INSTRUCTIVO PARA LAS CONSIDERACIONES SOBRE EL CONSENTIMIENTO/ASENTIMIENTO INFORMADO
CONSIDERACIONES SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO.
A. ¿QUÉ ES EL CONSENTIMIENTO INFORMADO?: ALGUNAS DEFINICIONES 
1. Es la aprobación que da quien va a ser atendido, o en su defecto su tutor (padres/representante legal) para participar en una investigación, realizar ciertos procedimientos que mejoren su proceso de desarrollo.
2. Es un contrato.
3. Es un documento de protección del profesional y del investigador.
4. Es una acción burocrática que protege a la institución /profesional /investigador.
5. Es un proceso dialógico por el cual se brinda información relevante para que la persona pueda decidir libremente (Uribe, 2018).

El Consentimiento informado especifica la aprobación autónoma de una persona en un proceso de investigación después de haberle comunicado adecuadamente las condiciones de dicho estudio. Está definido por el respeto al derecho que tiene la persona para decidir de manera autónoma si hace parte o no de una investigación, además decidir retirarse de la misma a pesar de haber otorgado el permiso a participar, por ende, éticamente debe respetarse este derecho.

B. ¿QUÉ IMPLICA EL CONSENTIMIENTO INFORMADO?
1. Estimular la autonomía (libertad), la dignidad y el valor del ser
2. Fortalecer el compromiso y participación del usuario en el proceso de atención profesional
3. Darle a la persona la posibilidad de participar
1. 4. Permitirle expresar lo que siente y	decidir lo que más se ajuste a su proyecto de vida
4. Brindar información veraz, suficiente, clara y comprensible
5. Tener presente la voluntad y libertad de la persona
6. Reconocer la competencia o capacidad de la persona para decidir 
7. Mayor calidad en la relación profesional

El formato de consentimiento informado debe reflejar la información proporcionada a los sujetos de investigación, el lenguaje que se emplee deberá ser entendido por un estudiante con nivel de educación primaria. El formato comprende dos secciones, la primera en la que se proporciona la información de la investigación, y la segunda, en la que el sujeto acepta participar.
C. PREGUNTAS PARA ELABORAR EL CONSENTIMIENTO (COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN, S.F)
· ¿Cuál es el nombre del investigador?
· ¿Cuál es el título de la investigación? 
· ¿Cuál es el objetivo y justificación de la investigación?
· ¿Es obligación participar?
· ¿Qué tengo que hacer?
· ¿Cuáles son los beneficios por participar en la investigación?
· ¿Quiénes tienen acceso a la información?
· ¿Quiénes conocerán los resultados?
· ¿Se le informará de los resultados?
· ¿Cuáles son los compromisos del investigador?
· ¿Es posible retirarse de la investigación aun cuando ya haya iniciado?
· ¿A quién puedo acudir cuando tengo alguna duda?

D. CONSENTIMIENTO INFORMADO. ELEMENTOS 
1. Título del estudio:
2. Investigador Principal:
3. Introducción: Realice una breve introducción para asegurar que el participante sepa quién es usted, que se trata de un estudio de investigación en el que se le está pidiendo participar.
4. Presentación y descripción: Diga su nombre, lo que hace, el objetivo del estudio, la duración, la justificación, los procedimientos y sus propósitos, las actividades a realizar y la terminología a emplear en la investigación, todo en términos claros y comprensibles.
5. Características de la participación: 
5.1  Voluntariedad en la participación: La participación es voluntaria, por lo tanto, los sujetos son los que eligen participar o no. 
5.2 Derecho a negarse o retirarse en cualquier momento de participar en la investigación sin que por ello se creen prejuicios.
5.3 Beneficios por la participación
5.4 Riesgos y forma de asumirlos 
5.5 Confidencialidad: En términos simples refiere la seguridad de que no se identificará al sujeto y que se mantendrá la confidencialidad de la información relacionada con su privacidad, sobre qué información se dará y cuál no, incluyendo la socialización de los resultados. 
5.6 Las circunstancias por las cuales se puede dar por terminado el estudio.
5.7 Los compromisos del investigador.
5.8 Responsable de la investigación. Es la persona encargada para contactar en caso de cualquier inquietud.
5.9 Declaración del participante, en la cual plantea la aceptación para participar en la investigación 

Observación de la decisión tomada:  

“Acepto participar en la investigación, ya que se me permitió elegir o no, además puedo retirarme cuando lo decida. Comprendo la información que me presentan.  Cualquier cambio en el proceso de investigación se me dará a conocer “

Nombre del participante _____________________________
Firma del participante _______________________________


5.10 Declaración del investigador. Certificación del contenido y características de la participación 

“Yo certifico que he explicado a los sujetos la justificación, el objetivo de la investigación, los procedimientos a utilizar y las características de participación o no, la confidencialidad y sus límites. Todas las preguntas que han realizado los sujetos han sido contestadas en forma clara. Así mismo, he leído y explicado adecuadamente las partes del   documento. Hago constar con mi firma.”

Nombre del investigador. _______________________
Firma ___________________________

Ahora, en el caso de los menores, el asentimiento es la acción o efecto de consentir, permitir, aceptar, autorizar que algo se haga u ocurra, es la decisión voluntaria para participar en alguna actividad. En ese sentido, el asentimiento quiere decir que el niño/a acepta participar. Así mismo, puede negarse a ser parte del estudio. Se debe precisar que el asentimiento no es ordenado por la ley, mientras que el consentimiento informado si es un requisito legal. 

El asentimiento informado, en consecuencia, no reemplaza el consentimiento informado emitido por otros. El asentimiento es una cláusula que se añade al consentimiento informado. Cuando un niño menor de 18 años firma el asentimiento sin el consentimiento informado no tiene validez por ser menor de edad.
E. CUANDO USARLO
En el caso colombiano se requiere cuando se es menor de edad, es decir no ha cumplido los 18 años. Sin embargo, el consentimiento informado debe tenerse de sus padres o tutor. 
El Asentimiento Informado está compuesto de dos (2) partes, a saber: 
1. Información: 
· Presentación del proyecto de investigación y del investigador
· Objetivo: ¡Por qué está haciendo esta investigación?
· Elección de participantes: ¿Por qué voy a participar en el estudio?
· La participación es voluntaria: ¿Tengo que hacer esto?
· Procedimientos ¿Qué actividades voy a realizar?
· Riesgos: ¿Qué molestias me puede ocasionar la realización de algunas actividades del proyecto?
· Beneficios: ¿Hay algunos beneficios e incentivos por la participación? 
· Confidencialidad: ¿Van a saber todos acerca de esto? Explique lo que significa la confidencialidad en términos simples. Establezca cualquier límite a la confidencialidad. Indique lo que se le dirá y no se les dirá a los padres.
· Compartir los resultados: ¿Me informará de los resultados?
· Derecho a Negarse o a Retirarse de la investigación. ¿Puedo elegir no participar en la investigación? ¿Puedo cambiar de idea?
· A Quien Contactar: ¿Con quién puedo hablar para hacer preguntas?

2. Formulario de asentimiento (documento donde se firma si se está de acuerdo en participar)
He sido informado que el hecho de otorgar este asentimiento no me obliga a participar o retirarme de la investigación cuando lo desee, sin tener consecuencias negativas por este hecho. Asimismo, me han explicado los objetivos del estudio y resuelto todas las dudas que tenía sobre el mismo. Por lo anterior, acepto participar en este estudio. 
Nombre del niño/a _____________________________ 
Firma del niño/a: _______________________________ 
Fecha: _________________ 
Día/mes/año

ELEMENTOS MÍNIMOS PARA LA INTERVENCIÓN O COLABORACIÓN ENTRE LA UNIVERSIDAD DEL MAGDALENA Y COMUNIDADES TRADICIONALES O GRUPOS ÉTNICOS EN PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN
Los siguientes aspectos procedimentales son recomendaciones que hace el Comité de Ética INSTITUCIONAL de la Universidad del Magdalena (CEI) para la realización de proyectos que involucren comunidades en cualquiera de sus etapas de formulación, ejecución o publicación de resultados.
Estos elementos no remplazan la normativa vigente referente a consulta previa, manejo de información    personal, consentimiento informado, respeto a los derechos humanos, entre otras que tengan que ver con   intervención o trabajo investigativo con comunidades. El CEI   recomienda revisar la normativa vigente en el Ministerio del Interior, Ministerio de Salud, Instituto Colombiano de   Antropología e Historia.
Este protocolo presenta los elementos mínimos a tener en cuenta durante en el diseño y la ejecución de proyectos de intervención o colaboración entre la universidad del Magdalena y comunidades tradicionales o grupos étnicos en proyectos de investigación.
A. Planeación colaborativa para la construcción del proyecto con la comunidad
En la planificación de un proyecto se debe incluir las actividades y gastos asociados a la socialización del proyecto, presentación de avances y entrega de resultados finales.
Es recomendable que los objetivos, metodología, cronograma, presupuesto, y compromisos del proyecto sean establecidos de manera colaborativa, por parte de todos los participantes.
La propuesta debe incorporar los acuerdos establecidos con la comunidad respecto a su participación, intervención, medios para entregar los resultados y productos del proyecto a la comunidad (taller, asamblea, cartilla, videos, talleres de capacitación, entre otros).
B. Socialización del proyecto y obtención del consentimiento de la comunidad previo a su ejecución
Los investigadores deben presentar el contenido de la propuesta a la comunidad y efectivamente considerar sus aportes. La presentación debe realizarse con el mayor número de miembros de la comunidad posible, con el fin de consultarlos respecto al interés y disponibilidad para participar en el proyecto y obtener (o no) su consentimiento previo.  Si una comunidad no consiente con las actividades de un proyecto, este no deberá ser desarrollado con ésta.
 En caso de que la comunidad participante sea Afrocolombiana, Rrom, Raizal, o Indígena, el proyecto de investigación debe contar con el consentimiento de la comunidad otorgado por la autoridad tradicional correspondiente (cabildos, consejos comunitarios entre otros). Asimismo, el proyecto debe contener el consentimiento previo individual que será rellenado y firmado por cada individuo entrevistado, quien también recibirá una copia de este.
C. Presentación de avances
Se debe definir en la planeación y construcción del proyecto los momentos en que se presentarán avances a la comunidad en general. Se recomienda hacerlo en dos momentos: parcial al 50% de la ejecución del proyecto; y final, al 100% de ejecución del proyecto.  Sin embargo, ello debe ser discutido con la comunidad y sobre la base de su interés en los resultados del proyecto.
Siendo posible y del interés de la comunidad, se sugiere crear un comité de seguimiento integrado por miembros de la comunidad e investigadores de la Universidad.
D. Uso de imagen
Es necesario acordar con la comunidad el uso de imágenes para fines no comerciales y asegurarse de obtener la autorización de uso por escrito por parte de las personas fotografiadas o filmadas.  
Para más información puede contactarse al correo: eticainvestigacion@unimagdalena.edu.co



Anexo 1. Ejemplo de asentimiento informado 
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VICERRECTORÍA DE INVESTIGACIÓN
Calle 29H3 No. 22-01
Edificio Mar Caribe Norte, Piso 4
Santa Marta - Colombia PBX: (57-605) 438 1000 Ext. 3140 y 3146
vinvestigacion@unimagdalena.edu.co
www.unimagdalena.edu.co



Anexo 2. Flujograma
"Se evaluará el procedimiento para acceder a la información o los datos de las comunidades vulnerables, garantizando que se realice de manera respetuosa y ética. Asimismo, se estimará el nivel de riesgo asociado a la investigación. En caso de que el riesgo sea inferior al riesgo mínimo, se gestionará a nivel interno dentro del programa o facultad, sin necesidad de remitir el caso al Comité de Ética en Investigación (CEI)

NO
Poblaciones vulnerables menor a 18 años



¿Qué aspectos involucra el proyecto o actividad de investigación y extensión relacionado con las Ciencias Humanas y Sociales?

Intervención directa o indirecta (Aplicación de entrevistas, cuestionarios, tomas de muestras)


SI
Dado que la investigación incluye una intervención o la aplicación de instrumentos, se asume un riesgo mayor al mínimo. Por lo tanto, es necesario solicitar el aval del Comité de Ética en Investigación (CEI). Además, se deberá anexar el modelo de asentimiento informado y los demás soportes requeridos, según lo establecido por la normativa.
Poblaciones vulnerables mayor a 18 años


Para ampliar sobre el tema:
Comité de ética en investigación (CEI). (s.f). Guía para la elaboración del consentimiento informado. https://investigacion.unimagdalena.edu.co/Content/DocumentosDescarga/EticaUnimag/CONSENTIMIENTO%20INFORMADO.doc 
Universidad del Bosque. (2018). Guía para elaborar el formato de asentimiento informado para menores de edad (7-14 años). https://www.unbosque.edu.co/sites/default/files/2018-10/Gu%C3%ADa%20Elaboraci%C3%B3n%20Asentimiento%20informado%20CIE%202018 
Uribe, O. (31 de mayo de 2018). Diálogo en el Consentimiento Informado. Ética Psicológica. Recuperado el 29 de agosto de 2024 de http://eticapsicologica.org/index.php/documentos/articulos/item/3-dialogo-en-el-consentimiento-informado 
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