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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

PARA INVESTIGACIÓN
Investigadores: ______________ (indicar nombre y RUT de todos los investigadores involucrados)

Este documento se dirige a: _____________________________________________________
Título de la Investigación: _______________________________________________________
Patrocinante: __________________________________________________________________

El formulario adjunto tiene secciones en rojo que usted deberá completar, editar o eliminar según corresponda al caso específico de su investigación. Recuerde que en el caso de que sus sujetos de estudio sean menores de edad o personas que no están capacitadas para dar su Consentimiento Informado, ellos deberán firmar el formulario de Asentimiento Informado siempre y cuando el padre/madre o tutor responsable haya firmado el Consentimiento Informado correspondiente. En este caso, la redacción del Consentimiento Informado deberá dejar en claro la relación entre el firmante y el participante. Recuerde que el lenguaje utilizado debe ser simple, utilizando frases cortas y párrafos breves, evitando términos técnicos y recurriendo a un lenguaje comprensible para personas sin conocimientos médicos. Al momento de aceptar su participación, el participante deberá firmar al final de este Consentimiento y en la esquina inferior derecha de cada página del mismo. (Elimine este párrafo en el documento final).
Este formulario de consentimiento informado tiene la finalidad de ayudarle a tomar la decisión de participar en un estudio de investigación.

Tómese su tiempo, lea con calma este formulario y consulte cualquier duda que usted tenga con el investigador principal a cargo del estudio, o algún miembro del equipo. Usted también podrá conversar respecto a su participación en la investigación con los demás miembros de su familia o cercanos que estime pertinente antes de tomar la decisión.

Usted ha sido invitado(a) a participar en una investigación que está estudiando (indicar aquí el tema de investigación).
El propósito de este estudio es  (indicar aquí el objetivo general de la investigación).
El motivo por el cual usted ha sido invitado(a) a participar es porque (indicar aquí el criterio de inclusión que cumple el sujeto de estudio).
Al participar en este estudio, usted está de acuerdo en (describir aquí brevemente en términos simples los procedimientos a los cuales el sujeto será sometido - entrevistas, exámenes, toma de muestras, revisión de fichas clínicas – definiendo claramente cómo se llevarán a cabo, su cuantía, secuencia, duración, etc.)
Condiciones de su participación en el Estudio
1. Su participación en este estudio es voluntaria, por lo que usted podrá rehusarse de participar o retirarse de la investigación en cualquier momento sin ser obligado(a) a dar razones y sin que esto le signifique perjuicio alguno en su eventual calidad de paciente o usuario (editar de acuerdo al contexto del participante). En caso de querer retirarse del estudio deberá informar al investigador responsable al momento del retiro.

2. Las muestras y/o datos (editar de acuerdo a la investigación) obtenidos serán usados únicamente para el propósito de esta investigación y serán almacenadas en (indicar aquí soporte, lugar y período de almacenamiento). 

3. Si en el futuro sus muestras y/o datos deseasen ser usados para propósitos diferentes a los de esta investigación, se le deberá solicitar un nuevo consentimiento informado.

4. Los posibles beneficios que tendrá en este estudio son (indicar aquí los beneficios concretos que obtendrá el sujeto en estudio debido a su participación en éste. Si no hay beneficios, se deberá reemplazar el punto por: “4. La participación en este estudio no reporta beneficios directos para usted, sin embargo estará haciendo una libre y generosa donación para la investigación que podrá ser beneficiosa para futuras generaciones debido que a través de este estudio se lograra comprender de mejor forma …….”). 

5. Los posibles riesgos de este procedimiento incluyen (indicar aquí los riesgos o efectos colaterales conocidos de la participación en el estudio. Si no hay riesgos, se deberá reemplazar el punto por “5. Esta investigación no tiene riesgos para usted”).
6. Usted no recibirá ningún beneficio económico ni incurrirá en gasto alguno por la participación en este estudio (en caso de existir algún beneficio económico o reembolso de gastos, como el pago de movilización o colación, estos deberán ser especificados en este punto).
7. La duración de su participación en este estudio será de (indicar aquí con la mayor precisión posible el tiempo estimado que se requiere la participación del sujeto en estudio).
8. Cualquier pregunta que quiera hacer con relación a su participación en este estudio deberá ser contestada por el Investigador Principal (indicar aquí el nombre del investigador) Teléfono: (indicar aquí el número telefónico del investigador).
9. Los resultados de este estudio podrán ser publicados, pero su identidad no será divulgada o revelada, tomándose todas las medidas necesarias para proteger la confidencialidad de sus datos personales, clínicos y/o experimentales, a menos que sea solicitado por ley. 
10. Usted será informado de cualquier hallazgo derivado de su participación en la investigación, que pueda cambiar su decisión de continuar en este estudio. El investigador puede retirarlo de esta investigación sin necesidad de su consentimiento, si entiende que existen circunstancias atendibles que así lo ameriten.
11. En el caso que producto de su participación en esta investigación usted resultase perjudicado(a) en su salud, el equipo de investigación tomará las medidas necesarias para orientarlo respecto a la atención y el tratamiento médico que corresponda.

Este estudio fue revisado por el Comité Ético Científico, Universidad Mayor, Santiago. En caso de consultas sobre sus derechos como sujeto del estudio, puede dirigirse al teléfono 22328 9246, o al correo electrónico comite.eticoc.stgo@mayor.cl
Consentimiento Informado

Al firmar a continuación acepto que:

· He leído este formulario de consentimiento.
· Se me ha explicado el propósito de esta investigación, los procedimientos, los eventuales riesgos y/o beneficios y los derechos que me asisten.

· Me puedo retirar de esta investigación en el momento que lo desee.

· El investigador principal me puede solicitar abandonar el estudio por razones fundadas, explicitadas por él.
· No estoy renunciando a ningún derecho que me asista. 

· Firmo este documento voluntariamente, sin ser forzado a hacerlo.
Al momento de la firma recibiré una copia firmada y fechada de este formulario de consentimiento.

________________________

FIRMA DEL PARTICIPANTE

Nombre: ___________________________________

RUT: ______________________________________

Teléfono: __________________________________

Fecha: ____________________________________
                     ________________________
                                                           ________________________

                       FIRMA DEL INVESTIGADOR

                                    FIRMA DEL DIRECTOR INSTITUCIÓN
Nombre: ___________________________________               Nombre: ___________________________________

RUT: ______________________________________                RUT: ______________________________________

Teléfono: __________________________________                Teléfono: ___________________________________

Fecha: _____________________________________              Fecha: _____________________________________

Formulario de Consentimiento Informado sólo es válido si cuenta con timbre del Comité Ético Científico Universidad Mayor - Santiago 

