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                          G-CECUNA-03 Guía para evaluar asentimiento
Guía para evaluar el contenido del Asentimiento informado para participantes entre 12 y 17 años de edad
Información general

Según el Capítulo IV del REGLAMENTO DEL COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL, UNA-SCU-ACUE-1900-2015: 
CAPÍTULO IV CONSENTIMIENTO INFORMADO 
Artículo 49. Definición 
El consentimiento informado es el procedimiento donde se garantiza que la persona ha expresado voluntariamente su intención de participar en la investigación, después de haber comprendido la información brindada acerca de los objetivos del estudio, beneficios personales y sociales, molestias y posibles riesgos y los tratamientos actuales disponibles. 
Artículo 50. Aplicación del consentimiento 
Todas las investigaciones en seres humanos, requerirán de un consentimiento o asentimiento informado según corresponda. Los aspectos y requisitos relacionados con la elaboración de este instrumento están contemplados en la Ley No. 9234 y en el Reglamento a la Ley. De acuerdo con la Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica No 39533-S, cuando se trate de investigaciones observacionales en menores de edad que se encuentran cautivos como en centros educativos, el CEC podrá permitir el envío del consentimiento informado al representante legal para que registre la firma autorizando la participación del menor.
Artículo 51. Participación voluntaria 
El consentimiento informado debe darse sin la utilización de ningún elemento de fuerza, fraude, engaño, manipulación u otro método coercitivo. Es responsabilidad de la persona investigadora y de la institución donde se realiza el proyecto, velar para que se cumpla. 
Artículo 52. Avales de consentimientos 
La persona participante en la investigación expresará su consentimiento por escrito y firmado o con la huella digital del participante o de su representante legal en todas las hojas y de un testigo imparcial en la hoja final. En el caso de representante legal se debe incluir copia de la documentación donde se registre el derecho de representación legal. En el caso de investigaciones observacionales donde se considere que no se afecta los derechos de las personas participantes, se podrá eximir de la firma del consentimiento informado, previo análisis y acuerdo del CEC-UNA. (Art. 12 Ley, 8 Reglamento). En el caso de menores de edad, el consentimiento debe ser firmado por su representante legal tras haber recibido y comprendida la información mencionada. En caso de personas mayores de doce años y menores de dieciocho años, deberá contarse además con el asentimiento informado, que prevalecerá sobre la del consentimiento de su representante. En estos casos aplican los requisitos establecidos en la Ley y el Reglamento a la Ley. 
Evaluación Asentimiento
	Nombre protocolo:
	

	Fecha de recibido:
	

	Nombre y apellidos del revisor:
	

	Número de cédula:
	

	Fecha de revisión:
	

	Firma del revisor:
	


	Categorización (marcar con 'X'):

	Sí = Suficiente o satisfactorio

Ad = Insuficiente, imprecisa
No = No aceptable, inadmisible 
NA = No corresponde, no aplica 


	
	
	Sí
	Ad
	No
	NA
	Observaciones

	1. 
	El asentimiento indica fecha y versión
	
	
	
	
	

	2. 
	El asentimiento indica título de la investigación
	
	
	
	
	

	3. 
	Es formulado en un lenguaje entendible para el grupo meta que tiene entre 12-17 años de edad
	
	
	
	
	

	4. 
	El CI informa sobre 
	
	
	
	
	

	4.1. 
	Quienes estarán interactuando con el/la adolescente
	
	
	
	
	

	4.2. 
	Los objetivos de la investigación
	
	
	
	
	

	4.3. 
	Los alcances (el aporte al conocimiento esperado) de la investigación 
	
	
	
	
	

	4.4. 
	En que consiste la participación
	
	
	
	
	

	4.5. 
	Duración esperada de la participación
	
	
	
	
	

	4.6. 
	El riesgo y/o molestias para las personas participantes. 
	
	
	
	
	

	4.7. 
	El beneficio que pueda, anticipadamente, establecerse para las personas participantes.
	
	
	
	
	

	4.8. 
	La confidencialidad de la información brindada por las personas participantes. 
	
	
	
	
	

	4.9. 
	Que la participación es voluntaria y que la persona pueda dejar de participar en cualquier momento, sin perder los beneficios a los cuales la persona de todas formas tiene derecho, ni a ser castigada de ninguna forma por su retiro. 
	
	
	
	
	

	4.10. 
	Que en caso de obtención de muestras de sangre y otro tipo de material biológico, debe existir el consentimiento explícito para tomar las muestras
	
	
	
	
	

	4.11. 
	Medidas para acceder a la información relevante para el participante, que surjan de la investigación o de los resultados totales de esta.
	
	
	
	
	

	4.12. 
	Si se dará algún tipo de compensación económica por concepto de alimentación o transporte.
	
	
	
	
	

	4.13. 
	Cualquier potencial uso futuro de los resultados de la investigación. 
	
	
	
	
	

	4.14. 
	Las personas que podrán contactar en caso de tener preguntas acerca del estudio y sus derechos (este listado debe contener al menos el o los números de teléfono, la dirección de correo electrónico, la dirección de la oficina y cualquier otro dato adecuado para localizarlas).


	
	
	
	
	

	4.15. 
	El nombre, la firma, la fecha, la hora y el lugar donde se cita al participante para entregar la copia del documento y el lugar donde se suscribe y el número de cédula del participante quien suscribe el consentimiento y la fecha en que se firma. 
	
	
	
	
	


Opinión general: 
□ Aprobado sin cambios
□ Aprobado con cambios, que pueden ser monitoreados por un miembro del CECUNA asignado 
□ No aprobado en su formato actual; es necesario presentar un Asentimiento corregido de acuerdo a los cambios solicitados 
Otras observaciones:
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