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INSTRUCTIVO ASENTIMIENTOS INFORMADOS
El asentimiento informado es un documento informativo que tiene el fin de invitar a menores de edad 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 asentimiento 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 Asentimiento Informado debe ser firmado por participantes menores de 18 años de edad. En todos los casos se debe evaluar la capacidad del menor de comprender un documento de esta naturaleza. 

El Asentimiento Informado no reemplaza el documento de Consentimiento Informado. Para que un menor pueda participar de una investigación, el menor deberá firmar el asentimiento informado a la vez que un adulto competente (padre, madre, apoderado, tutor o representante legal) debe firmar el consentimiento informado. De esta forma, se añade el asentimiento al consentimiento y señala la voluntad de cooperación del niño/a.

Además, cabe señalar que el hecho de que el padre, madre, apoderado, tutor o representante legal haya firmado el consentimiento informado no significa que el menor este obligado a participar del estudio. Por el contrario, aunque se cuente con un consentimiento firmado de un adulto competente, si el menor no firma el asentimiento para participar del estudio o si expresara de cualquier forma su deseo de no participar, no deberá considerarse a este menor como participante del estudio.
A continuación, se ofrece un Modelo de Asentimiento Informado el cual puede ser utilizado como guía para la confección de futuros asentimientos 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 menores de edad.
En caso de niños muy pequeños (de 3 a 6 años por ejemplo) se aconseja mantener los mismos conceptos del Asentimiento para menores, pero usando viñetas o dibujos en lugar de texto, para que sea más fácil para ellos entender en cuales actividades participarán y según cuales modalidades, acompañados por quien, en qué lugar, etc.
En caso de que, en cualquiera de las etapas del estudio, se realicen modificaciones a un Asentimiento Informado aprobado por el CEC, el Asentimiento Informado deberá ser sometido a evaluación por el CEC nuevamente comprendido como un Informe de Seguimiento del estudio.
(APARTADO INFORMATIVO, DEBE SER ELIMINADO ANTES DE ENVIAR)
Asentimiento Informado

(DEBE SER ESCRITO CON EL LENGUAJE MÁS CLARO Y AMIGABLE POSIBLE)

Dirigido a: ____________________________________  
Fecha: _________________________
En el siguiente texto se explica y se entregan detalles de la actividad a la que se te desea invitar a participar. Para participar, primero debes leer lo siguiente:

El investigador ___________________________ de la Universidad Católica del Maule está realizando un proyecto que se llama “____________________________________” (título del proyecto, número de identificación de proyecto si aplica). 

1. Objetivo del proyecto: ¿De qué se trata este estudio? 

Agregar el objetivo del estudio lo más breve y claramente posible para el participante, evitando lenguaje técnico e incluyendo información concisa.

2. Métodos: ¿En qué actividad(es) participaré? 

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, si estará acompañado de un adulto de su confianza y quien será este adulto, etc.

3. Tu participación es voluntaria: ¿Tengo que hacer esto?
Para que puedas participar, también conversaremos con tu padre/madre/apoderado/tutor, pero aunque ellos estén de acuerdo en tu participación, tú puedes decidir libre y voluntariamente si deseas participar o no.  

4. Datos entregados: ¿Qué se hará con la información que entregue?

Todos los datos que se recojan en __________________ (mencionar la(s) actividad(es) de las que participará el menor, tales como entrevista) serán totalmente anónimos, es decir tu nombre no será mencionado en ninguna parte, y privados. Además, los datos que entregues serán absolutamente confidenciales y sólo se usarán para el proyecto de investigación. El investigador ______________________ (nombre) será el encargado de cuidar y proteger los datos, y tomará todas las medidas necesarias para esto.

5. Beneficios: ¿Obtengo algún beneficio por participar? 
Tu participación en __________ (actividad) no involucra pago o beneficios en dinero o cosas materiales.
6. Costos: ¿Tendré algún gasto por participar?
Se asegurará la total cobertura de los costos de tu participación en ________________ (mencionar la actividad en la que participará), por lo que tu participación no te significará gastos. 

7. Riesgos: ¿Me causará esto alguna molestia?
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 alguna pregunta te causara molestia durante tu participación en las encuestas y/o entrevistas, la Investigadora Responsable procurará tomar todas las medidas que sean necesarias para garantizar tu salud, integridad y bienestar mientras participas de _____________ (actividad).

8. Compartir los resultados: ¿Me informará de los resultados?
Debe mencionarse claramente la forma en la que el/la Investigador(a) Responsable les hará llegar los resultados del estudio a los participantes. 

Ejemplo:

Una vez finalizada la investigación, te contactaré a ti y a tus padres/tutores/apoderados por correo electrónico para entregarles el informe final de esta investigación con los resultados de la misma, así como también copia de los artículos científicos que pudieran resultar del estudio.

9. A quien contactar: ¿Con quién puedo hablar para hacer preguntas?


Si tienes más preguntas sobre este estudio puedes contactarte con el investigador a través de sus padres o tutores.
Si tú consideras que se ha hecho algo incorrecto durante _____________ (actividad), te puedes comunicar a través de sus padres o tutores, con la presidenta del Comité de Ética Dra. Ivana Leão Ribeiro, perteneciente a la Universidad Católica del Maule.
Si tienes dudas sobre esta actividad o sobre tu participación en ella, puedes hacer preguntas en cualquier momento que lo desees. Igualmente, puedes decidir retirarte de la actividad en cualquier momento, sin que eso tenga malas consecuencias para ti. Además, tienes derecho a negarte a participar o a dejar de participar en cualquier momento que lo desees.

Si decides participar, ¡muchas gracias!

______________________________

NOMBRE y firma
Investigador Responsable

	___________________________
Nombre y firma del participante
	____________________________
Nombre y firma 
Representante de la institución



