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Modelo orientador para la elaboración del consentimiento informado

1) Identificación
Identifique el proyecto de investigación, responsables y financiadores si aplica.
· Título del estudio: [ ]
· Investigador(a) principal: [Nombre, cargo, correo institucional, teléfono]
· Coinvestigadores: [ ]
· Financiación (si aplica): [ ]

2) Propósito y justificación del estudio (en lenguaje claro acorde con la población participante)
Explique, en 1–2 párrafos, para qué es la investigación, qué se pretende con ella y por qué se invita a esta persona a participar. Incluya el objetivo general del estudio. 

Ejemplo: El propósito de esta investigación es conocer las opiniones de los estudiantes de la Universidad Industrial de Santander sobre los hábitos de sueño y descanso, y cómo estos influyen en su bienestar y rendimiento académico. Con la información que se obtenga, se espera identificar las principales dificultades que enfrentan los estudiantes para descansar adecuadamente y proponer estrategias de promoción de la salud que mejoren su calidad de vida. 

Usted ha sido invitado(a) a participar porque es estudiante activo(a) de la Universidad y cumple con los criterios del estudio, que incluyen ser mayor de edad y estar matriculado(a) en el semestre actual. 

3) Procedimientos: qué hará el participante
Describa paso a paso lo que se le pedirá a la persona: encuestas/entrevistas, observaciones, pruebas, mediciones, grabaciones de audio/video/foto, acceso a historias clínicas/datos secundarios, muestras biológicas, sesiones de laboratorio, o intervención educativa, entre otros. Indique duración, número de visitas/sesiones, lugar, registro (por ejemplo, grabación de audio) y uso de dispositivos.

Ejemplo:  Su participación en este estudio consiste en responder una encuesta en línea sobre hábitos de sueño, descanso y bienestar académico. La encuesta contiene aproximadamente 25 preguntas de opción múltiple y algunas preguntas abiertas. El diligenciamiento toma entre 10 y 15 minutos y puede realizarlo desde su celular, tableta o computador, en el lugar y horario que le resulte más cómodo. Las preguntas están formuladas en lenguaje sencillo y no existen respuestas correctas o incorrectas. Usted puede omitir cualquier pregunta que no desee contestar.

Clave: Si algunas actividades son opcionales, use la tabla de autorizaciones por actividad que aparece más abajo. 
4) Molestias o riesgos previsibles 
Mencione las molestias o riesgos físicos, psicológicos, sociales, legales o de confidencialidad (p. ej., incomodidad al hablar de temas sensibles, fatiga por pruebas, exposición accidental de identidad si hubiera fuga de datos, etc.), su probabilidad y cómo se mitigarán (pausas, salas privadas, anonimización, cifrado, equipos entrenados, apoyo de profesional para mitigar cualquier efecto secundario que surja, entre otros). 

Ejemplo: Su participación en esta investigación no implica riesgos físicos ni emocionales significativos. Sin embargo, podrían presentarse ligeras molestias relacionadas con el tiempo que toma responder la encuesta (aproximadamente 10 a 15 minutos) o con la incomodidad de pensar en temas personales, como el estrés, la falta de descanso o el manejo del tiempo. La probabilidad de que esto ocurra es baja, y en caso de sentirse incómodo(a), usted puede tomarse una pausa, omitir preguntas o retirarse del estudio en cualquier momento, sin que esto le cause ningún perjuicio. Existe un riesgo mínimo de exposición accidental de información personal, como en cualquier sistema electrónico. Para reducirlo, las respuestas se recopilarán en una plataforma segura, sin registrar nombres ni correos electrónicos, y serán almacenadas bajo un código anónimo. Solo el equipo investigador autorizado tendrá acceso a la base de datos, la cual estará protegida con contraseña y cifrado.

5) Beneficios esperados
Aclare beneficios directos (si los hay) o indirectos (conocimiento científico, mejoras a servicios, etc.). Si no hay beneficios directos, dígalo explícitamente. 

Ejemplo: Su participación en este estudio no le generará beneficios personales directos. Sin embargo, la información que usted proporcione contribuirá a ampliar el conocimiento sobre los hábitos de sueño y bienestar en los estudiantes universitarios. Los resultados permitirán identificar dificultades comunes y orientar el diseño de programas de promoción de la salud dentro de la Universidad, que podrían beneficiar a futuros estudiantes.

6) Alternativas (si aplica)
Si el estudio se realiza en un contexto asistencial, indique opciones alternativas al estudio que puedan ser ventajosas para la persona (p. ej., atención estándar). 

7) Costos, compensaciones e indemnización
· Costos: informe si la participación tiene costos (lo usual: no). Si hay gastos (transporte, conectividad), defina cómo el proyecto los cubrirá. 
· Compensaciones: si no hay pagos, declárelo; si hay estímulos (bono, refrigerio), descríbalos sin inducir coerción.
· Atención/indemnización por daños: especifique la disponibilidad de atención y la indemnización legal si un daño está directamente relacionado con la investigación; aclare el canal para reportar eventos adversos, si aplica. 

Ejemplo: La participación en este estudio no implica ningún costo económico para usted. No tendrá que realizar desplazamientos ni efectuar pagos, ya que la encuesta se diligencia de manera virtual. Tampoco se realizará ningún pago o compensación económica por su participación. Sin embargo, como agradecimiento por su tiempo, los participantes que completen la encuesta podrán recibir un refrigerio o un pequeño obsequio institucional, sin que esto represente una obligación ni condicione su participación.

8) Confidencialidad, protección y manejo de datos
Describa con precisión:
· Qué datos recogerá (identificables/sensibles), si se anonimizan y en qué fase.
· Quién accede (investigadores/auxiliares de la investigación otros) y dónde se almacenarán (p. ej., computador institucional del investigador UIS, cuenta institucional).
· Plazo de conservación y destino final (archivado, destrucción segura).
· Base legal y responsables del tratamiento de datos
· Ejemplo: "La información que usted proporcione será confidencial y se utilizará únicamente con fines académicos y científicos. No se recogerán datos personales que permitan identificarlo directamente. Cada participante será identificado mediante un código numérico. Los datos se almacenarán en una base de datos protegida con contraseña en el computador institucional del investigador principal de la Universidad Industrial de Santander (UIS), con acceso restringido exclusivamente al equipo investigador (investigador principal y coinvestigadores), quienes están comprometidos con la confidencialidad de la información. Los datos se conservarán por un período de 5 años después del cierre del proyecto. Finalizado este plazo, la información será eliminada mediante borrado definitivo de los archivos electrónicos.

El tratamiento de la información se realizará conforme a la Ley 1581 de 2012 sobre protección de datos personales en Colombia. Los datos recolectados en este estudio permanecerán completamente anonimizados, es decir, sin información que permita identificarlo(a), garantizando su privacidad y confidencialidad.

Como parte de las políticas de ciencia abierta, los datos del estudio podrían compartirse en repositorios de acceso abierto (open data) o utilizarse en futuras investigaciones relacionadas, esto último, siempre con la aprobación previa de un comité de ética. La autorización para que sus datos anonimizados sean depositados en un repositorio abierto es totalmente voluntaria y no afecta su participación en el estudio; usted podrá indicar si acepta o no esta opción en el formulario de consentimiento.

9) Voluntariedad y derecho a retirarse
Deje claro que la participación es voluntaria y que la persona puede retirarse o retirar sus datos en cualquier momento sin perjuicio alguno; explique qué ocurre con los datos ya recolectados (p. ej., mantener datos ya analizados/anonimizados o eliminarlos si aún no están integrados). 

Ejemplo: Reiteramos en que su participación en este estudio es completamente voluntaria. Usted tiene el derecho de decidir si desea participar o no, y puede retirarse en cualquier momento sin dar explicaciones. Su decisión no afectará su relación con la Universidad ni con ningún servicio o beneficio que reciba. Si después de haber participado decide retirarse del estudio, podrá solicitar que se eliminen sus datos personales y toda la información que lo identifique hasta antes de la publicación o difusión de los resultados. El equipo investigador respetará siempre su decisión y garantizará que no habrá ningún perjuicio por retirarse o pedir el retiro de su información.

11) Información nueva relevante 
Comprométase a informar hallazgos nuevos que puedan afectar la decisión de continuar participando.

Ejemplo: Si durante el desarrollo de esta investigación surgiera nueva información que pueda influir en su decisión de continuar participando, se le comunicará oportunamente de manera clara y comprensible, para que pueda reafirmar o retirar su consentimiento. 

12) Divulgación de resultados 
Indique cómo se prevé divulgar los resultados del estudio. 

Ejemplo: Los resultados de esta investigación se divulgarán únicamente de forma colectiva, sin identificar a las personas participantes. Podrán presentarse en informes académicos, eventos científicos, publicaciones en revistas especializadas o espacios institucionales de la Universidad Industrial de Santander (UIS). Si usted tiene preguntas, inquietudes o desea más información sobre el estudio, puede comunicarse con el investigador principal, xxxxxxxxx, al correo electrónico xxxxx @ uis.edu.co o al número celular xxxxxxxx. 

13) Autorizaciones específicas (casillas de selección). Adaptar a su estudio según aplique.
El participante puede aceptar o no cada actividad complementaria; se debe poder marcar Acepto/No acepto de forma independiente. 

Tabla de autorizaciones (Adapte según su proyecto y los datos colectados)
	Actividad/Procedimiento
	Acepto
	No acepto

	Ser fotografiado(a) durante las actividades del estudio
	☐
	☐

	Ser grabado(a) en video durante entrevistas/sesiones
	☐
	☐

	Ser grabado(a) en audio durante entrevistas/sesiones
	☐
	☐

	Uso de mis imágenes/voz en actividades académicas (clases, congresos) anonimizando mi identidad
	☐
	☐

	Uso de mis imágenes/voz en divulgación pública (web/redes/medios) sin datos identificables
	☐
	☐

	Recontacto para futuros estudios relacionados
	☐
	☐

	Reutilización anónima de mis datos para futuras investigaciones 
	☐
	☐

	Autorizo que mis datos anonimizados sean compartidos en repositorios de acceso abierto (open data)
	☐
	☐



14) Bloque de consentimiento y firmas
Elabore una declaración del participante y siempre relacione dos firmas de testigos. 

He leído (o me han leído) este documento de consentimiento informado. He recibido explicaciones claras sobre el estudio, sus procedimientos, riesgos, beneficios y el manejo de mis datos. He podido hacer preguntas, y todas fueron respondidas. Entiendo que mi participación es voluntaria y que puedo retirarme en cualquier momento sin perjuicio. Al firmar, no renuncio a mis derechos. (Recibiré una copia firmada). 

Firmas 
Participante 

Firma: ________________________________
Nombres y apellidos ___________________________________________________________________
CC: ______________  
Tel/Cel.___________________________________            E-mail: _______________________________ 
 
Testigo 1
Firma: ________________________________
Nombres y apellidos ___________________________________________________________________
CC: ______________  
Tel/Cel.___________________________________            

 
Testigo 2
Firma: ________________________________
Nombres y apellidos ___________________________________________________________________
CC: ______________  
Tel/Cel.___________________________________           


Claves:
· Contemple la firma a ruego para participantes o testigos que no sepan firmar. Para ello trace una X en el lugar de la firma y escriba el nombre de la persona.
· En investigaciones con menores de edad o con personas cuya capacidad para tomar decisiones es limitada, se debe obtener el consentimiento de sus padres o de su representante legal. Ambos padres, o en su defecto el representante legal, deben otorgar su consentimiento para la participación del niño. Por lo tanto, el formulario debe incluir una fila separada para la firma del padre y otra para la firma de la madre o del representante legal, según corresponda. Si uno de los padres no está presente en el momento del reclutamiento, el responsable por aplicar el consentimiento informado deberá registrar los esfuerzos realizados para contactarlo, así como el consentimiento otorgado por dicho padre para la participación de su hijo en el estudio. Para ello, el formulario debe incluir un espacio específico donde pueda consignarse esta información.

15) Información de contacto del comité de ética que avaló la investigación

Si usted tiene alguna pregunta acerca de sus derechos como participante en este estudio, usted puede contactar al Comité de Ética en Investigación Científica (CEINCI) de la Universidad Industrial de Santander al número telefónico 6076344000, extensión 3808, o al correo electrónico comitedetica@uis.edu.co

Clave: si más de un comité de ética avaló la investigación, consigne aquí su información de contacto. 

15) Pie de página y control documental
· Versión, fecha, y número de página. 
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