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Recomendaciones para la confeccion del Consentimiento Informado

Estimados/as miembros de la comunidad universitaria:

El consentimiento informado es un proceso que esta previsto en la normativa nacional,
cuya aplicacién esta condicionada a la ejecucion previa de los estudios que involucran seres
humanos, todo debidamente documentado.

A continuacion, se presenta un guion para elaborar el documento de Consentimiento
Informado, que debera ser adaptado a las actividades de investigacion de interés, cumpliendo
asi con los requisitos legales vigentes para promover el respeto a los derechos de los
participantes, y la proteccion de su dignidad y bienestar.

Instrucciones de Uso

Personalizacién del Documento: Este debe contener: i) El titulo del estudio, ii) Identificacion
de los investigadores, iii) Los objetivos de la investigacion, iv) Los procedimientos a realizar, v)
Los riesgos y beneficios asociados, vi) Declaracion de confidencialidad y proteccién de datos,
vii) Declaracién sobre los derechos del participante, viii) Costos y compensacién asociados a
la participacion, ix) Preguntas y contacto del investigador responsable y de la Presidenta del
Comité Etico Cientifico, X) La declaracion del consentimiento, xi) Nombre, firma y fecha de
participante; Investigador/a responsable; Director del centro y/o ministro de fe.

Asegurese de que el texto sea comprensible para la poblacidn objetivo, utilizando un lenguaje
adecuado a su nivel de comprension. En caso de trabajar con poblaciones vulnerables o con
caracteristicas particulares (por ejemplo, menores de edad, personas con discapacidad),
considere realizar ajustes adicionales.

Antes de su entrega a los participantes, este documento debe ser revisado y aprobado por el
Comité de Etica, Bioéticay Bioseguridad de la Vicerrectoria de Investigacién y Desarrollo de la
Universidad de Concepcion (CEBB VRID-UDEC). Cualquier modificaciéon posterior debera ser
notificaday, de ser necesario, aprobada nuevamente por el Comité.

El consentimiento informado debe ser firmado por el/ la participante o por su representante
legal en caso de ser menor de edad. En el caso de personas incluidas en el Articulo 28 de la
Ley N° 20.584, que regula los derechos y deberes de las personas en relacién con acciones
vinculadas a su atencidon en salud, modificada por la Ley N° 21.331, que trata del
reconocimiento y proteccidn de los derechos de las personas en la atencién de salud mental,
debera contar con la autorizacion de la Secretaria Regional Ministerial de Salud.

ElV La investigador(a) responsable debe conservar una copia firmada y entregar otra al
participante del estudio.

Este documento esta destinado exclusivamente para investigaciones realizadas por miembros
de la comunidad universitaria. Su uso fuera del &mbito académico debe ser aprobado por las
instancias correspondientes.
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En caso de que se requieran modificaciones mayores en los procedimientos, debidamente
aprobadas por el Comité correspondiente, debera generarse un nuevo documento de
consentimiento informado.

Si tiene preguntas sobre el uso de este documento o sobre su adaptacion a una investigacion
especifica, puede comunicarse con el Comité de Etica, Bioética y Bioseguridad de la
Vicerrectoria de Investigaciony Desarrollo de la Universidad de Concepcion a través del correo

cebb@udec.cl
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