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INSTRUCCIONES PARA ESCRIBIR UN
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 
PARA INVESTIGACIONES QUE INVOLUCREN ANIMALES CON DUEÑO O TENEDOR

Instrucciones Generales:

Estimado/a Investigador/a: esta es una recomendación para preparar un Documento de Consentimiento Informado (CI) que contenga todos los elementos esenciales para que el dueño o tenedor del potencial participante de una investigación pueda tomar una decisión libre e informada con respecto a participar (o autorizar que su representado participe) o no en un determinado estudio. 

El CI debe entenderse como un proceso que va más allá de la obtención de la firma. Es responsabilidad del investigador garantizar que éste sea obtenido en forma válida, sin coerción, asegurando la plena libertad del dueño o tenedor del sujeto experimental para decidir su participación, dándole el tiempo y las condiciones adecuadas para tomar esta importante decisión. 

Es importante considerar que las investigaciones con mascotas deben estar alineadas con la ley 21.020 de 2017, por lo cual las mascotas que cuenten con un dueño o tenedor legal, deben estar debidamente registradas en el Registro Nacional de Mascotas https://registratumascota.cl/inicio.xhtml 

El proceso de obtención del CI debe quedar claramente explicitado en el protocolo de cuidado y uso de animales, indicando donde y quién será el responsable de llevarlo a cabo. Esto es especialmente relevante para estudios que involucren decisiones en condiciones de urgencia o cualquier condición que confiera mayor vulnerabilidad al paciente.

La presente recomendación incluye una descripción con los elementos esenciales de cada apartado y además un lenguaje sugerido. Por favor elimine aquellos aspectos que no corresponden a su estudio, incluyendo las instrucciones que van en azul y letra cursiva. Asimismo, puede haber otros aspectos no contemplados en este modelo, que usted deberá señalar según corresponda.

ASPECTOS FORMALES PARA LA CORRECTA PRESENTACIÓN DE SU DOCUMENTO

· Titule el documento como “Documento de Consentimiento Informado” y a continuación identifique el grupo para el cual ha sido creado (Ej.: Participante grupo intervencional / participante de entrenamiento individual, etc.).
· En todo el documento debe aparecer al pie de página la versión y fecha del CI. 
· Todas las páginas deben estar numeradas. 
· El texto debe ser legible (use tamaño de letra 12; espacio de interlineado 1.15 a 1.5)
· Use términos generales evitando en lo posible términos técnicos y recurra a un lenguaje apropiado para personas sin educación científica.  Use frases cortas.
· Según las características de su protocolo, puede ser necesario incluir un documento de CI específico para cada grupo de participantes (Ej.: Grupo Control, Grupo Estudio, etc.).
· Se sugiere usar lenguaje inclusivo (el/la dueño/a) en el documento. Evite usar letras negritas excesivas o mayúsculas completas que podrían parecer imperativas.
· Revise cuidadosamente aquel texto o contenido que puede no aplicar a su proyecto específico, el que debe ser omitido.

Checklist para el investigador:

	Indicador
	SI
	NO

	Objetivo claro
	
	

	Procedimientos bien descritos
	
	

	Riesgos identificados
	
	

	Costos y compensaciones
	
	

	Pie de firma incluye al dueño o tenedor y al IR
	
	




DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA DUEÑOS O TENEDORES RESPONSABLES DE ANIMALES


Nombre del Estudio:	     
Patrocinador del Estudio / Fuente Financiamiento:	     
Investigador Responsable:	     
Teléfono de contacto del Investigador Responsable:
Facultad/Unidad:

(Borre las indicaciones escritas en azul con letra cursiva)
(texto obligatorio) El texto se inicia con la siguiente declaración:
El propósito de la entrega de este Consentimiento Informado es ayudarle a tomar la decisión de que un animal, que está bajo su responsabilidad, participe/sea parte/se involucre en una investigación. 
Tome el tiempo que necesite para decidirse, lea cuidadosamente este documento y hágale las preguntas que desee al investigador responsable o al personal del estudio.

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN (texto obligatorio)

Descripción: 
1. Se debe incluir un párrafo que explicite los propósitos de la investigación. 
2. Los objetivos deben ser claros, concisos y deben incluir el criterio de reclutamiento, de tal modo que al eventual dueño o tenedor le quede claro por qué su animal ha sido seleccionado para el estudio. 

Lenguaje sugerido:

· Su mascota ha sido seleccionada para a participar en este estudio porque…. (Describir la cualidad que hace elegible al animal. Ej.: Por haber sido atendido en...; por haber vivido la experiencia de ….., por encontrarse en la situación…etc.)… Por lo tanto, se solicita contar con su consentimiento informado para ser parte de este estudio.
· Su mascota fue invitada a participar porque ha sido diagnosticada con ___ y actualmente recibe atención en ____. El propósito de este estudio es evaluar…
· El propósito de este estudio es describir, conocer, comprender…. (Describa lo más adecuado, según el tipo de estudio)

PROCEDIMIENTOS DE LA INVESTIGACIÓN (texto obligatorio)

Descripción: 
1. Indique cómo se cómo se llevará a cabo todo el estudio, y el detalle de cada etapa que involucra al animal (si corresponde). 
2. Incluya una estimación del tiempo que durará la participación en el estudio. 
3. Si corresponde, entregue un esquema simplificado y/o calendario de intervenciones, sesiones, procedimientos, etc. entre investigador y participantes.
4. Considere todas aquellas actividades y procedimientos de levantamiento de información, por ejemplo, instrumentos de recolección de antecedentes sociodemográficos, ficha clínica, instrumentos de levantamiento de información, toma de muestras, seguimiento pre y post intervención, entre otras.
5. Explicitar la forma en que se realizará la recolección de datos: audios, videos, observación, datos clínicos, biopsias, cirugía experimental, notas de campo, etc. 
6. Dejar claro si la información obtenida podría ser utilizada para investigaciones paralelas o futuras, relacionadas con propósitos similares a los de este estudio. Para estudios con otros fines hay que indicar que se requerirá un nuevo CI.
7. Distinguir claramente aquellos procedimientos que son propios de la investigación de aquellos que corresponden al cuidado y/o tratamiento habitual. 
8. Indicar alternativas de tratamiento disponibles, inclusive la opción de no participar y todo lo que ello implique.
9. Considere que, si el animal será sometido a cirugía en el marco del estudio, debe mencionar el procedimiento de anestesia y recuperación del procedimiento.


Lenguaje sugerido: 

A continuación, se presentan ejemplos de frases que pueden ser útiles para su estudio. Debe considerar solo aquellas que se relacionen con el diseño de su investigación y eliminar las que no correspondan.

Si usted acepta participar en el estudio, se le solicitará lo siguiente:

· Completar un cuestionario de antecedentes del animal, u otro…;
· Posteriormente podrá ser invitado a participar de una sesión de entrenamiento de aproximadamente xx minutos. La intervención individual tiene por objetivo….
· Los encuentros presenciales serán audio grabados, filmados, u otro, (asegurar que su identidad será protegida; o señalar en el caso de los videos si la identidad pudiera ser revelada en la imagen).

Los audios derivados de las intervenciones/toma de datos serán transcritos de manera textual para luego ser analizados por el equipo de investigación.

BENEFICIOS (texto obligatorio) 

Descripción:
1. El dueño o tenedor
2.  debe ser informado sobre los beneficios reales o potenciales que podría obtener, así como a terceros (futuros pacientes, aporte al conocimiento, implementación de intervenciones de calidad, bien común).
3. En general, en una investigación, no se puede asegurar que el procedimiento beneficiará directamente al participante/paciente, puesto que esto es lo que se quiere probar.

Lenguaje sugerido: 

Usted y/o su mascota no se beneficiarán directamente por participar en esta investigación
Usted y/o su mascota podría verse beneficiado al participar de este estudio por… ó 
Usted podría o no beneficiarse al participar de este estudio.
Sin embargo, la información que se obtendrá será de utilidad para conocer más acerca de su condición/enfermedad/situación (o del problema en estudio) y eventualmente podría beneficiar a otras personas con su misma condición.  


RIESGOS (texto obligatorio)

Descripción:
1. Se debe incluir una frase respecto de riesgos involucrados, aunque sean mínimos. 
2. Se deben incluir aquellos riesgos, molestias o incomodidades de tipo psicológico o emocional como estrés, recordar algún evento traumático, etc. 
3. Este documento también debe contener los efectos indeseados y posibles complicaciones derivados de algún tema sensible que se está abordando en los grupos focales o entrevista individual
4. Si no hay riesgos, indicar: “esta investigación en salud no tiene riesgos para usted”
5. Si, durante la participación su mascota en el estudio muestra signos de malestar, dolor o aflicción, se suspenderá su participación y se brindará la atención correspondiente.

Lenguaje sugerido:

A continuación, se presentan ejemplos de frases que pueden ser útiles para su estudio. Debe considerar solo aquellas que se relacionen con el diseño de su investigación y eliminar las que no correspondan.

2.- Participar en este estudio, puede causar algún tipo de malestar o incomodidad al animal con relación a los manejos que se realizarán (mencionar la metodología apropiada a su estudio). Usted podrá autorizar la participación de su mascota hasta donde se sienta cómodo, sin ser forzado a continuar. En caso de que requiera contención o apoyo profesional, producto de los temas tratados, el equipo se compromete a asistirlo y/o derivar oportunamente al profesional correspondiente, en caso necesario.

RESPONSABILIDADES DEL DUEÑO O TENEDOR E INVESTIGADOR (texto obligatorio)

En caso de que su mascota; durante la participación de la investigación; produzca cualquier daño, perjuicio o menoscabo a terceros, ya sea daños corporales o daños materiales, el dueño no será responsable de la reparación del mismo que eventualmente pudiera producir, asumiendo dicha obligación el investigador Responsable.
 
Sin perjuicio de lo anterior, durante el transcurso del estudio, el Investigador Responsable quedará exento de obligación con el dueño o tenedor si el animal causa daños son por un vicio del carácter de su mascota, sin que se haya informado oportunamente al IR; o si dichos daños se hayan producido durante el traslado de su mascota, por parte del dueño o tenedor, hasta el lugar físico y concreto en que se haya de realizarse la investigación”.



COSTOS (texto obligatorio)

Descripción:
1. Debe distinguir claramente todos aquellos procedimientos que serán cubiertos por la investigación de aquellos contemplados en el cuidado habitual.

 Lenguaje sugerido:

A continuación, se presentan ejemplos de frases que pueden ser útiles para su estudio. Debe considerar solo aquellas que se relacionen con el diseño de su investigación y eliminar las que no correspondan.

1.- Su participación en este estudio no le significara ningún costo para usted.
2.- Su participación en este estudio no le significara ningún costo adicional al ya asociado al procedimiento/condición por el cual usted ésta siendo atendido en este centro.

COBERTURA DE DAÑOS (texto obligatorio)

Descripción:
1.- Señalar la posibilidad de que ocurra o no, eventuales daños con la participación del animal en el estudio y cómo el estudio cubrirá o no los daños (cuando corresponda).
2.- Señalar cómo el dueño deberá contactar al investigador Responsable para que entregue orientación sobre dudas respecto del estado de salud del animal, 
3.- Señalar las instrucciones sobre cómo proceder en caso de emergencia relacionada con los riesgos del estudio.


COMPENSACIONES (texto obligatorio)

Descripción:
Señalar si la participación en este estudio contempla alguna compensación de tipo monetaria como, por ejemplo, pago de estacionamiento, transporte, alimentación u otra actividad en ocasión de la investigación.

Lenguaje sugerido:

A continuación, se presentan ejemplos de frases que pueden ser útiles para su estudio. Debe considerar solo aquellas que se relacionen con el diseño de su investigación y eliminar las que no correspondan.

1.- Usted y/o su mascota serán compensados por participar en este estudio recibiendo un bono para el pago de estacionamiento o transporte que usted haya utilizado para asistir a los encuentros del estudio.
2.- Este estudio no contempla ningún tipo de compensación por la participación en él. 

ALTERNATIVAS AL ESTUDIO (texto obligatorio)

Descripción:
Señale al participante cuáles serían las distintas alternativas si no ingresa al estudio, velando por que la no participación no afectará el acceso a la atención y tratamiento.

A continuación, se presentan ejemplos de frases que pueden ser útiles para su estudio. Debe considerar sólo aquellas que se relacionen con el diseño de su investigación y eliminar las que no correspondan.

Las alternativas a su participación en el estudio son las siguientes:
1. No participar de este estudio
2. Participar de otro estudio de investigación
3. Otro

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACIÓN (texto obligatorio)

Descripción:
1.- En esta sección debe describir que medidas serán tomadas por el equipo de investigación para mantener la confidencialidad de la información recolectada a través del estudio.
2.- Se recomienda describir cadena de almacenamiento y custodia para la información de carácter sensible.    
  
Lenguaje sugerido:
A continuación, se presentan ejemplos de frases que pueden ser útiles para su estudio. Debe considerar solo aquellas que se relacionen con el diseño de su investigación y eliminar las que no correspondan.

1.- La información obtenida se mantendrá en forma confidencial. Cualquier información identificable, serán codificados/anonimizados o reemplazados por un nombre de fantasía en una base de datos, mediante código/sistema computacional. Esta información será almacenada por ______ años bajo la responsabilidad del Investigador Responsable Dr./Dra._______.
2.- Es posible que los resultados obtenidos sean presentados en revistas y conferencias científicas, sin embargo, su identidad no será conocida.

USO DE DATOS Y MUESTRAS (texto obligatorio)

Las muestras restantes obtenidas a partir de este estudio, después de los análisis programados serán congeladas y almacenadas para estudios futuros. Los análisis futuros podrán incluir análisis de ARN y/o ADN (genómicos) los cuales podrán ser realizadas en laboratorios chilenos y/o de colaboradores internacionales. De aceptar su inclusión, sus muestras quedarán bajo la custodia del investigador principal, indique el nombre del investigador quien las anonimizará y las almacenará señale el lugar de almacenamiento y tiempo del mismo.
Para poder hacer uso de estas muestras en futuros estudios, el Investigador Responsable solicitará al Comité Ético Científico para el Cuidado de Animales y Ambiente (CEC-CAA) su autorización. Sólo utilizaremos las muestras en forma anónima, una vez obtenida la resolución favorable del CEC-CAA. Si requerimos utilizar las muestras originales (no-anonimizadas), lo contactaremos a Ud., para obtener su re-consentimiento para incluir las muestras en el nuevo estudio propuesto. Asimismo, lo contactaremos en el caso que se requieran muestras adicionales de su mascota. 
Si Ud. no desea que incluyamos las muestras de su mascota, en estudios futuros, una vez finalizados los análisis programados para esta investigación, las muestras serán eliminadas en contenedores de bioseguridad que son incinerados y desechados.

	El dueño o tenedor acepta el almacenamiento de las muestras y/o datos obtenidos para su uso en futuras investigaciones (marque con una X)
	SI [    ]
	NO [    ]





VOLUNTARIEDAD (texto obligatorio)

Descripción
1.- El proceso de Consentimiento Informado requiere que no se influya indebidamente sobre las condiciones del potencial participante para decidir su participación. 
2.- La coerción tiene que ver con obligar a otra persona para obtener su consentimiento, y la influencia indebida con ofrecer algo a cambio por el consentimiento.
3.- La voluntariedad es el elemento más importante del consentimiento informado, con ella se brinda la oportunidad de negarse o manifestar la voluntad de colaborar en un estudio. 

Lenguaje sugerido:
A continuación, se presentan ejemplos de frases que pueden ser útiles para su estudio. Debe considerar solo aquellas que se relacionen con el diseño de su investigación y eliminar las que no correspondan.

1.- La autorización de participación de su mascota en esta investigación es completamente voluntaria. Usted tiene el derecho a no aceptar participar o a retirar su consentimiento y dejar de participar de esta investigación en el momento que lo estime conveniente.  Al hacerlo, usted y su mascota no pierden ningún derecho que le asiste como paciente/estudiante de esta institución y no se verá afectada la calidad de la atención médica/docencia que merece.
2.- Si usted retira su consentimiento, la información obtenida no será utilizada y será eliminada de los archivos de audio, video, transcripciones, etc.


COMPROMISO DEL DUEÑO O TENEDOR (OBLIGATORIO)

Como dueño o tenedor responsable declaro que (texto sugerido): en los últimos 10 días mi mascota no ha presentado signos de enfermedad (vómitos, diarrea, tos, secreción nasal u ocular, decaimiento, convulsiones, entre otros), y que he cumplido con las indicaciones previas entregadas, incluyendo el ayuno.

Como dueño o tenedor responsable, me comprometo a:

(texto sugerido):
- Cumplir con todas las indicaciones posteriores al procedimiento (administración de medicamentos, curaciones, controles).
- Contactar al equipo responsable ante cualquier signo de complicación.
- En caso de emergencia una vez dado de alta, trasladar a mi mascota a una clínica veterinaria.

PREGUNTAS (texto obligatorio)

Si tiene preguntas acerca de esta investigación en salud puede contactar o llamar al Dr.____________, Investigador Responsable del estudio, al teléfono: _______________ y email: ____________@______. 

Si tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en una investigación científica, usted puede llamar al Sr. Víctor Cortés, Presidente del Comité Ético Científico para el Cuidado de Animales y Ambiente de la Pontificia Universidad Católica de Chile, al teléfono (+56) 955046702 - (+56) 955048173, o enviar un correo electrónico a: eticadeinvestigacion@uc.cl 

































 DECLARACIÓN DE CONSENTIMIENTO (texto obligatorio)
 Se me ha explicado el propósito de esta investigación, los procedimientos, los riesgos, el protocolo de acción en caso de emergencia relacionada con el estudio, los beneficios y los derechos que me asisten, así como también reconozco mi derecho como dueño o tenedor de que puedo retirar a mi mascota del estudio en el momento que lo desee. 
· Firmo este documento voluntariamente, sin ser forzado/forzada a hacerlo.  
· No estoy renunciando a ningún derecho que me asista. 
· Se me comunicará de toda nueva información relacionada con el estudio que surja durante éste y que pueda tener importancia directa para la condición de salud de mi mascota
· Se me ha informado que tengo el derecho a reevaluar la  participación de mi mascota en esta investigación según mi parecer y en cualquier momento que lo desee.
Si se requiere acceder y usar los datos de la ficha clínica/ ficha académica se debe incluir el siguiente párrafo:
· Yo autorizo al investigador responsable y sus colaboradores a acceder y usar los datos contenidos en la ficha clínica/académica de mi mascota para los propósitos de esta investigación. 
· Al momento de la firma, se me entrega una copia firmada de este documento. 

Clausula en particular para


Datos del animal:

Nombre: _____________________ Especie: _____________________
Sexo: __________ Raza: __________ Edad: _______ Peso: ________
Color: ___________ Nº Microchip o RNM: ___________________




FIRMAS OBLIGATORIAS:
· Dueño o tenedor del animal: 

             Nombre: ………………………   Firma……………………. Fecha………………..


· Investigador Responsable o delegado:

             Nombre: ……………………….   Firma…………..………..   Fecha……………….


· Director de la Institución o su delegado: (Cuando se realiza al interior de una hospital o consultorio veterinario)

             Nombre………………………...   Firma………………….   Fecha……………….. 
                                                                                                                                                                                                                    
Documento Consentimiento Informado                                                                                                                        CEC-CAA UC 
Versión N°_____, Fecha  ___ / ___ / _______                                                                                                                        Versión 2025
 
image1.emf
 


image2.png
Y
INA
m@fé
< —

\VERS] gﬁ

PONTIFICIA
UNIVERSIDAD
CATOLICA

DE CHILE





