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Presentación

El consentimiento informado en investigación se refiere a que los investigadores deben proporcionar toda la información respecto del experimento o trabajo que van a realizar, indicando al presunto participante los efectos secundarios que pueden sufrir; además el participante tiene el derecho de retirarse de la misma, cuando lo considere conveniente.

Objetivo 
Establecer criterios que le permitan a la comunidad universitaria realizar los consentimientos informados para trabajar con comunidades grupos vulnerables, minorías étnicas y culturales, grupos subordinados, mujeres embarazadas, población en condición de discapacidad, menores de edad, adultos mayores y población subordinada, para así solicitar el aval del CEI en los proyectos de I+D+i. 
Alcance 
Este procedimiento aplica a toda la comunidad de la Universidad del Magdalena que requiera para sus proyectos de I+D+i trabajar con la población anteriormente mencionada.
¿Qué es el consentimiento informado?

Es la aprobación que da el sujeto participante en la investigación, o, en su defecto, su tutor (padres/representante legal) para participar en una investigación. El objetivo fundamental es garantizar la autonomía y, por ende, la libre decisión de vincularse al proceso investigativo. Es, por lo tanto, un documento de protección del profesional, del investigador y de la institución. 
¿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.
4. Permitirle expresar lo que siente y decidir lo que más se ajuste a su proyecto de vida.
5. Brindar información veraz, suficiente, clara y comprensible.
6. Tener presente la voluntad y libertad de la persona.
7. Reconocer la competencia o capacidad de la persona para decidir. 
8. Mayor calidad en la relación profesional.
 Salvedad al consentimiento de los padres en nombre de los hijos
La regla general de que sean los padres quienes den el consentimiento informado por sus hijos menores de edad no es absoluta, sino que se ha de mirar dependiendo de las circunstancias del menor y de los derechos que están en juego. Los padres no son los dueños de sus hijos, por lo tanto, no pueden tomar todo tipo de decisiones en nombre de éstos.  (Sentencia SU -337 de 1999)
 El consentimiento en menores

Si lo que está en juego son derechos fundamentales de los menores de edad, se deberá hacer un análisis que vaya más allá de la simple regla y tomará la decisión en cuanto a qué tipo de consentimiento tendrá en cuenta, si sólo el de los menores o el de los menores acompañados de sus padres o solo el de los padres. El eje fundamental para la toma de esta decisión es el interés superior del niño, niña y adolescente especialmente protegidos por la constitución de 1991 (Hernández y Sánchez, 2015)
Preguntas para elaborar el consentimiento
El investigador, en la elaboración del consentimiento informado, debe dar respuesta de forma clara y explícita a los siguientes interrogantes relacionándolos con la temática de la investigación:
· ¿Cuál es el nombre del investigador?

· ¿Cuál es el título de la investigación? 

· ¿Cuál es el objetivo y justificación de la investigación?

· Que instrumentos va a utilizar en la investigación

· ¿Es obligación participar?

· ¿Qué tiene que hacer el participante? 
· ¿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?

· ¿A quién puedo acudir cuando tengo alguna duda?
· Permiso para participar en la investigación

· Firma del participante o representante legal sea e caso


