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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (CEII-UDD)

Título del Proyecto: ____________________________________________
Investigador/a Responsable (IR): ____________________________________________
Institución/Unidad de afiliación: ____________________________________________
Financiamiento (si aplica): ____________________________________________
Versión del documento: [dd/mm/aaaa]

Usted ha sido invitado/a a participar en el estudio indicado arriba. El objetivo de este documento es entregarle información clara y suficiente para que decida libremente si desea participar. Le recomendamos leerlo con calma y hacer todas las preguntas que estime necesarias.
INFORMACIÓN CLAVE (resumen):
Tema/propósito: [____]. Qué haré yo: [____]. Duración: [____]. Riesgos principales: [____]. Beneficios: [____] (si no hay, indicar ‘no se esperan beneficios directos’). Confidencialidad y límites: [____]. Voluntariedad y retiro: puedo retirarme sin consecuencias. Contactos: [____].
Nota para el equipo investigador (parte del proceso): este consentimiento debe aplicarse como conversación, permitiendo preguntas y dando tiempo suficiente para decidir.

1. ¿De qué se trata la investigación y cuál es su objetivo?
[Describa el objetivo principal del estudio en lenguaje simple, evitando tecnicismos.]
2. ¿Por qué fue invitado/a a participar?
[Explique criterios de inclusión/reclutamiento en lenguaje simple.]
3. ¿En qué consiste su participación?
[Detalle procedimientos: encuesta/entrevista/grupo focal/observación/u otros; número de sesiones; duración por sesión; modalidad (presencial/online); lugar; si habrá grabación de audio/video/fotografía; posibles intervenciones y su descripción]
4. Duración y calendario
[Indique duración estimada total de su participación, y si habrá contactos posteriores.]
5. Riesgos, molestias y medidas de resguardo
[Describa riesgos previsibles (p. ej., incomodidad emocional, fatiga, exposición de información) y medidas de mitigación (pausas, derivación, suspensión, etc.). Si no hay riesgos mayores que los de la vida cotidiana, indíquelo.]
6. Beneficios
[Indique beneficios directos si los hay; si no existen, señale que no se esperan beneficios directos. Puede mencionar beneficios indirectos (aporte al conocimiento/mejoras).]
7. Compensación o incentivo (si aplica)
Agregar (si aplica): (i) pago parcial en caso de retiro; (ii) reembolsos (transporte/datos móviles); (iii) costos para el/la participante; y (iv) condiciones de entrega (sin depender de completar todas las actividades).
[Detalle incentivos, reembolsos, y condiciones. Aclare que no dependen de completar el estudio.]
8. Voluntariedad y derecho a retirarse
Cláusulas opcionales según contexto (incluir si aplica): a) Estudios en escuelas: ‘Su decisión no afectará calificaciones, evaluaciones ni acceso a beneficios escolares.’ b) Estudios en lugares de trabajo: ‘Su decisión no afectará su empleo, evaluaciones, turnos, beneficios ni oportunidades.’ c) Estudios en servicios de salud: ‘Su decisión no afectará su atención, prestaciones ni su relación con el equipo tratante.’
Su participación es completamente voluntaria. Usted puede negarse a participar o retirarse en cualquier momento, sin necesidad de entregar explicaciones y sin consecuencias negativas para usted.
9. Confidencialidad y protección de datos
Límites de confidencialidad (si aplica): existen situaciones excepcionales en que el equipo podría estar obligado a informar a autoridades competentes (por ejemplo, ante riesgo grave e inminente o según deberes legales de reporte). Si este estudio contempla tales límites, descríbalos aquí: [____].
Importante (si el estudio incluye grupo focal u otra instancia grupal): el equipo solicitará mantener reserva, pero no puede garantizar que otros/as participantes no compartan información fuera de la sesión.
El equipo investigador adoptará medidas para resguardar la confidencialidad y la seguridad de la información. Explique a continuación los aspectos específicos de su estudio:
Qué datos se recopilarán (p. ej., edad, género, respuestas, registros de audio/video).
Si se recopilarán datos personales y/o sensibles; y con qué finalidad.
Cómo se codificarán/seudonimizarán los datos (p. ej., ID numérico) y dónde se guardará la tabla de correspondencia.
Quiénes tendrán acceso (p. ej., solo equipo investigador; personal de transcripción bajo acuerdo de confidencialidad).
Dónde se almacenarán (p. ej., disco cifrado/servidor institucional con acceso restringido) y por cuánto tiempo.
Qué ocurrirá al finalizar el periodo de conservación (destrucción segura o anonimización irreversible).
Si se compartirán datos con terceros y bajo qué condiciones (idealmente, solo datos anonimizados o con autorización expresa).
[Complete/ajuste los puntos anteriores según su proyecto.]
10. Uso de resultados
[Describa cómo podrán difundirse los resultados: en informes, presentaciones académicas y/o publicaciones, siempre de forma agregada o con datos anonimizados, evitando identificar a las personas participantes, salvo que usted autorice expresamente.]
11. Reutilización de datos (si aplica)
Retiro y datos ya recopilados (si aplica): indique qué ocurrirá con los datos ya obtenidos si usted decide retirarse a mitad del estudio (por ejemplo, si se conservarán anonimizados o si se eliminarán cuando sea posible): [____].
[Indique si los datos podrían usarse en investigaciones futuras; condiciones; anonimización; o declare que se destruirán después de X tiempo y no se reutilizarán.]
12. Contacto para preguntas o reclamos
Si tiene preguntas sobre este estudio, puede contactar a: - Investigador/a Responsable: [Nombre], [Unidad/Institución], [correo], [teléfono]. - (Si aplica) Académico/a guía o responsable institucional: [Nombre], [correo], [teléfono].
Si usted tiene consultas o preocupaciones respecto a sus derechos como participante, puede contactar al Comité Ético Institucional en Investigación (CEII) de la Universidad del Desarrollo (UDD), a través de su Presidente Francisco Ceric Garrido (fceric@udd.cl) o de su Secretario Ejecutivo Erick Atenas Núñez (erickatenas@udd.cl).

DECLARACIÓN DE CONSENTIMIENTO
Declaración institucional: este consentimiento no le solicita renunciar a derechos legales ni libera de responsabilidad por negligencia al investigador, patrocinador o institución.
He leído (o se me ha leído) este documento. He podido hacer preguntas y se han respondido satisfactoriamente.
Entiendo que mi participación es voluntaria y que puedo retirarme en cualquier momento sin consecuencias negativas.
Al firmar, acepto participar en este estudio en los términos descritos.

Opciones de autorización (marque lo que corresponda)
☐ Acepto participar en la investigación.
☐ Acepto que mi participación sea grabada en audio (si corresponde).
☐ Acepto que mi participación sea grabada en video y/o fotografiada (si corresponde).
☐ Acepto ser re-contactado/a para seguimiento o actividades posteriores (si corresponde). [Indique medio:  ]
☐ [Puede agregar más alternativas según la naturaleza de la investigación]


	_________________________________________
Nombre y firma del/de la participante



	________________
Fecha

	________________________________________
Nombre y firma de quien aplica el consentimiento informado


	________________
Fecha

	_______________________________
Nombre y firma del/de la Investigador/a Responsable

	________________
Fecha






Firmas en duplicado: una copia para el/la participante y otra para el equipo de investigación.
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