
Consentimiento informado 
 
 
DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA EL PARTICIPANTE  
 
 
Título de la investigación: Programa domiciliario de intervención naturalista conductual 
basada en el desarrollo (NDBI) para niños de 0-5 años con Trastorno del espectro autista 
 
Promotor: Universidad de Zaragoza 
 
Director/Tutor: Pablo Herrero Gallego           Tfno 646168248               mail: pherrero@unizar.es 
 
Investigadora: Nuria Garcés Berdejo          Tfno: 696616964           mail: 761735@unizar.es 
 
Centro: Facultad de Ciencias de la Salud 
 
 
1. Introducción: 
 
Nos dirigimos a usted para solicitar su participación en un proyecto de investigación que 
estamos realizando en la Universidad de Zaragoza. Su participación es voluntaria, pero es 
importante para obtener el conocimiento que necesitamos. Este proyecto ha sido aprobado 
por el Comité de Ética, pero antes de tomar una decisión es necesario que: 
 
- lea este documento entero 
- entienda la información que contiene el documento 
- haga todas las preguntas que considere necesarias 
- tome una decisión meditada 
- firme el consentimiento informado, si finalmente desea participar. 
 
Si decide participar se le entregará una copia de esta hoja y del documento de consentimiento 
firmado. Por favor, consérvelo por si lo necesitara en un futuro. 
 
2. ¿Por qué se le pide participar? 
 
Se le solicita su colaboración debido a la presencia, en su familia o su entorno,  de una persona 
con trastorno del espectro autista entre 0-5 años, el cual va a ser sometido a un programa de 
intervención. Va a tener que ser partícipe de este programa ya que se realiza en el domicilio 
familiar.  
En total en el estudio participarán 2 niños de estas características.  
 
3. ¿Cuál es el objeto de este estudio? 
 
El objetivo del estudio es mejorar el desarrollo del niño, que pueda comunicarse de manera 
más clara, que haya cambios en su comportamiento en casa y con otras personas, además de 
mejorar la calidad de vida y el estrés de toda la familia.  
 



4. ¿Qué tengo que hacer si decido participar? 
 
Tendrá que rellenar 4 encuestas:  
 1. Presentación del estudio. Formada por 11 preguntas acerca de las características 
familiares y  demográficas 
 2. Entrevista sobre el autismo para los padres. Formada por 93 preguntas acerca del 
 comportamiento del niño en casa.  
 3. Escala de sobrecarga del cuidado. Formada por 22 preguntas acerca del estrés y el 
cuidado de  un niño con estas características.  
 4. Diario de juego. Cuestionario de seguimiento de la terapia donde se anota el día, 
tiempo,  terapia y sensaciones después de la intervención.  
 
La intervención consiste en el visionado de videos y puesta en práctica, en el juego, de las 
pautas y recomendaciones que aparecen en estos. Están divididos en aspectos característicos 
de personas con este tipo de patología como la comunicación, las habilidades motoras, las 
habilidades sociales… El primero de ellos, denominado “Juego” es obligatorio visualizarlo ya 
que va a dar unas pautas esenciales para todo el tiempo de tratamiento.  
 
El tratamiento va a durar 2 meses, con 2-3 sesiones a la semana de unos 20-30 minutos según 
la disponibilidad de cada familia.  
 
5. ¿Qué riesgos o molestias supone? 
 
Debe conocer los posibles riesgos o molestias que puede suponer la participación de dicho 
estudio en la persona con trastorno del espectro autista, estos son: 
 -Comportamiento más agresivo  
 - Cansancio 
 - El tratamiento puede no ser suficiente para mejorar el desarrollo completo 
 
Para minimizar estos posibles riesgos, es recomendable seguir al pie de la letra las 
recomendaciones que aparecen en los videos, sobretodo el primero denominado “Juego”. Si 
aun así no desaparecen estos comportamientos, podremos tener una sesión presencial u 
online en la que os guiaría para que la intervención fuese beneficiosa para el niño.  
 
6. ¿Obtendré algún beneficio por mi participación? 
 
Al tratarse de un estudio de investigación orientado a generar conocimiento no es probable 
que obtenga ningún beneficio por su participación si bien usted contribuirá al avance científico 
y al beneficio social. 
Usted no recibirá ninguna compensación económica por su participación.  
 



 
7. ¿Cómo se van a tratar mis datos personales? 
 
Información básica sobre protección de datos. 
Responsable del tratamiento: Nuria Garcés Berdejo 
Finalidad: Sus datos personales serán tratados exclusivamente para el trabajo de investigación 
a los que hace referencia este documento. 
Legitimación: El tratamiento de los datos de este estudio queda legitimado por su 
consentimiento a participar. 
Destinatarios: No se cederán datos a terceros salvo obligación legal. 
Derechos: Podrá ejercer sus derechos de acceso, rectificación, supresión y portabilidad de sus 
datos, de limitación y oposición a su tratamiento, de conformidad con lo dispuesto en el 
Reglamento General de Protección de Datos (RGPD 2016/679) ante el investigador del 
proyecto, cuyos datos de contacto figuran en el encabezamiento de este documento. 
 
El tratamiento de sus datos personales se realizará utilizando técnicas para mantener su 
anonimato mediante el uso de códigos aleatorios, con el fin de que su identidad personal 
quede completamente oculta durante el proceso de investigación. 
 
10. ¿Se me informará de los resultados del estudio? 
 
Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados 
generales como los derivados de sus datos específicos. También tiene derecho a no conocer 
dichos resultados si así lo desea. Por este motivo en el documento de consentimiento 
informado le preguntaremos qué opción prefiere. En caso de que desee conocer los 
resultados, el investigador le hará llegar los resultados. 
 
 
¿Puedo cambiar de opinión? 
 
Su participación es totalmente voluntaria, puede decidir no participar o retirarse del estudio 
en cualquier momento sin tener que dar explicaciones. Basta con que le manifieste su 
intención al investigador principal del estudio. 
 
¿Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participación? 
 
En la primera página de este documento está recogido el nombre y el teléfono de contacto del 
investigador responsable del estudio. Puede dirigirse a él en caso de que le surja cualquier 
duda sobre su participación. 
 
 
Muchas gracias por su atención, si finalmente desea participar le rogamos que firme el 
documento de consentimiento que se adjunta. 
  
 



Título del PROYECTO: Programa domiciliario de intervención naturalista conductual basado 
en el desarrollo (NDBI) para niños de 0-5 años con Trastorno del espectro autista 
 
  Yo, .............................................................................. (nombre y apellidos del participante) 
He leído la hoja de información que se me ha entregado. 
He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente información sobre el 
mismo. 
He hablado con: Nuria Garcés Berdejo  
Comprendo que mi participación es voluntaria. 
Comprendo que puedo retirarme del estudio: 
 1) cuando quiera 
 2) sin tener que dar explicaciones 
 3) sin que esto repercuta en mis cuidados médicos 
 
Presto libremente mi consentimiento para participar en este estudio y doy mi consentimiento 
para el acceso y utilización de mis datos conforme se estipula en la hoja de información que se 
me ha entregado. 
 
Deseo ser informado sobre los resultados del estudio:  sí     no   (marque lo que proceda) 
 
He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado. 

 
Firma del participante: 

 

Fecha:  

  

 
 
He explicado la naturaleza y el propósito del estudio al paciente mencionado 

 
Firma del Investigador:  
Fecha: 01-02-2021 

 



 













 


