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Anexo 5a CEI-UTP: GUÍA PARA EL LLENADO DEL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO – FCI, SIN ASENTIMIENTO

Nota para el investigador: Este formato está dirigido a personas mayores de edad y debe adaptarse al tipo de estudio. En la versión final, el investigador debe eliminar todos los textos de instrucciones o encabezados que no formen parte del consentimiento informado. El apartado de firmas debe incluirse en el mismo documento, no en una hoja aparte y sin rúbrica.
La información debe permitir que la persona decida libremente si desea participar. Este modelo es una guía general del Formato de Consentimiento Informado (FCI) para adultos. Recuerde que este documento será presentado a los participantes, por lo que su presentación debe ser adecuada y profesional. Si presentará este documento en físico por favor elimine el encabezado del manual y las indicaciones de la guía.
___________________________________________________________________________________________
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Propósito del estudio:
He sido invitado(a) a participar en el estudio titulado “[colocar el título del estudio]” dirigido por [colocar el/los nombre del/los investigador/es] de [filiación institucional].  El objetivo del estudio es [indicar el objetivo principal del estudio]. [Explicar las variables de estudio, en lenguaje sencillo]. 
Procedimientos:
Me han informado que, después del proceso de selección, he sido seleccionado(a) para participar en este estudio. De aceptar participar, se me solicitará realizar las siguientes actividades [describir, de forma clara y sencilla, qué hará el participante durante el estudio, cómo se realizará su participación, dónde tendrá lugar, cuántas veces participará y cuánto tiempo tomará. También debe indicarse si se realizarán grabaciones, revisiones de documentos o contactos posteriores.].  
En caso de que el recojo de datos se realice con la autorización de alguna institución, colocar este párrafo: Este procedimiento cuenta con el aval de [indicar la instancia institucional con la que se coordinó el procedimiento de recojo de datos] y la aprobación del Comité de Ética de la UTP. 
Riesgos:
He sido informado(a) que [colocar sí o no, según corresponda] existe riesgo por participar en este estudio.
En caso existan riesgos mínimos: Indicar claramente cuáles son los riesgos mínimos [son aquellos comparables a los que se experimentan en la vida cotidiana o durante actividades habituales (por ejemplo, incomodidad emocional leve, cansancio, pérdida de tiempo, exposición a preguntas personales no sensibles)].
En caso existan riesgos mayores o más que mínimos: Indicar claramente cuáles son los riesgos mayores o más que mínimos [son aquellos que podrían generar malestar significativo, daño psicológico, social, legal o físico, o exposición de información sensible]. 
[Describa las acciones que se implementarán para prevenir o reducir los riesgos identificados]. 
[Indique las acciones que se adoptarán en caso de que un participante experimente consecuencias negativas derivadas del estudio].
Cuando las variables se relacionen con situaciones de cuidado o vulnerabilidad (p.e, violencia, salud mental, consumo problemático u otros): [señale a qué servicios o instancias podrá ser derivado el participante y el procedimiento que seguirá el equipo investigador]. 
Beneficios:
He sido informado que [colocar sí o no, según corresponda] no recibiré beneficios por participar en el estudio.
En caso existan beneficios directos: Indicar claramente cuáles son los beneficios directos [Son aquellos que impactan de manera inmediata en el participante (por ejemplo, acceso a información, retroalimentación, talleres u orientación). Si no existen beneficios directos, indíquelo expresamente].
En caso existan beneficios indirectos: Indicar claramente cuáles son los beneficios indirectos [Son aquellos derivados del conocimiento generado por la investigación, que podrían favorecer a la población o a la institución en el futuro].
Costos e incentivos:
[Colocar sí o no, según corresponda] debo pagar por participar en este estudio. [Colocar sí o no, según corresponda] por participar en este estudio.
Si se entregará un incentivo: El investigador debe describir el incentivo claramente, indicando que no condiciona la participación, señalar si el incentivo se entrega aun cuando la persona se retire del estudio.
Si no hay incentivos: Declararlo explícitamente.
Confidencialidad:
[El (los) investigador(es) utilizará(n)] todas las herramientas necesarias para proteger la confidencialidad y el anonimato del participante. La información brindada solo será conocida por [el (los) investigador(es)] señalados y se empleará exclusivamente con fines de investigación. Los datos serán codificados o seudonimizados para evitar cualquier posibilidad de identificación, y se almacenarán en dispositivos o plataformas protegidas con contraseña y acceso restringido. Asimismo, serán conservados durante el periodo establecido por las normas institucionales y posteriormente eliminados de manera segura. Todo el manejo de la información se efectuará en cumplimiento de la Ley de Protección de Datos Personales (Ley N.º 29733).
Presentación del informe:
Sé que el informe con los resultados del estudio será presentado a [indicar las instituciones o instancias que recibirán el informe con los resultados del estudio].
[Asimismo, de corresponder, los resultados podrán publicarse en repositorios institucionales, revistas científicas o congresos, garantizando siempre la confidencialidad de los participantes.]
Derechos del participante: 
Mi participación en este estudio es voluntaria. Si durante el recojo de información decido interrumpir o no continuar con el proceso, puedo retirarme del estudio sin que eso tenga ninguna consecuencia negativa para mí o para mi familia.
Si tengo alguna duda, puedo preguntar al personal del estudio o contactar a [colocar los nombres y apellidos de los investigadores], [colocar los teléfonos de los investigadores], [colocar los correos institucionales de los investigadores]. 
En caso crea haber sido tratado injustamente puedo comunicarme con el Comité de Ética en Investigación de la Universidad Tecnológica del Perú, al correo electrónico comiteetica@utp.edu.pe. El Comité de Ética es un colegiado, conformado por docentes de diversas disciplinas, que tiene como misión proteger la integridad y derechos de los participantes del estudio, durante las actividades de recojo de información.
CONSENTIMIENTO:
Comprendo la información expuesta arriba y ACEPTO participar en este estudio, sabiendo que, si así lo decido, puedo interrumpir mi participación con libertad y sin que eso tenga consecuencias negativas para mi o para mi familia.

Nombres y apellidos del participante: _______________________
DNI: _____________________
Fecha: ___/___/___ Hora: ________

Firma: ______________________

Nombres y apellidos del investigador: _______________________
DNI: _____________________
Fecha: ___/___/___ Hora: ________

Firma: ______________________

Nombres y apellidos del investigador: _______________________
DNI: _____________________
Fecha: ___/___/___ Hora: ________

Firma: ______________________


“UNA COPIA DE ESTE CONSENTIMIENTO INFORMADO LE SERÁ ENTREGADA”
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