia al instrumento y el momento en que se realizó. Dadas las características del estudio los datos serán usados solamente en instancias académicas de investigación y aquellas propias de la divulgación investigativa.
En la presentación de resultados se utilizarán nombres ficticios y se reservará todo posible indicio que permita una identificación posible como lugares, instituciones, guardias, etc.

Asimismo, la Investigadora Responsable asume un compromiso de confidencialidad para resguardar identidad de todos los involucrados en este estudio.

6. Beneficios
Debe mencionarse de manera clara que la participación del sujeto en el estudio no tiene ningún beneficio directo para él/ella. 
Ejemplo:

Este estudio no tiene beneficios directos para usted. En este sentido, producto de su participación no se generan incentivos económicos ni de ningún tipo. 
En tal sentido creemos que la investigación produce más bien beneficios indirectos en sus participantes puesto que les permitirá reflexionar y quizás comprender de forma holística aspectos importantes de la comunicación intercultural en ambientes laborales.

7. Costos

Debe especificarse cualquier tipo de costos que la participación del sujeto pueda tener (tales como boleto de micro para acercarse a lugar de entrevista) y cómo serán costeados estos gastos. Se debe recordar que los participantes no deben incurrir en ningún gasto para participar del estudio por lo que el/la Investigador(a) Responsable deberá asumir los mismos.

Cabe destacar también que su participación en este estudio tampoco tiene asociado ningún tipo de costo para usted, siendo la Investigadora Responsable quien se acerca al lugar donde usted estime conveniente para la realización de la encuesta y/o entrevistas.

8.Riesgos o molestias asociadas a la participación

Todo proyecto de investigación presenta algún tipo de riesgo, por mínimo que este sea. En algunos casos, estos riesgos pueden ser malestares físicos por la realización de algún ejercicio, por ejemplo. En otros casos, los riesgos involucrados pueden ser molestias por alguna pregunta incómoda durante una entrevista. En este apartado, el/la Investigador(a) Responsable debe identificar los posibles riesgos asociados con la participación en el estudio y explicar cómo y quién asistirá al participante en cada caso.
Ejemplo:

Si se generara alguna controversia o molestia producto de alguna pregunta o reflexión durante su participación en las encuestas y/o entrevistas, la Investigadora Responsable procurará contener emocionalmente y brindar la asistencia requerida al participante. 

9. Almacenamiento y resguardo de la información

En este apartado se debe explicar dónde y de qué forma serán almacenados los datos, que solo el/la Investigador(a) Responsable tendrá acceso a los mismos, el periodo por el cual se guardarán estos datos luego de finalizado el proyecto y cómo serán destruidos luego de este periodo. Cabe destacar que en todas las instancias es el/la Investigador(a) Responsable del proyecto quien debe tomar todas las medidas necesarias para cautelar el adecuado tratamiento de los datos, el resguardo de la información registrada y la correcta custodia de estos.
Ejemplo:

Toda la información que se recabe de esta investigación estará siempre resguardada y al cuidado de la Investigadora Responsable, quien destinará un casillero en su oficina bajo llave donde se guardará todo documento de esta investigación.

Las entrevistas y encuestas, además de las transcripciones asociadas, serán solo realizadas por la Investigadora Responsable. Todo material electrónico será debidamente almacenado y respaldado en los equipos computacionales con contraseña de la investigadora.
Tanto este consentimiento, como los documentos impresos que se generen y sean necesarios utilizar se almacenarán por cinco años a contar del término del estudio, una vez finalizado el plazo se procederá a su eliminación de forma reservada.
10. Acceso a los resultados de la investigación

Debe mencionarse claramente la forma en la que el/la Investigador(a) Responsable les hará llegar los resultados del estudio a los participantes. 
Ejemplo:

Los participantes podrán consultar la información que ha generado en cualquier momento durante la ejecución del proyecto previa solicitud a la investigadora responsable del estudio, quien se compromete a brindar cooperación y proponer vías para tal acceso.

Asimismo, la Investigadora Responsable se compromete con cada participante a enviar el informe de investigación que se genere al final del estudio a los correos electrónicos respectivos, así también copia de los artículos científicos que pudieran resultar del estudio.

11. Compromiso

Por su aceptación los participantes se comprometen a:

1. Proveer información real en cada instancia que me sea solicitada y responder de acuerdo a mis concepciones, conocimientos y experiencias así también a utilizar mi lenguaje habitual al escribir, responder o reflexionar.

2. No divulgar la identidad de los demás participantes de esta actividad ni las opiniones y experiencias conversadas en el contexto de esta actividad, eximiendo de cualquier acción indebida por mi parte al/a la investigador/a responsable de este proyecto.

12. Contacto
En este apartado deben proveerse los datos del /de la Investigador(a) Responsable y del Presidente del Comité de Ética de la UCM a fines de que los participantes se puedan contactar con ellos si tuvieran, dudas, consultas o quejas que realizar. 

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante de este estudio, reclamos o dudas acerca de esta investigación, por favor contáctese con la Investigadora Responsable, ……… (nombre), fono ……. (número), correo electrónico ………….. (correo), o con la presidenta del Comité de Ética Científico de la Universidad Católica del Maule, Dra. Ivana Leão Ribeiro, al correo electrónico comite-etica@ucm.cl. 
Declaro conocer los términos de este consentimiento informado, los objetivos de la investigación, las formas de participación, de los costos y riesgos implicados, y del acceso a la información y resguardo de información que sea producida en el estudio. Reconozco que la 
información que provea en el curso de esta investigación es estrictamente confidencial y anónima. Además, esta será usada solo con fines de difusión científica.
He sido informado(a) de que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en cualquier momento y que puedo retirarme del mismo cuando así lo decida, sin tener que dar explicaciones ni sufrir consecuencia alguna por tal decisión.
Nombre completo del participante:…………………………………………………………………

Correo electrónico: ………………………………………………………………………………………
____________________

Firma
	_______________________________

	Investigador(a) Responsable

	(nombre) ……………………..
(identificación del proyecto) …………………..
Universidad Católica del Maule


Se deja constancia en este instante que este documento (consentimiento informado) será firmado a dos copias, quedando una de ellas en manos de la investigadora responsable y la otra copia en manos del participante.
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