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INTRODUCCION

En el marco de los proyectos de investigacion de la Universidad Santo Tomas Seccional Bucaramanga
se define como investigacion social, comunitaria y territorial el conjunto de procesos académicos que
involucran de manera directa a comunidades, grupos sociales y poblaciones en diversos contextos
sociales y territoriales. Este enfoque implica un ejercicio interdisciplinario que articula perspectivas
criticas, éticas y metodoldgicas especificas para la interaccién con grupos humanos, reconociendo
sus saberes, dinamicas culturales y condiciones histéricas. En este sentido, se promueve el uso social
de la investigacion y la apropiacion social de la ciencia mediante procesos de devolucion, dialogo de
saberes y circulacion responsable de resultados que contribuyan a disminuir las asimetrias en la
produccion y uso del conocimiento.

Estas investigaciones pueden generar impactos sociales significativos, tales como modificaciones en
dinamicas sociales, culturales y en practicas relacionadas con el cuidado de la vida y, en consecuencia,
deben someterse a estudio por parte del Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica (CEBIC) de
la Universidad. El aval otorgado por este comité resguarda la dignidad de las personas y comunidades,
y orienta decisiones sobre reduccion de riesgos, aumento de los beneficios derivados de su ejecucion,
sugiere la adopcién de medidas de proteccidn a las personas participantes, asi como sobre el manejo
de datos.

Un instrumento fundamental en esta garantia ética es el consentimiento informado, entendido como
un proceso mediante el cual una persona puede tomar la decisién de participar en el proyecto, o
autorizar la participacion de alguien a quien representa legalmente, tras conocer con claridad la
investigacion, sus objetivos, riesgos, beneficios y condiciones de participacion. Este proceso debe ser
claro, voluntario y adaptado a las particularidades culturales, lingtiisticas y sociales de las personas y
comunidades participantes, por ende, el consentimiento informado no debe entenderse como un
formato rigido, sino como un proceso ético, colectivo y situado que se construye de acuerdo con cada
contexto social, comunitario y territorial.

El presente “Manual del proceso de consentimiento informado en investigaciones sociales,
comunitarias y territoriales” recoge los lineamientos del CEBIC y de la Direccién de Investigacion e
Innovacién, asi como la experiencia académica acumulada por la Direccion de Humanidades de la
Seccional Bucaramanga. Estd concebido como un documento de creacién colectiva y en
transformacion permanente, nutrido por la practica investigativa de la Universidad y por el didlogo
con referentes académicos nacionales e internacionales. De esta manera, propone orientaciones para
disefiar, comunicar, documentar y resguardar el consentimiento incluyendo formato, accesibilidad y
ajustes razonables, proteccion de datos personales, tratamientos diferenciados de imagenes y
registros, rutas de cuidado emocional, entre otros aspectos relevantes para la investigacion social.

Este Manual no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin autorizacioén expresa de la Universidad Santo Tomas. Si este
documento del Sistema de Gestion es impreso, es considerado COPIA NO CONTROLADA.
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1. OBIJETIVO

Orientar el proceso de formulacion y aplicacién del consentimiento informado en las investigaciones
sociales, comunitarias y territoriales desarrolladas por la Universidad Santo Tomas Seccional
Bucaramanga, dentro de un marco ético y de integridad cientifica que garantice el respeto por los
derechos, la dignidad y el contexto situado de las personas participantes, y que contribuya a construir
relaciones mas equilibradas y simétricas entre el equipo de investigacién y quienes participan en los
estudios.

2. ALCANCE

Este manual aplica a los proyectos de investigacion social, comunitaria y territorial desarrollados en
la Universidad Santo Tomas Seccional Bucaramanga. Esta dirigido a los equipos de investigacion,
docentes, estudiantes y demas personas vinculadas a procesos investigativos que involucren
interaccién directa con personas, grupos sociales o comunidades. Su contenido orienta el proceso de
consentimiento informado, desde la identificacion de necesidades éticas y de integridad cientifica en
su disefio, hasta su formulacién, implementacién, documentacién, resguardo y divulgacién
responsable.

3. MARCO LEGAL

El consentimiento informado en investigaciones sociales esta regulado por normas éticas nacionales
e internacionales, entre ellas:

e Normas y acuerdos internacionales como la Declaracién Universal Bioética y de Derechos
Humanos (DUBDH), Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién, Ciencia y Cultura
UNESCO, 2005. ]

e Politica Nacional de Etica, Bioética e Integridad Cientifica (Resolucion 0314 de 2018).

e Normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en salud (Resolucion 8430
de 1993 del Ministerio de Salud), la cual se utilizara como referente ético cuando resulte
pertinente; para investigacion social no biomédica se observaran ademas los cddigos y guias
de las disciplinas participantes.

e Ley para proteccion de datos personales (Ley 1581 de 2012) y el Decreto 1377 de 2013
reglamentario de la Ley 1581 de 2012.

e Lineamientos vigentes del Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica (CEBIC) de la
Universidad Santo Tomas (Acuerdo No. 08 del 28 de marzo 2023 del Consejo Académico
General de la Universidad Santo Tomas).

Asimismo, se tendran en cuenta los codigos de ética y lineamientos institucionales de las asociaciones
y colegios profesionales vinculados al proyecto, de las organizaciones no gubernamentales
participantes, de las entidades estatales competentes, de las instituciones de educacion superior y
centros de investigacion involucrados, de los organismos multilaterales y agencias de cooperacion
internacional, asi como de las comunidades y colectivos que deseen integrar sus principios o cddigos
éticos propios a la investigacion.

Si bien este manual orienta buenas practicas y favorece la trazabilidad ética (registro de decisiones,
autorizaciones y devoluciones), no sustituye el aval del CEBIC ni la hormativa vigente, que prevalecen
en caso de discrepancia. Cualquier excepcién debe quedar plenamente justificada y aprobada por el
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comité correspondiente.

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

El presente manual establece las siguientes responsabilidades y autoridades para las instancias y
personas involucradas en el proceso de consentimiento informado.

Este Manual no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin autorizacioén expresa de la Universidad Santo Tomas. Si este

Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica (CEBIC)

e Actla como la autoridad responsable de la evaluacion ética de los proyectos de
investigacion.

e Revisa y aprueba los formatos, procedimientos y excepciones del consentimiento
informado, en especial en contextos de riesgo o vulnerabilidad.

e Supervisa el cumplimiento de los principios éticos institucionales y la integridad cientifica
en el desarrollo del consentimiento informado.

e Orienta la interpretacion de casos especiales y vela por el respeto de los derechos de las
personas participantes.

Equipos de investigacion

Disefian, aplican, documentan y resguardan el consentimiento informado como parte del
proceso investigativo, asegurando practicas que reconozcan la dignidad de las personas
participantes y contribuyan a disminuir las asimetrias en la relacion investigativa, en
coherencia con los principios y orientaciones de este manual.

Adaptan el consentimiento con un enfoque situado, acorde con las caracteristicas
socioculturales, linglisticas, territoriales y metodoldgicas del proyecto, garantizando
pertinencia, claridad y respeto por los contextos de participacion.

Implementan medidas de proteccion emocional, confidencialidad y seguridad de datos, y
establecen rutas de actuacion en caso de riesgo.

Garantizan la entrega de informacion clara, comprensible y suficiente a las personas
participantes, respetando su autonomia y dignidad.

Aseguran procesos de devolucion ética y socializacion de resultados, de manera respetuosa,
contextualizada y comprensible para las personas y comunidades involucradas.

Personas participantes

Reciben informacién completa sobre los objetivos, procedimientos, posibles riesgos,
beneficios y uso de los datos generados en la investigacion.

Ejercen el derecho a decidir libremente su participacion, asi como a retirarse del estudio en
cualquier momento, sin repercusiones ni sanciones de ningun tipo.

Pueden autorizar o rechazar el uso de su imagen, voz o datos personales, sin que esta
decision afecte su participacion en la investigacion.

Participan desde su autonomia, contando con canales para expresar dudas, comentarios o
inconformidades y para solicitar aclaraciones adicionales cuando lo consideren necesario.

documento del Sistema de Gestion es impreso, es considerado COPIA NO CONTROLADA.
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— Direccion

e Enlos casos que involucren menores de edad o personas con capacidad limitada para decidir,
otorgan el consentimiento informado en nombre del representado, respetando su interés
superior y su autonomia progresiva.

e Garantizan que la decisién sea libre, informada y acorde con los derechos de la persona

representada.

— Testigos comunitarios (cuando aplica)

e Persona reconocida en un colectivo, grupo social o comunidad que, en contextos de riesgo,
pueden certificar verbalmente o por escrito el consentimiento otorgado, sin sustituir la
decision individual.

e Su participacién fortalece la transparencia del proceso y el reconocimiento de practicas
comunitarias de validacion.

5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Definicion

Concepto

Investigacion social,
comunitaria y
territorial

Conjunto de procesos investigativos que involucran de manera directa a personas,
grupos sociales o comunidades en sus contextos sociales y territoriales, con el
propdsito de comprender, analizar y transformar realidades especificas desde un
enfoque situado, interdisciplinario y no extractivista.

Consentimiento
informado

Proceso mediante el cual una persona decide participar en una investigacion tras
recibir informacion clara, suficiente y comprensible sobre los obijetivos,
procedimientos, posibles riesgos, beneficios y condiciones del estudio. No se limita a
la firma de un documento, sino que constituye una practica ética situada y
contextualizada, que reconoce las particularidades sociales, culturales, histéricas y
territoriales de las personas y comunidades participantes.

Asentimiento
informado

Manifestacion voluntaria de participacion por parte de menores de edad o de
personas con diversidades funcionales y/o cognitivas, complementaria al
consentimiento otorgado por su representante legal. Puede expresarse mediante
firma, simbolo, dibujo u otra forma valida y comprensible para la persona
participante.

Participacion
voluntaria

Decision libre de coercion, presion o condicionamiento, mediante la cual una persona
acepta o rechaza participar en un proceso de investigacion con pleno conocimiento
de sus implicaciones y con la posibilidad de retirarse en cualquier momento sin
repercusiones.

Anonimizacion

Proceso mediante el cual se eliminan, transforman o agregan los datos personales
de manera que no sea posible identificar, directa o indirectamente, a la persona titular
de la informacién. En dinamicas grupales la anonimizacién se aplica al tratamiento
de los registros y productos de la investigacion por parte del equipo investigador,
pero no puede garantizar la reserva de lo compartido por otras personas
participantes, por lo que debe complementarse con acuerdos de confidencialidad y
cuidados colectivos.

Devolucion ética y
difusion publica de la

Conjunto de acciones mediante las cuales se socializan y discuten los resultados de
la investigacién con las personas, grupos sociales o comunidades participantes,

Este Manual no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin autorizacioén expresa de la Universidad Santo Tomas. Si este
documento del Sistema de Gestion es impreso, es considerado COPIA NO CONTROLADA.
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Concepto

ciencia

Definicion
reconociendo sus aportes, respetando sus contextos y promoviendo la apropiacion
social del conocimiento. Incluye, ademas, formas de difusion publica de los resultados
en clave de ciencia abierta y responsable, evitando el sensacionalismo, protegiendo

la confidencialidad y respetando los acuerdos establecidos con las personas y
comunidades involucradas.

Extractivismo
académico

Practica no ética que consiste en obtener informacién, datos o saberes de personas,
grupos sociales o comunidades sin garantizar reciprocidad, reconocimiento ni
beneficios para quienes participan, y sin procesos de devolucion adecuados. Supone
relaciones de poder asimétricas y atenta contra la integridad cientifica y los principios
éticos de la investigacion social.

CEBIC

Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica de la Universidad Santo Tomas,
encargado de realizar el seguimiento y control de la investigacion que se lleve a cabo
con seres humanos en la Universidad Santo Tomas, y se encarga de la revision tanto
ética como metodoldgica de todos los proyectos de investigacion que los involucren,
asi como de todos los demas protocolos que se desarrollen en las clinicas (con
patrocinio o no de la industria farmacéutica) y aquellos pertenecientes al area de las
ciencias sociales y humanas.

6. DESCRIPCION

6.1. Estructura del Consentimiento Informado

La estructura que se presenta a continuacion constituye la base minima que debe incluir todo
consentimiento informado en investigaciones sociales, comunitarias y territoriales en sus diferentes
formatos. Ninguno de los apartados puede ser omitido, aunque su redaccién y forma de presentacion
deben pensarse de manera particular en relacién con las dindmicas y el contexto de cada proyecto.
En este sentido, el consentimiento informado no debe reducirse a un formato rigido ni a una receta
Unica, sino que implica la construccién de un proceso ético y situado, en el que el equipo de
investigacion tiene la responsabilidad de elaborar un consentimiento claro, pertinente y respetuoso
orientado por las indicaciones y textos aqui propuestos.

6.1.1. Encabezado

Incluye el titulo (Documento de Consentimiento Informado o Asentimiento Informado segun
el caso) y la informacion relacionada con la investigacion: nombre del proyecto, periodo de
ejecucion, instituciones participantes, fuentes de financiacion, equipo del proyecto, asi como
los datos de contacto (direcciones de correo electronico y/o nimeros de celular). En formatos
escritos puede ir como encabezado en todas las paginas.

6.1.2. Elementos basicos

6.1.2.1.

Objetivos, descripcion del proyecto y metodologia

Es fundamental que el equipo del proyecto adapte la informacion que permita a las personas
participantes entender las caracteristicas de la investigacion, siendo indispensable que se
integre los objetivos, la descripcion del proyecto y un acercamiento a las metodologias
utilizadas incluyendo el tipo de interaccion entre equipo y comunidad. Asimismo, se deben
incluir los criterios por los que la persona ha sido invitada a participar en la investigacion.

Este Manual no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin autorizacioén expresa de la Universidad Santo Tomas. Si este
documento del Sistema de Gestion es impreso, es considerado COPIA NO CONTROLADA.
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6.1.2.2. Voluntariedad y derecho para retirarse
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Debe indicarse que toda participacion es voluntaria puede suspenderse en cualquier
momento, sin necesidad de justificacién ni consecuencias.

Si una persona decide retirarse, se dejara de recolectar informacién de inmediato y podra
solicitar la eliminacion de sus datos que aun no hayan sido publicados. En los casos en que
la informacion ya se encuentre incorporada en productos publicos, por ejemplo, articulos o
ponencias, se debe informar que no es posible modificar materiales ya difundidos, pero que
se interrumpe todo uso futuro de datos adicionales de esa persona. Debe especificarse que
cualquier duda que surja sera resuelta por el equipo de investigacién, y que también puede
dirigirse al CEBIC (incluir datos de contacto del comité).

Asimismo, debe informarse que tiene derecho a retirar su consentimiento total o parcialmente
en cualquier momento sin que esto implique consecuencias negativas. También puede decidir
no responder a ciertas preguntas o no participar en actividades que le resulten incomodas,
sin tener que justificar su decisién. En investigaciones prolongadas, si las opiniones cambian
con el tiempo se debe ajustar el consentimiento ya otorgado, en este caso, se sugiere hacer
reafirmaciones periddicas, ajustes y recordatorios del derecho a retirarse.

6.1.2.3. Forma de participacion

Deben describirse con precision las actividades, tiempo estimado, rol de la persona
participante y espacios o lugares en los que se desarrollara la investigacion.

6.1.2.4. Uso y anonimato de la informacion recolectada

La informacion obtenida sera grabada en audio y en video, si se acuerda explicitamente, y
sera utilizada exclusivamente con fines cientificos y académicos, sin animo de lucro y
orientados a la circulacidon del conocimiento. La difusién publica de los resultados debe
realizarse en clave de ciencia abierta y responsable, protegiendo la confidencialidad y
evitando enfoques sensacionalistas o que revictimicen a las personas y comunidades
participantes.

No obstante, la no autorizacidon para grabar no excluye la participacion, en esta situacion, se
utilizan notas de campo u otros registros no audiovisuales. En el caso de uso de extractos
textuales [verbatim] de las personas participantes en los productos generados por el
proyecto, seran presentados de forma anonimizada y sin ninglin dato que permita su
identificacion.

6.1.2,5. Privacidad y confidencialidad de la informacién

Debe indicarse que se adoptan medidas técnicas, administrativas y éticas para proteger los
datos personales y la informacién sensible de las personas participantes, asi como para
garantizar la confidencialidad y el anonimato y asegurar el uso responsable del material
recolectado, de conformidad con la legislacién vigente y los principios éticos de la
investigacion social. Sin embargo, en la participacion de grupos focales, talleres u otras
dindmicas colectivas, se debe solicitar un compromiso de confidencialidad entre
participantes, aclarando que el equipo del proyecto no puede garantizar el silencio absoluto
de terceras personas, por lo que debe complementarse con acuerdos de confidencialidad y
cuidados colectivos.

documento del Sistema de Gestion es impreso, es considerado COPIA NO CONTROLADA.
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Toda la informacion en audio y video que se obtenga en el curso del proyecto sera
almacenada y protegida siguiendo estrictamente las normas nacionales vigentes,
garantizando asi su privacidad, confidencialidad y anonimato. Los datos personales no seran
divulgados ni identificados en ningun informe o resultado del proyecto de investigacion.

Cualquier reutilizacion de datos debe contar con la aprobacion expresa del CEBIC y, cuando
corresponda, la firma de un nuevo consentimiento si la reutilizacion pudiera comprometer la
identidad o el contexto de las personas.

Si se emplean plataformas de terceros para entrevistas (videollamadas) o almacenamiento
(nubes), se informara su uso y se adoptaran configuraciones de seguridad como salas de
espera, grabacién local cifrada, enlaces privados, o control de acceso, entre otras.

6.1.2.6. Resguardo de la informacion recolectada

La informacion obtenida durante el proyecto de investigacion sera almacenada de manera
segura en el repositorio institucional conforme a la Politica de Ciencia Abierta. Este resguardo
garantiza su conservacion, consulta controlada y uso responsable, respetando los principios
de confidencialidad y los derechos de las personas participantes, asi como el acceso esta
limitado al equipo de investigacion autorizado. Los datos se conservaran por el periodo
establecido en las politicas institucionales y, una vez cumplido, se procedera a su eliminacién
segura (borrado ldgico y/o fisico) o a su anonimizacién irreversible, segun corresponda al
tipo de dato. El plan de retencion y eliminacion hace parte del expediente del proyecto.

6.1.2.7. Beneficios

Los beneficios se entienden como los aportes que puede recibir la persona o su comunidad
en términos de aprendizajes, transformaciones o reconocimiento de manera directa o
indirecta. La investigacion promovera espacios de acceso a los resultados de la investigacion,
tales como la socializacion de hallazgos o la construccion conjunta de reflexiones que
fortalezcan el intercambio de conocimientos entre participantes e investigadores. Si bien
estos procesos no implican beneficios materiales, si buscan generar apropiacion social de los
saberes y el reconocimiento de las voces participantes.

En el caso que aplique, debe considerarse incluir informacién sobre las formas de
acompafiamiento y la asistencia a las que tendran derecho las personas participantes de la
investigacion.

6.1.2.8. Costos

Se debe explicar si la participacion implica algin costo para la persona que participa,
asimismo, si habra apoyos logisticos, econdmicos o de otro tipo, los cuales deben estar
contemplados en el presupuesto del proyecto de investigacion.

6.1.2,9. Riesgos

En el ambito individual deben sefialarse los posibles riesgos fisicos, emocionales, sociales o
simbolicos, asi como las acciones previstas para prevenirlos o atenderlos, contemplando
mecanismos para que la persona pueda comunicarlo de manera inmediata al equipo de
investigacion. Aunque segln la legislacion colombiana este tipo de investigaciones no
representan riesgos significativos para las personas participantes, puede existir la posibilidad
de experimentar incomodidad o estrés emocional debido a las implicaciones de algunos
temas abordados. Si esto sucede, debe indicarse que el equipo activard las rutas
institucionales y legales pertinentes, informando a la persona segun el protocolo de atencion.

documento del Sistema de Gestion es impreso, es considerado COPIA NO CONTROLADA.
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En el ambito colectivo, los riesgos pueden incluir la afectacién de la reputacion, la
estigmatizacion o la generacion de tensiones internas en la comunidad. Para mitigarlos, se
evitan descripciones que permitan identificar colectivos concretos cuando ello pueda producir
dano y deben validarse las interpretaciones sensibles con referentes que la comunidad
designe.

6.1.2.10. Accesibilidad en el lenguaje
De ser necesario, incluir qué ajustes de accesibilidad se ofrecieron (intérprete de lengua de
senas, lectura facil, traduccion de idiomas, entre otros) y cuales fueron aceptados.

6.1.2.11. Politica de uso de datos personales
Debe garantizarse el cumplimiento de la Ley 1581 de 2012, indicando que la informacién no
sera compartida sin consentimiento. Para este fin, la Universidad ha estandarizado esta
informacion en el siguiente parrafo, aunque debe consultarse su actualizacion:

La Universidad Santo Tomas Seccional Bucaramanga, como Institucion de Educacion
Superior, entidad sin animo de lucro, identificada con NIT 860.012.357-6 (en adelante
LA UNIVERSIDAD), en cumplimiento de lo previsto en el Decreto 1377 de 2013,
reglamentario de la Ley 1581 de 2012, y actuando en su calidad de Responsable del
Tratamiento de Datos, solicita su autorizacion para que, de manera previa, expresa,
libre, y debidamente informada, permita dar tratamiento a los datos personales de
identificacion, contacto, informacion académica, que suministra a través de la presente
plataforma electronica. Nuestra Politica de Tratamiento de la Informacién Personal
puede ser consultada en la pagina web: https://www.ustabuca.edu.co/ y sus derechos
como titular de datos personales podran ser ejercidos por medio del correo electronico:
sgdp.ustabucaramanga@ustabuca.edu.co.

6.1.3. Declaracion de consentimiento

En esta seccion, la persona participante manifiesta de manera explicita su voluntad de
tomar parte en la investigacion y se enfatizan los principales elementos del consentimiento
informado. La manera estandar de presentar esta seccion puede ser:

Yo

declaro haber recibido la informacion correspondiente sobre las razones de mi invitacion a
participar en el proyecto de investigacion y, por ende, manifiesto que comprendo
plenamente:

e El proposito, beneficios, riesgos y derechos que implica mi participacion en esta
investigacion.

e No estoy renunciando a ninguno de mis derechos personales.
No se estan ejerciendo presiones para que firme a la fuerza este consentimiento.
Contaré con informacion oportuna sobre cualquier novedad importante que pueda
afectar mi bienestar.

e Tengo la libertad de reevaluar y modificar mi consentimiento cuando lo considere
necesario.

e Los datos obtenidos durante mi participacion seran utilizados Unicamente con fines
académicos y sin animo de lucro.
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e Tengo garantizada la proteccion rigurosa de mis datos personales e informacién
sensible acorde con la ley.

e Se me entregara una copia de este documento una vez firmado.

6.1.4. Tratamiento de imagenes, fotografias y video

El uso de imagenes, fotografias o grabaciones en video en proyectos de investigacién
requiere lineamientos éticos que aseguren el respeto a la dignidad, la privacidad y los
derechos culturales de las personas y comunidades. Para ello se deben cumplir las
siguientes condiciones:

e Consentimiento especifico: toda captura o uso de material audiovisual debe
contar con autorizacién explicita, indicando propdsitos, medios de difusion y
plataformas de circulacion (material educativo, informes, publicaciones académicas,
redes sociales institucionales, etc.).

o Derecho a negarse: cualquier persona puede rechazar ser fotografiada o
grabada sin que ello afecte su participacion. El consentimiento debe incluir la
opcion de aceptar o no este tipo de registros.

e Proteccion de la identidad: en caso de usar imagenes o videos, se deben
aplicar medidas de anonimizacién como difuminar rostros, emplear seudénimos o
evitar lugares identificables, especialmente si existen riesgos.

e Contextos de vulnerabilidad: en zonas de conflicto o con victimas de violencia,
se recomienda abstenerse de registrar material audiovisual, salvo solicitud expresa
y colectiva con garantias claras de proteccion.

e Almacenamiento y acceso: las imagenes deben resguardarse en repositorios
institucionales seguros, con acceso restringido y definiendo tiempos de
conservacion y protocolos de eliminacion segun las politicas institucionales y la
legislacion vigente sobre proteccion de datos.

o Derecho de imagen: debe tenerse en cuenta el marco legal de los derechos
patrimoniales de autor y de propiedad intelectual que tengan que ver con el
derecho de imagen.

¢ Formatos no escritos: en los casos en que el consentimiento/asentimiento no
sea registrado por escrito, la persona participante podra acceder al registro de este
en el momento que lo solicite.

Dependiendo del proyecto de investigacion y del formato utilizado para el consentimiento
informado, se debe incluir de manera explicita la autorizacion o el rechazo del uso de cada
uno de los siguientes formatos:

Nombre

Imagen

Frases

Testimonios literales
Retrato fotografico
Locacion

Pintura

Composicién
Fotografia

Obra musical original
Intérprete
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e Otros: indicar cuales

De igual manera, es necesario solicitar autorizacion explicita para cada caso referente al uso
de la informacidn en los productos del proyecto, tales como materiales fotograficos, radiales,
podcasts, infografias, digitales y/o audiovisuales, asi como los medios de difusion (articulos
académicos, clases, ponencias en eventos cientificos), y las plataformas de circulacion
institucionales incluyendo aquellas sin ambito geografico determinado (redes sociales y
paginas web). Debe especificarse que son productos sin animo de lucro y en ningn momento
se utilizaran con fines diferentes a los académicos.

El uso de herramientas de Inteligencia Artificial en el manejo de datos (transcripcion, analisis,
edicion) debe limitarse a funciones operativas, con datos anonimizados o seudonimizados,
sin transferencia a servicios no autorizados y sin generacion o alteracion de imagenes o voces
de participantes.

6.1.5. Firmas
Explicitar la siguiente informacion:

Firmo este documento de consentimiento voluntariamente el dia del mes de
del afio 20__ en [lugar de firma del consentimiento].

Asimismo, disefiar el espacio para las firmas junto con la informacién del nombre, documento
de identidad, celular y/o direccion de correo electronico. Estos datos deben diligenciarse para
la persona participante, para quien ejerza de testigo (en los casos que sea posible) y para la
persona del equipo de investigacion responsable.

Incluir también una declaracién del equipo de investigacion en la que conste que la
informacion del consentimiento ha sido explicada de manera suficiente y comprensible, y que
existe el compromiso de cumplir lo estipulado en el documento, asi como de socializar y
comunicar los productos académicos derivados de la investigacion. Indicar que la persona
otorga el consentimiento por medio de la firma y fecha del documento.

Por Ultimo, tener en cuenta un espacio para el caso de la revocacion del consentimiento

porque no se desea continuar en la investigacion. Se debe incluir la fecha y lugar y
nuevamente ser firmado por la persona participante y el equipo de investigacion.

6.1.6. Copias
Dependiendo del formato del consentimiento deben utilizarse los medios suficientes para que

la persona participante tenga una copia del consentimiento informado o pueda acceder a
este documento en el momento que lo requiera.

6.2. Asentimiento informado
En las investigaciones sociales, comunitarias y territoriales que involucren a menores de edad,
personas con diversidades funcionales y/o cognitivas, o en condiciones que limiten su plena capacidad
de decisidn, se deben diligenciar dos documentos:

e El consentimiento informado firmado por la persona que ejerza la representacion legal.
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e El asentimiento informado que la persona participante pueda firmar o, si es el caso, expresar
mediante un simbolo, dibujo u otra forma valida la manifestacion de su decision de participar.
El texto debe ser menos extenso y el lenguaje debe ser comprensible y adecuado a la edad,
madurez y condiciones de la persona participante.

Es muy importante que, por las dinamicas de las personas firmantes del asentimiento, debe
hacerse un mayor énfasis en proteger la relacion de confianza, evitando cualquier forma de
presion, manipulacion o vinculo que pueda derivar en situaciones de asimetria o abuso. En este
sentido, toda interaccion debe sustentarse en el respeto, la escucha activa y el reconocimiento
del derecho a decidir libremente sobre la participacion.

6.3. Adaptacion del consentimiento y asentimiento informado a las
particularidades de cada investigacion

6.3.1. Uso del lenguaje orientado a cada situacion

El consentimiento debe expresarse en un lenguaje claro, accesible y respetuoso. Se
recomienda emplear un lenguaje sin sesgos de discriminacion por género, raza, etnia, edad,
clase social, etc., culturalmente pertinente y sensible al contexto de las personas
participantes. En investigaciones que incluyan personas con discapacidad (diversidades
funcionales y/o cognitivas), es necesario garantizar formatos accesibles como lectura facil,
intérprete de lengua de sefas, sistemas de magnificacién y alternativos de comunicacién o
apoyos tecnoldgicos especificos. Cuando se trabaje en otras lenguas o idiomas, deberd
planearse con antelacion la traduccién adecuada.

En contextos de violencia o vulnerabilidad extrema, el consentimiento debe formularse con
especial cuidado, utilizando un lenguaje no revictimizante, libre de tecnicismos y orientado
a generar confianza, autonomia y seguridad en la persona participante.

6.3.2. Ajuste a condiciones del proyecto
Cada consentimiento debe adaptarse a las caracteristicas del proyecto en tanto lugar,
poblacion, contexto politico y cultural, metodologias utilizadas y tipo de interaccion entre el
equipo del proyecto y la comunidad.

6.3.3. Formatos de consentimiento
El consentimiento informado suele presentarse como un documento impreso en papel, lo que
facilita la firma y la entrega de una copia a la persona participante. No obstante, segin el
contexto y el tipo de participacién, también puede utilizarse en formatos alternativos como
grabaciones en audio o video, infografias, formularios electronicos o textos escritos a mano,
siempre que quede constancia verificable del consentimiento otorgado y se asegure la
informacién suficiente.

Asimismo, se admiten firmas fisicas, electronicas o digitales, conforme a la legislacion
colombiana dejando constancia verificable de la autoria y fecha. El equipo de investigacion
debe justificar ante el CEBIC la utilizacion del medio de registro del consentimiento mas
adecuado, considerando el grado de riesgo, las caracteristicas del proceso de consentimiento
y de las personas participantes.

Los aspectos formales varian segun el formato empleado. En el caso de un documento
escrito, por ejemplo, deberan cuidarse elementos como la extensién del texto, asi como la
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numeracion de paginas, el tamafio de la letra, los encabezados y el pie de pagina con
informacion sobre la fecha y el nimero de versién.

7. CONDICIONES ESPECIALES

7.1. Cuidado emocional y prevencion de dafo psicosocial
Cuando se aborden temas sensibles o experiencias traumaticas, el equipo del proyecto de
investigacion debe prever estrategias de contencidon emocional, remisién a rutas de apoyo psicosocial,
y practicas éticas del cuidado para evitar revictimizacién o dafio emocional adicional. En este sentido,
el equipo de investigacion es el responsable por el manejo de los posibles riesgos psicosociales
derivados del desarrollo del proyecto.

7.2. Desigualdades estructurales y ética relacional
En contextos configurados por desigualdades estructurales (econdmicas, de género, étnicas, entre
otras), se recomienda fortalecer el acompafiamiento ético a fin de prevenir relaciones jerarquicas,
presiones indirectas o sesgos en la participacion informada, asi como evitar practicas asociadas a
formas de extractivismo académico que comprometen la integridad cientifica.

7.3. Relaciones previas y reciprocidad
Cuando existan vinculos previos entre el equipo de investigacién y las personas o comunidades
participantes, se debe aclarar que la participacion es libre y no estd condicionada por apoyos
anteriores ni compromisos futuros. Igualmente, se sugiere indicar, si aplica, de qué forma se
contempla la distribucion de beneficios, devolucion o accidn reciproca con las comunidades después
de la realizacion del proyecto.

7.4. Consentimiento colectivo y progresivo
En contextos donde predominen formas comunitarias o colectivas de decision (como cabildos,
asambleas o consejos), se recomienda realizar procesos de consulta o autorizacion colectiva previos,
sin que esto sustituya el consentimiento individual. Ambos niveles deben coexistir y respetar la
autonomia personal.

En metodologias como la observacion participante o investigaciones prolongadas, se sugiere un
consentimiento progresivo, permitiendo que las personas decidan sobre su participacion a lo largo
del proceso conforme se construya confianza mutua y comprension del proyecto.

7.5. Contextos de alto riesgo

e Proteccion de identidad en zonas de conflicto o situaciones de violencia del
equipo de investigacion y de participantes

En zonas de conflicto armado o con poblaciones victimas de mlltiples violencias, se debe garantizar
la maxima confidencialidad posible, de acuerdo con el contexto y las medidas razonables de
seguridad. El consentimiento puede incluir compromisos explicitos de no divulgacion y de proteccion
a la integridad de las personas involucradas en la investigacion.

e Alternativas a la firma en contextos de riesgo
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En contextos de extrema violencia o vulnerabilidad donde firmar pueda representar un riesgo, se
recomienda emplear una de las siguientes opciones como constancia de consentimiento:

* Asignacion de un seudénimo o cddigo a la persona participante con la respectiva inclusion
de ese cddigo como firma.

= Consentimiento verbal grabado en audio o video con autorizacién de la persona participante.

= Testimonio de un testigo comunitario que certifique el consentimiento otorgado, sin que el
consentimiento comunitario sustituya al individual.

= Comprobacién por medio de un testigo que acompaid previamente la manifestacion del
consentimiento.

= Consentimiento registrado en bitacora del equipo del proyecto con descripcién detallada de
la interaccién. En caso de no poder firmar la bitacora, se incluye el cddigo o seudénimo
asignado a la persona participante.

*= Enlos casos en que el proceso de consentimiento informado resulte inviable debido a que su
registro pueda implicar riesgos significativos para la privacidad y confidencialidad de los datos
de las personas participantes, o afectar los vinculos de confianza entre el equipo investigador
y la comunidad, la excepcion debera ser debidamente justificada ante el CEBIC por el equipo
de investigacion.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Responsable de

Diligenciarlo SEEREL
Consentimiento informado - autorizacion para el
PS-N-F-019 tratamiento de datos personales, uso de imagen y Equipo de investigacion SIAC en linea
voz de nifos, ninas o adolescentes
PS-TU-F-15 Consentimiento informado y regdrtedlggienfacion Equipo de investigacién SIAC en linea
psicologica
BI-BG-F-9 Consentimiento informadg para Sggcignes Equipo de investigacion SIAC en linea
psicoldgicas
BU-ME-F-2 Consentimiento informado Equipo de investigacion SIAC en linea
PS-BO-F-21 fSerwao de atencion psicologica SAP consentimiento Equipo de investigacion SIAC en linea
informado adolescentes y mayores de edad
PS-VI-F-392 Asentimiento informado menores de 12 afios Equipo de investigacion SIAC en linea
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10. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION ORIGEN DE LOS CAMBIOS

01 Version Inicial
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