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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ADULTO
(Título del proyecto de investigación)

(Nombre del investigador responsable)

(Estatus de investigador responsable)

(Escuela de XXXX, Universidad XXXX)

Usted ha sido invitado a participar en el estudio “Título del estudio”, a cargo del investigador Nombre del investigador, académico de la Escuela XXX, Facultad XXX de Universidad de Las Américas. El propósito de esta carta es ayudarlo a tomar la decisión de participar en la presente investigación. Tome el tiempo que requiera para decidirse, lea cuidadosamente este documento y hágales las preguntas que desee a los investigadores del estudio.
Se sugiere al investigador que elabore una carta de consentimiento informado lo más breve posible, es decir, que no se convierta en un documento tedioso de leer, PERO que contenga toda la información requerida, de manera clara y explícita y que utilice un lenguaje que sea comprensible considerando las características particulares de los participantes que se pretende reclutar para el estudio.

Objetivos: ¿Cuál es el propósito de esta investigación?

Antecedentes de la problemática de estudio (breve). 
Esta investigación se enmarca dentro de estas actividades y es por eso que este estudio pretende conocer, o tiene como objetivo, poner los objetivos del estudio en lenguaje “fácil”. 

Ej:

Usted ha sido invitado(a) a participar en este estudio porque se encuentra actualmente cursando el primer semestre de su carrera conducente a un título profesional de la Universidad de las Américas en la Región Metropolitana. El propósito de este estudio es entender las distintas variables psicológicas, tales como estilo de personalidad, apoyo social y grado de bienestar psicológico, que se podrían asociar con el logro académico de los estudiantes universitarios.
Procedimientos: ¿Qué se le solicitará que haga como parte de su participación en este estudio?
Explicar claramente que actividades se le pedirá que lleve a cabo el participante, en qué consisten y explicitar si las actividades serán grabadas en audio o video.
Ej:

Si usted decide participar, se le solicitará que conteste una serie de cuestionarios en tres momentos distintos durante el curso de su carrera: durante el primer semestre, el segundo semestre y al comienzo del tercer semestre. En ningún caso su aceptación lo obliga a completar todo el proceso. Los cuestionarios serán completados en los laboratorios de computación donde se llevan a cabo las clases habitualmente, y ante cualquier duda usted podrá realizar preguntas al investigador o asistente de investigación presente en ese momento. Los cuestionarios contienen una serie de preguntas relacionadas con el apoyo tanto social como de la universidad percibido por usted, con experiencias asociadas a su vida académica, y con aspectos de su forma de ser y grado de bienestar general. 

Duración de su participación en el estudio
Se debe informar claramente sobre la frecuencia de los controles, encuestas, actividades y el tiempo que durará cada una. Se recomienda asegurar al participante que tendrá acceso a los resultados de las pruebas al final del estudio. 
Ej: 

Cada instancia de responder el cuestionario durará alrededor de 25 minutos. Cuando correspondan las siguientes instancias de evaluación de este estudio, lo contactaremos para invitarlos nuevamente a participar. En total, su participación durará tres semestres académicos. 

Beneficios de su participación en el estudio
El participante debe ser informado sobe los beneficios reales o potenciales que obtendrá al participar del estudio. Si no hubiese beneficio directo, deberá ser informado de ello, así como también de posibles beneficios a terceros (por ejemplo, futuros pacientes, estudiantes, el bien común, etc).

Si la investigación no reporta ningún beneficio directo para el participante:

Esta investigación no supone ningún beneficio directo para sus participantes. Sin embargo, los resultados nos permitirán ayudar a XXXXX (comprender mejor…).

Ej: Su participación en este estudio no implica ningún beneficio directo para usted. Sin embargo, como participante estará contribuyendo a ampliar el conocimiento sobre cómo las características de los estudiantes se relacionan con el logro académico, para así facilitar la toma de decisiones que ayuden a los estudiantes en su integración a la universidad y su progresión académica. 
Si la investigación reporta un beneficio directo para el participante:

Se plantea cual es el beneficio directo para el participante de ser parte del estudio y participar de las actividades del mismo (encuestas, talleres, entrevistas, etc.).

Ej:

Los beneficios directos de este estudio son el participar de un programa con reconocidos beneficios psicológicos y socio-emocionales. Además, como participante estará contribuyendo a ampliar el conocimiento sobre las funciones ejecutivas, el desarrollo emocional y social de los niños. 

Riesgos de su participación en el estudio
Explicitar si existen o no riesgos físicos, psicológicos o de otra índole por participar en el estudio. Describir los posibles riesgos o efectos indeseados o posibles complicaciones, en caso de haberlos, y las medidas que se llevaran a cabo para mitigarlos, atenuarlos o evitarlos.

Ej:

La participación en la presente investigación no implica ningún riesgo para su salud física o psicológica, ni tampoco para su situación académica en Universidad de Las Américas.

Podría suceder que al contestar los cuestionarios le surjan inquietudes acerca de su estado de bienestar psicológico o emocional. Es por ello que, al terminar de responder el cuestionario, los investigadores entregarán un folleto informativo respecto del cuidado y bienestar psicológico que puede serle de ayuda. 

Adicionalmente, en caso de que alguno de los cuestionarios muestre información que podría serle de ayuda para su bienestar y desarrollo en la carrera, lo contactaremos eventualmente para indicarle algunas sugerencias desde el punto de vista psicológico que puedan beneficiarlo/a. Asimismo, si durante el desarrollo de la investigación el equipo de investigadores detecta algún indicador de riesgo respecto de su integridad psicológica, se pondrán en contacto con usted para evaluar en conjunto la manera de abordar dicho riesgo, ya sea contactando a algún familiar y/o derivándolo a instituciones de ayuda especializadas.

Costos de su participación en el estudio

El/la participante debe conocer cuáles son los costos que le significa el estudio, si es que los hay, en cuanto a movilización, inversión de tiempo, etc. Algunos de estos costos pueden ser compensados, como por ejemplo el costo de la movilización. Otros costos, como la inversión de tiempo, pueden o no recibir incentivos. Es preciso señalar expresamente cuales serán estas compensaciones y/o incentivos. Cabe hacer notar al investigador que cualquier incentivo no debe superar un valor (en términos económicos/monetarios) razonable. Esto significa que el incentivo no sea la motivación principal del participante por participar del estudio (por ejemplo, obtener un ipad o 50.000 pesos), pues ello en sí mismo puede alterar el estudio mismo (sesgo de la muestra y/o de las respuestas obtenidas, por ejemplo). 

Confidencialidad: ¿Qué pasa con la información y los datos que usted entregue?

El consentimiento informado debe garantizar la confidencialidad de todos los datos obtenidos, su eventual utilización en forma anónima en medios de divulgación científica y académica y la certeza que estos datos no tendrán aplicación en otro proyecto o por personas ajenas al presente estudio.

Ej 1:

Los investigadores mantendrán CONFIDENCIALIDAD con respecto a cualquier información personal obtenida en este estudio. Su nombre sólo se registrará en el presente documento, el que se mantendrá aparte de los cuestionarios completados, cuyo acceso solo tendrán los investigadores principales de la investigación. Sus datos serán resguardados en un archivo digital al que sólo tendrá acceso mediante clave el equipo de investigadores. Los datos sólo serán usados para la presente investigación y para su presentación en revistas científicas, sin embargo, su nombre no será conocido, ni tampoco datos que puedan ser usados para identificarlo y serán eliminados una vez que esta finalice.

Ej 2:
Toda la información generada por usted será confidencial, para lo cual sus respuestas serán identificadas solamente con un número de folio y su nombre no estará escrito en ningún documento o cuestionario. El documento donde figure su nombre y datos de contacto para las evaluaciones posteriores será guardado con clave de acceso en el computador de la investigadora responsable. Además, la información será discutida en privado y no será conocida por personas ajenas a la investigación. Los investigadores, evaluadores y codificadores que tengan acceso a la información (por ejemplo, lo videos) firmarán antes un compromiso de confidencialidad. Los videos serán guardados en un cajón bajo llave en la oficina de la investigadora responsable, y solo se identificarán con el número de folio. Las bases de datos del estudio y el material generado serán conservadas durante 5 años, una vez concluida la investigación, y luego se destruirán. 

Voluntariedad: ¿Es obligación participar? ¿Puede arrepentirse después de participar?

El consentimiento debe dejar claro que el participante participa de manera VOLUNTARIA en el estudio (es decir, que no está siendo sujeto de ningún tipo de coerción). Para ello, el consentimiento debe dejar claramente estipulado que el participante puede retirarse del estudio cunado lo desee, sin intermediar explicaciones y sin que ello afecte su normal participación en la institución a través de la cual se le reclutó (escuela, universidad consultorio, etc.).

Ej:

Su participación en esta investigación es completamente voluntaria. Usted NO está obligado de ninguna manera a participar en este estudio. Usted tiene el derecho a no aceptar participar o a retirar su consentimiento y retirarse de esta investigación en el momento que lo estime conveniente. Al hacerlo, usted no pierde ningún derecho que le asiste como estudiante/paciente/beneficiario de esta institución y no se verá afectada la calidad de la atención que merece. 
Si le surgen dudas, ¿a quién puede contactar para saber más de este estudio? 

El documento debe indicar un contacto expedito con algún miembro del equipo de investigadores, al cual el participante pueda recurrir en caso necesario. Indicará, además, el modo de tomar contacto con el Comité de Ética que aprobó el estudio, en caso de dudas sobre el respeto a sus derechos como persona participante.
Si usted tiene cualquier pregunta acerca de esta investigación, puede contactar al investigador responsable:

Prof. XXX

Fono: XXX

Correo electrónico: XXX

Dirección institucional: Av. Manuel Montt 948, Providencia, Edificio XX, XX piso

Si usted tiene alguna consulta o preocupación respecto a sus derechos como participante de este estudio, puede contactar a las siguientes personas del Comité Ético-Científico de Universidad de Las Américas:
	Presidenta: María Mafalda Robledano. 

Presidenta del Comité Ético-Científico

Correo electrónico: mrobledano@udla.cl 
Correo del Comité: cec@udla.cl 
	Secretaria: Marcela Cabrera

Correo electrónico: mcabrerap@udla.cl
+56998224508


DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Declaro que he tenido la oportunidad de leer esta declaración de consentimiento informado, se me ha explicado claramente el propósito de esta investigación, los procedimientos, los riesgos, los beneficios y los derechos que me asisten, así como el hecho de que me puedo retirar de ella en el momento que lo desee. He podido hacer preguntas acerca del proyecto de investigación, y acepto participar en este proyecto. 
Firmo este documento voluntariamente, sin ser forzado(a) a hacerlo. 

	________________________________________

Firma del(la) participante
	___________________________________ 

Fecha

	_________________________________________                          

Nombre del(la) participante


	

	_________________________________________

Firma del(la) investigador(a)
	_____________________________________

Firma persona que autoriza en la                         institución (si procede)




(Firmas en duplicado: una copia para el participante y otra para el investigador)
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