Proceso de entrega de informacion sobre un proyecto de
investigacion, mediante el cual la persona sujeto de investigacion,
acepta 0 no su participacion voluntaria.

Consentimiento informado pleno

También denominado “consentimiento idéneo”, es el que da un
usuario mayor de 18 afos, sin ningun tipo de limitacién cognitiva
que le impida ser completamente consiente de la trascendencia del
permiso que esta dando.

Consentimiento Informado Asistido

Reconociendo el grado de desarrollo cognitivo de los menores
de edad, la Corte Constitucional establece tres categorias para
este grupo poblacional: 1. Nifio: toda persona que no ha
cumplido siete afios; 2. Impuber: persona que no ha cumplido
catorce afos; y 3. Adulto: persona que ya cumplié los 14 afos
pero es menor de 18 afos. El término adulto al que se refiere
la Corte, ha de ser entendido por el de adolescente. .

Consentimiento informado legal o sustituto

Es el que dan los padres en representacion de los hijos que la ley
ha definido como absolutamente incapaces, es decir, de los
menores de 12 afos.

En casos en que no sea posible obtener el consentimiento de
los dos padres; el investigador deberd hacer un andlisis
situacional y circunstancial, el cual deberd quedar debidamente
documentado en el protocolo de investigaciéon, en donde se
consigne cudl fue el andlisis que hizo, sobre qué principio ético
basd su decision y si es consciente de que su actuacion podria
estar alejada de la prescripcion normativa. De igual manera
debe dejar constancia que se hard lo posible para obtener la
firma del consentimiento de los dos padres hasta lograrlo y/o
se dejard descrito en los documentos del proyecto y se
informard al CEI-UR si esto no es posible

Asentimiento informado (Al)

Es el proceso de inclusién y promocién de la autonomia del nifio en la
toma de decisiones. El nifio decide si quiere o no participar. El Al no
reemplaza el documento de Cl que deben firmar los padres o apoderados.
El Cl y el Al se basan en el principio ético de la autonomia del
participante, y en el respeto por la libre decisién de participar o no en un
proyecto de investigacion

Tanto para el Cl como para el Al los participantes también
pueden disentir, lo que quiere decir que no aceptan participar
en el estudio.

® Si los participantes son mayores de 18 afios: se debe redlizar g I
el proceso de CI

e Si los participantes son menores de 18 afios: se debe realizar
el proceso de Al y el de Cl por los padres o apoderados

Etapas del Ci Elementos minimos del Ci

e Descripciobn general del
proyecto
Actividades que debe
realizar el sujeto
- Ejes tematicos y/o enfoque
Toma de Decision de de las preguntas (si aplica)
participacion Beneficios y riesgos
Garantia de la decision Manejo de datos personales
(firma, grabacién voz, y datos de la investigacion
grabacién video, tejido Informacion de contacto del
etc) Investigador principal
Campo de Aceptacion, firma
y testigos

Documentacion y
elaboraciéon del
documento
Socializacion y discusion

iRecuerda! el Cly el Al son derecho del participante y deber del investigador; el lenguaje debe ser claroy
entendible para todos.




