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ASPECTOS GENERALES  PARA LA ELABORACIÓN DEL CONSENTIMIENTO 
INFORMADO Y PARA EL USO DE ESTA GUÍA 

 
1. Información General: 

a. Utilice esta guía para elaborar el consentimiento informado de adultos o el permiso del 
representante legal.  

b. Membrete de la Institución. 

c. Excluya del documento los elementos que no tengan aplicación en su estudio; para ello, 
guíese por las frases, si aplica, que aparecen a la par del nombre de cada sección de la 
presente guía.  

d. Borre todos los textos que incluyan instrucciones y  ejemplos, así como cualquier otro texto 
que no sea aplicable a su estudio 

 
2. Generalidades  del consentimiento informado 

 

a. En el  consentimiento informado, use el mismo título que escribió en la solicitud de revisión 
de su protocolo de investigación. 

b. Use frases y párrafos cortos y un lenguaje que pueda ser entendido por una persona con 
una escolaridad correspondiente a octavo (8º) año. Evite la terminología médica y científica 
en la medida de lo posible; sin embargo, si es necesario incluir algún término de esta índole,  
defínalo y explíquelo en un lenguaje sencillo. 

c. No utilice la palabra “tratamiento” en un protocolo de investigación. En su lugar, escriba 
“medicamento del estudio” o “procedimiento del estudio”. Utilice la palabra “experimental” 
cuando corresponda.  

d. Cuando una droga o dispositivo no haya sido aprobado para su comercialización, mencione 
si alguna entidad  del país de origen del estudio ha autorizado  que dicha droga o dispositivo 
sea sometido a experimentación.  
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MODELO TIPO CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 
 

TÍTULO   

NOMBRE INVESTIGADOR 
RESPONSABLE 

  

CENTRO, DPTO. SERVICIO   

 
 

 
1. EXPLICACIÓN GENERAL AL PARTICIPANTE (Requisito para todos los casos) 

 
En la introducción al consentimiento informado, indique al potencial participante, explícitamente, 
que el documento se llama así (consentimiento informado); luego, haga una declaración de que el 
estudio involucra investigación, posteriormente, explique de qué trata el estudio, qué se espera 
aprender, duración esperada de la participación, por qué se le invita a participar y escriba el número 
de personas que participarán.  
 
Si se trata de un estudio multicéntrica, incluya el número de participantes que serán enrolados en el 
centro asistencial en donde Usted será el Investigador Responsable, así como el número total de 
participantes tomando en cuenta los demás centros.  
 
Anote la fuente de financiamiento de la investigación 
  
Use el término “estudio de investigación” la primera vez que las palabras “estudio” o “ensayo” 
aparezcan en este apartado. También, refiérase al derecho que tiene la persona de participar o no 
en el estudio, y de retirarse de él después de haber ingresado. 

 
 
 

1.1 Propuesta de redacción de la Introducción: 
 
 
Este documento es entregado a usted con el propósito de explicarle en qué consiste esta investigación, se llama 
CONSENTIMIENTO INFORMADO. Léalo con cuidado y pregunte todo lo que desee antes de firmarlo. Sus preguntas van 
a ser contestadas. Usted recibirá una copia de este documento de consentimiento informado. 
 
Mediante este documento, se le está invitando a usted a participar en un estudio de investigación.  
 

Este estudio trata sobre describir con palabras fáciles de entender de qué se trata el estudio.  
 

Se espera aprender anotar los resultados que se esperan.  
 
Se le invita a usted  porque [anotar las características de la persona, que relacionan a esta con el estudio].  
 



 
 
UNIVERSIDAD DE LA FRONTERA   
           

 

Universidad de La Frontera, Comité Ético Científico, Av. Francisco Salazar Nº 01145, Fono: 45/2734114, Temuco 

 

Aproximadamente [número de participantes que serán enrolados en el estudio] personas  tomarán parte 
en este estudio. 

  
Su participación durará aproximadamente [anote el tiempo esperado de  participación] 

 
Su participación en este estudio es voluntaria. Su decisión de participar o no, no afectará sus 
derechos como ……………………….. Con su decisión, usted no  renuncia a sus derechos o a la 
potestad de hacer algún reclamo legal. Si usted decide participar en este estudio, es libre de 
cambiar de opinión y retirarse  en el momento que usted así lo quiera.  

 

2. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO  (Requisito para todos los casos). 

 
1. Describa los procedimientos cronológicamente (según las fechas de las visitas).  

2. Organice esta sección con  subtítulos, de tal forma que resulte clara. 

3. Describa sólo los procedimientos. Identifique los procedimientos que se consideran 
experimentales y los procedimientos que, no siendo experimentales, también se realizarán 
como parte  del estudio. Además, el participante debe distinguir con facilidad cuáles 
procedimientos son parte del cuidado de rutina y cuáles son parte del estudio. 

4. Describa la duración, la frecuencia y el lugar donde se realizará cada procedimiento.  

5. En los  casos de estudios aleatorizados, describa cómo será el proceso para la asignación del 
participante a uno u otro grupo. Describa la probabilidad que tiene el participante de recibir el 
producto experimental, utilizando frases como “dos posibilidades de tres” (no utilice 
porcentajes). Describa el concepto de doble ciego utilizando una frase como esta: “Ni usted ni el 
investigador sabrán cuál droga o medicamento está tomando usted. En una emergencia, el 
investigador averiguará cuál droga o medicamento recibió usted” Defina el término “placebo” 
con una frase como la siguiente: “Una pastilla o un líquido que no tiene el efecto del 
medicamento en estudio”).  

 
 

2.1 Propuesta de redacción para describir los procedimientos 
 

Si usted decide participar en el estudio, a usted se le realizarán los siguientes procedimientos: 
[Detallar los procedimientos con palabras fáciles de entender, utilizando subtítulos; por ejemplo, Visita 1)  
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3. MUESTRAS RECOLECTADAS COMO PARTE DE ESTE ESTUDIO (Requisito,  sí 
aplica) 

 
       Esta sección bajo el subtítulo indicado, SÓLO si esta información tiene que ver con su estudio.  
 
1. Mencione si usted recolectará muestras de tejido, sangre u otro fluido corporal, como parte del 

estudio o si usted utilizará el tejido extra recolectado para procedimientos de rutina.  

2. Defina si la recolección de estas muestras es opcional y si el participante   puede negarse a 
proveerlas.  

3. Si estos especímenes van a ser almacenados para futuros estudios, anote este hecho y deje  un 
espacio (cuadro) para que el participante manifieste si consiente o no.  

4. Declare si los resultados de las pruebas realizadas le serán suministradas al participante o al 
médico tratante. Si resulta apropiado, agregue un espacio (cuadro) para que el participante 
escoja la información que quiera recibir. Si los participantes van a recibir los resultados de las 
pruebas, se debe escribir que estas serán  realizadas por un laboratorio debidamente 
certificado. No ponga este comentario si las pruebas serán realizadas por un laboratorio  no  
acreditado para ello.  

5. Declare si se iniciará una línea celular y deje un cuadro para que el participante consienta o no 
en este propósito.  

6. Declare si se realizarán pruebas genéticas con algún espécimen recolectado. No mencione a 
los familiares de los participantes, a menos que usted planee estudiar a varios miembros de una 
misma familia.  

7. Agregue uno o más de los siguientes ejemplos a su documento de consentimiento informado, 
solo si estos son aplicables en su estudio y si son discutidos en el protocolo. 

 
 

3.1 Propuestas de redacción para informar sobre la recolección de muestras (ejemplo) 
 
Como parte del cuidado de su enfermedad, es necesaria la toma de una muestra de sangre. 
Cuando se le tome esta muestra de sangre, el investigador que dirige este estudio recolectará un 
tubito más. La cantidad adicional que se tomará es aproximadamente 2 cucharaditas de sangre. 

 
 Para informar que este procedimiento es opcional 
 
Este es un procedimiento opcional. Si usted así lo decide, no se le realizará ningún procedimiento 
para obtener [anotar el tipo de muestra] y podrá seguir formando parte de este estudio.  
 
 
 Para los casos en que el participante debe consentir o no con respecto al uso de sus 

muestras 
 

Por favor marque cómo quiere que su [agregar el tipo de muestra sea usada. Marque con una equis. 
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Estoy de acuerdo (   )  en que mi ________ anotar tipo de muestra sea guardada para su 

uso en futuros estudios de investigación relacionados con la enfermedad que tengo.  
 

No estoy de acuerdo (  )  en que mi____________________ anotar tipo de muestra  sea  

guardada para su uso en futuros estudios de investigación relacionados con la enfermedad 

que tengo.  iniciales del participante   
 

Estoy de acuerdo (  ) en que mi_________________________ anotar tipo de muestra                                                                                                             
sea compartido con otros investigadores. iniciales del participante   
 
No estoy de acuerdo (  ) en que mi ________________________[anotar tipo de muestra] sea 
compartida con otros investigadores. [iniciales del participante]   
 
EJEMPLO 
 

Si Usted nos autoriza, nos gustaría guardar su muestra de sangre para usarla en futuras 
investigaciones. Usted no tiene que estar de acuerdo con esto para participar en el estudio, y su 
decisión no afecta la atención que recibe de los médicos del estudio. 
 
Por favor, elija una de las siguientes opciones: 
 
(  ) Mi sangre puede ser conservada y utilizada en la investigación para conocer, prevenir o tratar la 
diabetes. 
 
(  ) Mi sangre puede ser conservada y utilizada en la investigación para conocer, prevenir o tratar la 
diabetes o algún otro problema de salud (por ejemplo, enfermedades del corazón, enfermedades 
mentales, etc.). 
 
(  ) Mi sangre no puede ser utilizada en investigaciones futuras a menos que los investigadores se 
pongan en contacto conmigo para decirme sobre el estudio y pedir mi permiso. 
 
(  ) Mi sangre no pueden ser utilizados en futuras investigaciones. No quiero que los investigadores 
se pongan en contacto conmigo sobre los estudios de futuro. 
 

 
 Para informar sobre el conocimiento de los resultados de las pruebas 
Ni a usted ni a su doctor  se le informará  sobre los resultados de las pruebas realizadas en esta 
investigación. Por esta razón, su doctor no podrá usar dichos resultados para tomar decisiones 
sobre el tratamiento que usted debe seguir. 

 
 Para que el participante decida con respecto a cuál información desea recibir 
Por favor, escriba las iniciales de su nombre en los siguientes espacios que aparecen en blanco, 
según desee o no recibir información relacionada con este estudio.  
 
____________Información general acerca de lo que se encontró con el estudio. 
___________ Información específica acerca de lo que el estudio encontró sobre mí.   
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___________ No quiero recibir ninguna información sobre mi muestra.  

 
 Para informar sobre el uso de las células en una línea celular 
Las células de su cuerpo pueden ser utilizadas para iniciar una línea celular. Una línea celular es 
aquella que crecerá en un laboratorio. El análisis de esta línea celular puede ser compartido, en el 
futuro, con otros investigadores.  
 
 Para que el participante decida con respecto al uso de su línea celular 
Estoy de acuerdo (  ) en que mi línea celular sea compartida con otros investigadores.  
 
No estoy de acuerdo (  ) en que mi línea celular sea compartida con otros investigados. 

 
 Para informar de la posibilidad de estudiar a otros miembros de la familia del participante 

Cada muestra anotar tipo de muestra  contiene información genética sobre sus padres, abuelos, 

bisabuelos, tatarabuelos y demás parientes anteriores a estos.  

 
Puede ser que en esta investigación también se estudie a otros miembros de su familia. En este 
caso, a usted se le solicitará su permiso antes de hablar con alguno de sus familiares. 

  
 

4. PRUEBAS GENÉTICAS O DE INVESTIGACIONES GENÉTICAS (Requisito, sí aplica) 
 

4.1 Propuestas de redacción 
 
Propuesta 1: 
Usted debe tener claro que el presente estudio es una  investigación genética.  Esto significa que, 
con las muestras que se le tomen a usted, los investigadores de este estudio podrían determinar la 
causa hereditaria de su enfermedad.  
 
Los descubrimientos que se lleguen a tener con las pruebas genéticas basadas en sus muestras no 
se pueden predecir aún. Pero usted debe saber que las pruebas genéticas hacen posible que se 
conozca más sobre sus genes y que la información que se obtenga de estos genes se guardará con 
la máxima privacidad. 
 
En este momento, con  la información que se obtenga en esta investigación, no se puede asegurar 
nada sobre sus características genéticas, ni tampoco sobre posibles enfermedades suyas de 
carácter genético. 
 
 
Propuesta 2: 
Usted debe tener claro que el presente estudio es una  investigación genética. Esto significa que 
con las muestras que se le tomen a usted, los investigadores de este estudio podrían determinar la 
causa hereditaria de su enfermedad.  
 
Los descubrimientos que se lleguen a tener con las pruebas genéticas basadas en sus muestras no 
se pueden predecir aún. Por esta razón, esta información no le será suministrada a usted. 
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Además, se debe indicar: 
 
Derecho al asesoramiento genético 
 
Por imperativo ético, cuando se contemple la realización de pruebas genéticas que puedan tener 
consecuencias importantes para la salud de una persona, deberá ponerse a disposición de ésta y 
de forma adecuada, el asesoramiento genético. Debe indicarse que este va a estar adaptado a la 
cultura de que se trate y atender al interés superior de la persona interesada. 
 
Acceso 
 
Debe indicarse la o las personas que tendrán acceso a los datos genéticos o datos proteómicos del 
participante. Además se debe especificar que el participante siempre tendrá acceso a sus propios 
datos genéticos o datos proteómicos, a menos que estén irreversiblemente disociados de la 
persona como fuente identificable de ellos o que el derecho interno imponga límites a dicho acceso 
por razones de salud u orden públicos o de seguridad nacional. 
 
 
Privacidad y confidencialidad 
 
Especificar las estrategias a utilizar para proteger la privacidad de las personas y la confidencialidad 
de los datos genéticos humanos asociados con una persona, una familia o, en su caso, un grupo 
identificable. 
 
Conservación 
 
Declarar el lugar y el tiempo de conservación necesario para cumplir los fines con los que fueron 
recolectados. Recordar que los datos genéticos humanos y los datos proteómicos humanos no 
deberían conservarse de manera tal que sea posible identificar a la persona a quien correspondan 
por más tiempo del necesario para cumplir los fines con los que fueron recolectados o ulteriormente 
tratados. 
 
En estos casos, se propone agregar cualquiera de  los siguientes textos: 
  
Cada muestra [anote el tipo de muestra] tiene información acerca de los genes de una persona. Una 
persona puede ser identificada por medio de estos genes, aún si las muestras no tienen puesto el 
nombre respectivo de esa persona. Se tomarán todas las medidas que sean necesarias para 
mantener su información genética de forma privada hasta donde la ley lo permita.  
 
Cualquier resultado obtenido por medio de una prueba genética relacionada con este estudio será 
almacenado en [anotar el nombre del lugar donde serán almacenados o archivados los resultados del 

estudio y el tiempo de almacenaje de esa información].  No se colocará su información genética en su 

expediente de salud.  
 
Usted no conocerá los resultados de estas pruebas genéticas.  
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O bien: 

 
Ni usted ni su doctor conocerán los resultados de estas pruebas genéticas. 

 

5.  POSIBLES RIESGOS Y EVENTOS ADVERSOS (Requisito para todos los casos) 
 
1. Escriba un  subtítulo para cada procedimiento y describa los riesgos asociados con ese 

procedimiento.                                                                                                                                                       

2. Hable sobre las molestias, los inconvenientes y riesgos que pueden esperarse en el estudio y 
describa cómo se atenderán estos. Si es necesario, dé una estimación del tiempo que tardará la  
recuperación, después de que se presente el evento.  

3. Enliste, primero, los riesgos más serios y más comunes; luego, anote los menos comunes y los 
menos serios, en un párrafo separado. Si es de su conveniencia, categorice los riesgos o 
efectos adversos, como, comunes (≥10%), poco comunes (≤ 10%), o raro (≤ 1%), 

4. Aclare si estos riesgos o molestias son reversibles. 

5. Si el estudio incluye alguna prueba genética, describa los riesgos asociados con ella. Si los 
participantes van a recibir información sobre estos estudios genéticos, hable del riesgo que 
significa dar esa información. No incluya información sobre paternidad, a menos de que se 
esté estudiando a otros miembros de la familia.  

6. Describa cualquier riesgo psicosocial, social, legal o económico, que pueda resultar  de la 
participación en este estudio (por ejemplo, una pregunta de carácter psicológico, puede 
provocar conductas perjudiciales en el participante o colocarlo  en riesgo de discriminación). En 
relación con los riesgos y las molestias psicosociales, NO es suficiente con decir que el riesgo 
es menor, pequeño o leve. 

7. Si existe la posibilidad de que se presente algún riesgo no esperado, anote dicho detalle. Para 
ello, se puede utilizar la frase: “Existe la posibilidad de que se presenten otros riesgos o 
molestias que el investigador no conoce. El investigador lo evaluará para ver si usted está 
expuesto a cualquier otro riesgo o molestia”.  

 
5.1 Propuestas de redacción 

 Para informar de los posibles riesgos o molestias 

Los posibles riesgos o molestias que usted puede experimentar durante este estudio son: anotar 

aquí los riesgos o molestias . 

 
O bien:  
Usted puede presentar alguna o todas las molestias o riesgos que se citan  a continuación, si 

decide participar en este estudio anotar aquí los riesgos o molestias. 
 
En el caso de estudios que exponen al participante a baja cantidad de radiación, se puede 
utilizar la siguiente redacción: 
Cada [poner el nombre del examen que expone al participante a radiación] lo expondrá a usted a una 
cantidad de rayos x menor que la cantidad a que usted es expuesto cuando se le toma una 
radiografía en los casos de rutina. 
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Usted debe saber que la exposición a la radiación puede aumentar su riesgo de desarrollar cáncer; 
sin embargo, la cantidad de radiación a la cual usted será expuesto durante [poner el nombre del 

examen que expone al participante a radiación] es tan pequeña, que no se puede calcular cuál es el 
riesgo para usted. 
 
 

6. PRECAUCIONES EN EDAD REPRODUCTIVA Y EMBARAZO (Requisito, si aplica) 
 
Si es necesario, escriba  si la droga o el procedimiento representa algún riesgo  para el participante 
(o para el embrión o feto, si se trata de una mujer que está embarazada o que puede  quedar 
embarazada). 

 
 

6.1 Propuesta de redacción 

 
No se sabe si [anotar el nombre de la droga, o dispositivo en estudio] puede producir daños a un bebé 
que no haya  nacido aún. Por lo tanto, si usted está embarazada, no puede participar en este 
estudio.  
 
Si usted no está embarazada, pero podría existir la posibilidad de que lo esté, se le realizará una 
prueba. Si la prueba indica que usted está embarazada, no podrá participar en el estudio.  
 
Usted debe usar algún método seguro para prevenir un embarazo mientras dure su participación en 
el estudio. Los siguientes son algunos métodos que usted puede utilizar [anotar los métodos 

anticonceptivos recomendados para utilizar durante el estudio]. 
 
Si usted está amamantando no puede ser parte de este estudio. 

 
7.  INVESTIGACIONES QUE INCLUYEN ENCUESTAS O CUESTIONARIOS (Requisito, sí 
aplica) 
 

7.1 Propuesta de redacción 
 
Algunas de las preguntas del cuestionario o de la encuesta que se le van a hacer pueden 
incomodarlo. Usted puede escoger si  contesta o no una o varias de las preguntas que lo hagan 
sentir incómodo. 

 
8.   CASOS DE LESIÓN O CUIDADOS DE EMERGENCIA  
 
 

Refiérase a la responsabilidad del patrocinador por cualquier lesión relacionada con la 
participación de la persona en el estudio. Explique si habrá o no algún otro tipo de 
compensación o si estará disponible algún otro tipo de tratamiento médico, si el participante 
sufre una lesión. Describa en qué consiste esa  compensación.  
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Describa la responsabilidad del patrocinador, así como la política que se utilizará para ofrecer la 
atención requerida, derivada de la participación de la persona en el estudio; refiérase al lugar 
donde se dará la atención médica (centro asistencial, consultorio privado del investigador u otro 
centro privado), así como al nombre de la persona encargada de brindar esta atención. 

 
 
 
 
Propuestas de redacción 

 
Propuesta 1 

 
Usted participará en este estudio bajo la supervisión del doctor [escribir  el nombre del investigador 

responsable]. Algunos o todos los procedimientos se realizarán en [citar el nombre del ………………]. Si 

usted sufre una lesión o se enferma como resultado de su participación en este estudio, se le 
ofrecerá el tratamiento que sea necesario. Si la lesión es consecuencia del medicamento en estudio 
o de algún procedimiento realizado o dirigido por el doctor [nombre del investigador responsable]  o por 

su equipo de estudio, usted recibirá [anotar aquí  la política a utilizar en estos casos y  la responsabilidad 

del patrocinador]. 

 
Usted no recibirá ningún tipo de compensación económica por las lesiones sufridas durante el 
estudio. 

 
Propuesta 2 
 
Usted  participará en este estudio bajo la supervisión del doctor [escribir nombre del investigador 

principal]. Algunos o todos los procedimientos se realizarán en [citar el nombre del centro]. Si usted 

sufre una lesión o se enferma, como resultado de su participación en este estudio, se le ofrecerá el 
tratamiento que sea necesario. Si la lesión es resultado del medicamento en estudio o de algún 

procedimiento realizado o dirigido por el doctor [nombre del investigador responsable]  o por su equipo 

de estudio, usted recibirá [anotar aquí  la política a utilizar en estos casos y  la responsabilidad del 

patrocinador] 
 
Si usted sufre una lesión como resultado directo de los procedimientos realizados en este estudio, 
usted recibirá  [describa  el plan  de compensación que será utilizado].  
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8. POSIBLES BENEFICIOS PARA EL PARTICIPANTE  (Requisito para todos los casos) 

 
NO DEBEN incluirse como beneficios de la participación: pago a los participantes, medicamentos 
gratis, cuidado médico gratis, exámenes diagnósticos adicionales o  monitoreo cuidadoso.  

 
 

8.1 Propuestas de redacción para informar que puede no recibir beneficio 
Usted puede no recibir ningún beneficio por su participación en este estudio. Sin embargo, su 
participación puede ayudarnos a comprender que [anotar el beneficio esperado del estudio para la 
sociedad o la ciencia].  
 

8.2 Para informar que puede recibir beneficios 
Los posibles beneficios para usted por participar en este estudio son [anotar los beneficios que se 

espera obtener con el estudio].  
 
 
10.  OTRAS OPCIONES PARA EL PARTICIPANTE  
 
 
1. Describa los procedimientos alternativos, tanto terapéuticos, como diagnósticos o preventivos, 

que sean adecuados y que puedan ser ofrecidos a las personas, si estas  deciden no participar 
en el estudio. 

2.  Explique al potencial participante los riesgos y los beneficios de estas alternativas. 

3. Si este no es un estudio de tratamiento, utilice la frase: “Una alternativa para usted puede ser no 
participar en este estudio”. 

4. Si los potenciales participantes tienen una enfermedad crónica progresiva para la cual no se ha 
desarrollado un tratamiento seguro y eficaz, mencione esto último  con claridad. Describa las 
diferentes opciones para manejar los síntomas y la recuperación, de modo tal que quede claro 
que los pacientes no serán abandonados si deciden no participar en el estudio.  

5. Si los potenciales participantes sufren de una enfermedad terminal para la cual no existe una 
alternativa terapéutica disponible, se debe explicar este detalle. 
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10.1 Propuestas de redacción para informar que existen otros tratamientos 
Existen otros tratamientos para su enfermedad. Entre ellos están [en listar los tratamientos alternativos 

que estén disponibles]. Su doctor le explicará a usted los riesgos y beneficios de estos tratamientos.  

 
 Para informar de la alternativa de no participar 
Una alternativa para usted puede ser no participar en este estudio.  

 

11.  CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACIÓN  
1. Dé una breve descripción de cómo la información personal y los datos derivados de la 

investigación serán codificados o almacenados, para prevenir el acceso de personal no 
autorizado para ello.  

2. Si se planea utilizar esta información con otros fines, diferentes a los previamente descritos, 
describa cómo se realizará la obtención del nuevo consentimiento.  

3. Si el estudio requiere la utilización de fotografías, videos o grabaciones de audio, hable del 
derecho del participante de revisar o editar estas grabaciones, quién tendrá acceso a ellas y 
cuándo serán destruidas. Describa cómo se protegerán los identificadores individuales para  
estas grabaciones. 

4. Declare si usted enviará muestras fuera de la institución para que se realicen pruebas 
relacionadas con el estudio. Esta declaración deberá incluir el lugar donde serán enviadas las 
muestras, el lugar donde se almacenarán  y el tiempo de almacenaje, así como el personal que 
tendrá acceso a ellas. Describa los métodos que se utilizarán para proteger la confidencialidad 
de los participantes. 

5. Mencione cuál será el personal que tendrá acceso a la información derivada del estudio. 
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 Para informar de la privacidad de la información cuando el estudio no será objeto de 

revisión por parte de un patrocinador o de una autoridad internacional 
 
El investigador responsable y el Comité Ético Científico, mantendrán los registros relacionados con 
este estudio de manera privada, hasta donde la ley lo permita. Sin embargo, puede que la 
información  de este estudio se publique  en revistas médicas o científicas o que los datos sean 
presentados en congresos o conferencias. De ser así,  nunca se utilizará su nombre. 

 
 Para informar de la privacidad de la información cuando el estudio será objeto de revisión 

por el patrocinador o por alguna otra autoridad internacional 
 
El investigador responsable y el Comité Ético Científico, mantendrán los registros relacionados con 
este estudio de manera privada hasta donde la ley lo permita. El personal enviado por [anotar el 

nombre de la autoridad internacional]  o por el patrocinador, que es [anotar el nombre del patrocinador] , 
puede revisar la información recolectada durante el estudio y puede, además, revisar su expediente 
de salud. 
 
Puede ser que la información derivada de este estudio  se publique en revistas médicas o 
científicas o que sea presentada en congresos o conferencias. De ser así,  nunca  se utilizará su 
nombre.  

 
 Para informar de la privacidad de la información cuando se trata de estudios no médicos 
En estos casos, se propone agregar la siguiente frase: 
 
Las personas que trabajan en el estudio podrán ver su información.  

 
12. COSTO POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO  
 
1. Explique cuáles son los costos que la persona debe pagar por participar en el estudio.  

2. Explique qué procedimientos, pruebas, medicamentos del estudio u otros cuidados se 
proveerán gratuitamente. Declare si la investigación incluye intervenciones u hospitalizaciones 
adicionales que  no serán consideradas como parte del cuidado de rutina del participante y 
mencione quién cubrirá esos gastos. 

 
12.1 Propuesta de redacción para informar que no hay costo por participar en el estudio 
No se le cobrará a usted por ninguna de las visitas clínicas, exámenes de sangre o demás pruebas 
que se le harán en este estudio.  
 

13.  PAGOS POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO (Requisito, sí aplica) 
 
1. Aclare que no es permitido el pago a los participantes, por el solo hecho de formar parte de  la 

investigación. 
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2. Declare que cualquier gasto en que incurra el participante, que exceda [cantidad de colones], 
debe ser reembolsado, previa presentación del comprobante de pago. Solo está permitido el 
reembolso por concepto de transporte, parqueo o estadía.  

3. Informe que este reembolso se realizará después de cada visita del participante, no hasta  que  
finalice su participación en el estudio.  

 

 
 
13.1. Propuesta de redacción para informar del reembolso que recibirá el participante 

Usted recibirá [cantidad de pesos por concepto de traslado y alimentación] como reembolso, por 
concepto de transporte, parqueo o estadía, por cada visita que usted haga por motivo del estudio. 
 

14. POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES (Requisito, si aplica) 
 
 
1. Use los textos propuestos, Incluya el ejemplo 1 o el ejemplo 2, según sea el caso, solo si usted 

pretende recolectar muestras de tejido o fluidos como parte de la investigación y si, como 
resultado  de esta, pueda desarrollarse algún producto comercial.  

2. Incluya el segundo párrafo de cada propuesta de redacción (el que se refiere a las líneas 
celulares) solo si usted planea crear una línea celular a partir de este estudio. El participante 
debe ser informado si algún tipo de material humano (tejido tumoral, médula ósea, sangre) va a 
ser utilizado para establecer una línea celular que puede ser compartida con otros 
investigadores y que pueda, en un futuro, tener un valor comercial. Dicho párrafo debe ser 
incluido literalmente.  

3. Describa el  lugar donde se almacenarán las muestras, así como  las condiciones en las que se 
hará este almacenaje, incluyendo las medidas de seguridad diseñadas para limitar el acceso a 
las muestras. 

4. Indique que, en los casos en que estas muestras vayan a ser enviadas fuera de Costa Rica,  el 
equipo investigador se compromete a asegurar que las muestras serán resguardadas bajo las 
mismas condiciones establecidas por la regulación nacional e internacional en lo que al manejo, 
almacenaje y confidencialidad de ellas se refiere. 

 
 
 
 
Propuestas de redacción 
 Propuesta 1 
Todas las muestras de [anotar el nombre de la muestra recolectada] que se tomen son importantes para 
esta investigación. Las  muestras recolectadas serán propiedad de la …………………………. Estas 
muestras serán almacenadas por un periodo de [número de años] años, en [lugar donde se 

almacenarán estas muestras], donde sólo el equipo investigador tendrá acceso.  
 
Las células de su cuerpo pueden ser utilizadas para iniciar una línea celular. Una línea celular es 
aquella que crecerá en un laboratorio. Esta línea celular puede ser compartida en el futuro con otros 
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investigadores. Puede que tenga  un valor comercial. Usted no recibirá ningún pago por cualquier 
producto comercial que pueda ser desarrollado a partir de esta línea celular. 
 

Estas muestras serán enviadas a [anotar el nombre de la universidad o compañía privada], cuya sede se 

encuentra en [país de origen de la Universidad o compañía privada], para su manejo y análisis. Estas 

muestras serán analizadas respetando siempre la normativa vigente. 
 

 
Propuesta 2 
Todas las muestras de [anotar el nombre de la muestra recolectada] que se tomen son importantes para 
esta investigación. Las  muestras recolectadas serán propiedad  [explicitar ]  Estas muestras serán 
almacenadas por un periodo de [número de años] años, en [lugar donde se almacenarán estas 

muestras], donde sólo el equipo investigador tendrá acceso.  Sin embargo, estas muestras  serán 

utilizadas por,   [incluir el nombre correspondiente, ya sea Universidad o compañía privada],  la cual es una 
organización que tiene un convenio con la    [explicitar ]       para este fin. Si como resultado de este 
estudio se logra desarrollar un producto comercial, este será propiedad de [explicitar entidad]. Usted 
no recibirá ninguna ganancia económica por ese producto. 

 
Las células de su cuerpo pueden ser utilizadas para iniciar una línea celular. Una línea celular es 
aquella que crecerá en un laboratorio. El análisis de esta línea celular puede ser compartido, en el 
futuro, con otros investigadores.  
 
Puede que esta línea celular llegue a tener  un valor comercial. Usted no recibirá ningún pago por 
cualquier producto comercial que pueda ser desarrollado a partir de esta línea celular.  
 
Estas muestras serán enviadas a [anotar el nombre de la universidad o compañía privada], cuya sede se 
encuentra en [anotar el nombre del país de origen de la Universidad o compañía privada] para su  análisis. 
Estas muestras serán utilizadas respetando siempre la normativa legal vigente. 
 
15. NUEVA INFORMACIÓN GENERADA DURANTE EL DESARROLLO DEL ESTUDIO   
 

15.1 Propuesta de redacción 
Durante el estudio, puede que aparezcan nuevos detalles acerca de los riesgos o beneficios de 
participar en él. De  ser así,   esta información se le dará a usted. Usted puede decidir no seguir 
participando en el estudio, desde el momento en que reciba esta nueva información. Si a usted se 
le da nueva información, y decide continuar en el estudio, se le solicitará que firme el  
consentimiento.  
 

16. CIRCUNSTANCIAS POR LAS CUALES PUEDE TERMINARSE SU PARTICIPACIÓN 
EN EL ESTUDIO, Sí aplica. 
 

 
16.1 Propuesta de redacción 

Usted puede ser retirado del estudio, por una o más de las siguientes razones:  
a) Porque no sigue las instrucciones del investigador. 
b) Porque  su enfermedad empeora. 
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c) Porque el patrocinador decide cerrar el estudio. 
 
En cualquier caso, el investigador le propondrá otras opciones para tratar su enfermedad. Si usted 
decide participar en el estudio, pero después de estar en él, cambia de opinión y desea retirarse, 
debe saber que [describir las consecuencias que tendría, para la salud del participante, la decisión de 

retirarse del estudio y describir si este  retiro, por razones de seguridad, debe ser gradual]. Para retirarse, 

usted deberá seguir las instrucciones del doctor del estudio, que se detallan a continuación: 
[enumerar los procedimientos requeridos para que el retiro del participante sea lo más ordenado posible]. 
 
 
 

CONTINUACION DEL TRATAMIENTO AL FINALIZAR EL ESTUDIO (Requisito según sea 
el caso)  
 
Explicar el derecho a disfrutar gratuitamente, mientras lo requieran, de los tratamientos 
preventivos, terapéuticos y diagnósticos generados por el estudio, luego de ser demostrado 
que los mismos son beneficiosos para la salud, siempre y cuando la prescripción de estos 
métodos o tratamientos esté avalada por los profesionales responsables del tratamiento y 
seguimiento del paciente, 
 
Mencionar que se adjunta un “protocolo de seguimiento” el cual garantizará la protección y 
vigilancia de los participantes. 
 
17. POLIZA (Requisito, sí requiere)). 
 

Mencionar que el participante estará cubierto por una póliza de responsabilidad civil que lo 
protegerá de eventuales daños y perjuicios derivados de la investigación, se debe indicar 
periodo que dure, desde el inicio de la investigación hasta después de finalizada esta.   
 

 

19. DECLARACIÓN DE INTERÉS (Requisito, sí aplica) 

 
1. Declare cualquier interés personal, ya sea científico o económico,  que no esté relacionado con 

la salud del participante,  y que pueda afectar su juicio profesional. La omisión de este tipo de 
información es considerada como una falta similar a la realización de un procedimiento médico 
para el cual no se haya obtenido el consentimiento informado respectivo o como la ruptura de la 
confidencialidad.  

2. Declare en términos generales lo relacionado con  la propiedad intelectual o el interés científico 
en el documento de consentimiento informado. Declare, en forma detallada,  la naturaleza de 
ese interés (por ejemplo, asesoría remunerada, participación en la elaboración del protocolo con 
la compañía patrocinadora). 
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19.1. Propuesta de redacción para los casos en que el investigador no tiene ningún conflicto     
de interés 
 
Los investigadores en este estudio no tienen ningún interés económico en el desarrollo del producto 
que está siendo estudiado. Tampoco tienen ningún interés económico en su relación con el 
patrocinador. 
  
19.2. Para los casos en que existe la posibilidad de desarrollar un producto comercial en el 

futuro 
 
La especificar el nombre de la compañía según corresponda] puede usar su [especificar el tipo de 

muestras] para otros estudios de investigación. Estos estudios pueden desarrollar productos que 
pueden ser vendidos. Si se obtiene alguna ganancia por el desarrollo de esos productos, usted no 
recibirá dinero por ellos.  
 
19.3 Para los casos en que el investigador tiene un interés económico en la compañía 

patrocinadora 
 
El investigador tiene un interés económico con la compañía que patrocina este estudio.  [Describir 
brevemente  el tipo de  interés económico]  
 
El tipo de interés y el diseño del estudio han sido revisados por el Comité Ético Científico de la 
Universidad de La Frontera, para garantizar que el interés económico no altere la objetividad del 
trabajo del investigador. 
 
19.4 Para los casos en que el investigador recibe algún beneficio económico adicional 
  
El investigador recibe  [describir brevemente el tipo de beneficio económico que recibe el investigador por 

parte del patrocinador]. [Los gastos relacionados con el estudio deben ser descritos en el presupuesto.] 

 
 
19.5 Para los casos en que el investigador es el mismo médico tratante y recibe apoyo 

económico del patrocinador 
 
Su doctor está realizando un estudio de investigación con el apoyo económico del patrocinador 
[describir brevemente el tipo de apoyo económico que  recibe]. Usted tiene el derecho de  decidir si  

participa o no en este estudio.  Además, usted puede buscar la  opinión de un médico que no forme 
parte del equipo de investigación, para que le informe de otras alternativas para el cuidado de su 
salud.  
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20. PERSONAS A LAS CUALES PUEDE ACUDIR EL PARTICIPANTE  
 

20.1 Propuesta de redacción 
Usted puede llamar a  [nombre del investigador responsable]  al teléfono [número de teléfono disponible 

las 24 horas del día], correo electrónico si tiene alguna pregunta o inquietud acerca de su participación 
en este estudio.  
 
Si usted cree que ha sido lesionado como resultado de su participación en este estudio, por favor, 
comuníquese con  [nombre de la persona encargada del cuidado médico del estudio] al  teléfono [número 

de teléfono disponible las 24 horas del día].  
 
Si usted tiene preguntas sobre sus derechos como participante en esta investigación, comuníquese 
con el Dr. Mariano del Sol Calderón,  Presidente de Comité Ético Científico de la Universidad de La 
Frontera, el cual se encuentra localizado en Av. Francisco Salazar N°01145, Temuco,  al teléfono 
045/2734114 o a la dirección electrónica cec@ufrontera.cl. 
 

II.- ACTA CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 

1. Para aquellos estudios que contemplen un riesgo mayor que el mínimo, se debe obtener las 
firmas de: el participante, el testigo imparcial y el investigador o la persona que obtiene el 
consentimiento informado.  

2. La declaración del investigador o de la persona que obtiene el consentimiento debe constituir el 

final del texto del documento de consentimiento informado. 
 
3. Para los participantes que sean menores de edad (menores de 18 años) pero mayores de 12 
años, se requiere además de un formulario de asentimiento informado. 
 

4. Si su estudio contempla la participación de personas con daño cognoscitivo, pérdida de 
capacidad o una enfermedad que amenace la vida de la persona, se debe incluir la firma del 
representante legal.  

 

Si su estudio no está relacionado con ninguna de estas enfermedades o condiciones de las 
participantes en una investigación mencionadas en los puntos anteriores, usted no puede 

utilizar los servicios del representante legal para obtener el consentimiento informado.
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21.1 Propuestas de redacción 

 
 
Yo he leído (o alguien ha leído para mí) la información que se detalló anteriormente. Se me ha dado 
la oportunidad de preguntar.  
 
Todas mis preguntas fueron respondidas satisfactoriamente.   
 
He decidido, voluntariamente,  firmar este documento para poder participar en este estudio de 
investigación.  
____________________  ___________   _____________   _______   
Nombre del participante        Cédula                 Firma              Fecha      
____________________  ___________   _____________   _______   
Nombre del testigo               Cédula                 Firma              Fecha    
 
Yo he explicado personalmente el estudio de investigación al participante y he respondido a todas 
sus preguntas. Creo que él (ella) entiende la información descrita en este documento de 
consentimiento informado y consiente libremente en participar en esta investigación.  
____________________  ___________   _____________   _______   
Nombre del investigador/        Cédula               Firma              Fecha       
Persona que obtiene el 
consentimiento 

 
Propuesta 2 
 
Yo he leído (o alguien ha leído para mí) la información que se detalló anteriormente.  
 
Se me ha dado la oportunidad de preguntar.  
 
Todas mis preguntas fueron respondidas satisfactoriamente.   
 
He decidido, voluntariamente,  firmar este documento para poder participar en este estudio de 
investigación.  
____________________  ___________   _____________   _______  
Nombre del participante        Cédula                 Firma              Fecha      
 
____________________  ___________   _____________   _______   
Nombre del testigo               Cédula                 Firma              Fecha       
 
____________________  ___________   _____________   _______   
Nombre del Representante   Cédula                 Firma              Fecha       
Legal 
 
Yo he explicado personalmente el estudio de investigación al participante y a su representante legal 
y he respondido a todas sus preguntas. Creo que él (ella) entiende la información descrita en este 
documento de consentimiento informado y consiente libremente en participar en esta investigación.  
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____________________  ___________   _____________   _______  _____ a.m. / p.m. 
Nombre del investigador/        Cédula               Firma              Fecha      Hora      
Persona que obtiene el 
Consentimiento 

 


