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Modelo orientador para la elaboración del consentimiento informado
Título: 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) Introducción. Inicie el consentimiento informado invitando a la persona a participar del estudio.
3) Propósito, justificación y criterios de inclusión del estudio. Explique, en 1–2 párrafos el propósito, justificación y por qué se invita a esta persona a participar, en un lenguaje claro y accesible de acuerdo con el nivel de escolaridad de los participantes. 
4) 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.
Clave: Si algunas actividades son opcionales en el contexto de la investigación, use la tabla de autorizaciones por actividad que aparece más abajo. 
5) Molestias o riesgos previsibles. Mencione las molestias o riesgos físicos, psicológicos, sociales, legales o de confidencialidad. Para ello, tenga en cuenta que las incomodidades son circunstancias que necesariamente ocurrirán durante la recolección de información —es decir, son inevitables—, mientras que los riesgos son eventos que podrían presentarse, pero no son seguros, pues dependen de la probabilidad de que ocurran. En ambos casos, describa su probabilidad y las medidas previstas para mitigarlos (pausas, salas privadas, anonimización, cifrado, equipos entrenados, apoyo profesional, entre otros).
6) Beneficios esperados. Aclare beneficios directos (si los hay) o indirectos (conocimiento científico, mejoras a servicios, etc.). Si no hay beneficios directos, dígalo explícitamente. 
7) Alternativas (si aplica). Esta sección aplica cuando la investigación involucra algún tipo de intervención— ya sea en un contexto clínico o en el marco de un ensayo clínico. En estos casos, se debe informar al participante sobre las opciones disponibles por fuera del estudio que podrían resultarle igualmente beneficiosas, como la atención estándar, u otras modalidades de intervención disponibles en la institución. Es fundamental dejar claro que la decisión de no participar o de retirarse no afectará en ningún caso la calidad ni la continuidad de la atención o los servicios a los que el participante tiene derecho.
Si el estudio es estrictamente observacional o descriptivo, esta sección no aplica y debe omitirse del consentimiento informado.



8) 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: Esta sección aplica en estudios con riesgo mínimo o mayor, donde existe posibilidad real de daño físico, psicológico o social. En estos casos se debe informar: el servicio o profesional que brindará atención gratuita en caso de daño, si el estudio cuenta con seguro o póliza de responsabilidad —indicando número de póliza, dirección y teléfono para reclamos— y el canal para reportar eventos adversos. Tenga en cuenta que el participante no puede renunciar a su derecho de recibir tratamiento gratuito ni compensación por daños derivados de la investigación. En estudios observacionales o descriptivos sin intervención, esta sección no aplica
9) 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
Nota: Cualquier documento que contenga simultáneamente el nombre del participante y su código de identificación funciona como un archivo vinculante (llave de reidentificación) y debe recibir el mismo tratamiento de seguridad estricto que el consentimiento informado: almacenamiento separado de la base de datos de trabajo, acceso restringido mediante privilegios institucionales y destrucción obligatoria al finalizar el período de retención. Algunos ejemplos de documentos que cumplen esta función son: correos electrónicos de invitación personalizados, bases de datos de reclutamiento preliminar, listas de asistencia o cualquier registro de contacto que asocie el nombre con el código. 
Nota: El equipo investigador debe tener en cuenta que no solicitar datos directos (como nombres o correos) NO garantiza el anonimato. Si en la encuesta se recolectan simultáneamente múltiples variables sociodemográficas específicas (ej. edad exacta, programa académico, semestre, estrato, género, estado laboral o procedencia), se generan perfiles únicos capaces de aislar e identificar indirectamente a un participante dentro de muestras pequeñas o comunidades cerradas. Si el estudio conserva estas variables detalladas, los datos NO se consideran anonimizados, sino codificados.
Haga la siguiente declaración:
El tratamiento de la información se realizará conforme a la Ley 1581 de 2012 sobre protección de datos personales en Colombia. 
10) 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).


Nota : El derecho a retirar la información tiene límites que varían según el tipo de estudio y el manejo de los datos: En estudios cuantitativos con datos codificados, el participante puede solicitar el retiro de su información hasta antes de que los datos sean analizados, momento en que quedan integrados en resultados agregados. En estudios cualitativos, el límite es antes de que la información haya sido codificada e integrada en el informe de resultados.  En ambos casos, si los datos son verdaderamente anonimizados, el retiro de información individual no es posible en ningún momento, pues no existe forma de identificar cuáles respuestas corresponden a cada participante. 
11). Información nueva relevante. Comprométase a informar hallazgos nuevos que puedan afectar la decisión de continuar participando.
Nota: Esta sección aplica en ensayos clínicos donde pueden surgir hallazgos que cambien la relación riesgo-beneficio para el participante. En estudios transversales u observacionales, omita esta sección.
12) Divulgación de resultados. Indique cómo se prevé divulgar los resultados del estudio. 
13) Posibilidad de preguntar y contacto. Escriba el nombre y el medio de contacto de la persona a quien puede dirigirse si tiene alguna inquietud. 
14 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

	Reutilización de mis [muestras, datos, etc] para futuras investigaciones. Hasta por [X] años (X corresponde al tiempo de período de custodia de [muestras, datos, etc] declarados)
	☐
	☐

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


Nota: Incluya únicamente las filas que apliquen según la naturaleza de su estudio. Si los datos se recolectan de forma totalmente anonimizada, omita la fila de recontacto, pues al no existir ningún archivo vinculante que asocie la identidad del participante con sus datos, no hay forma de identificarlo ni contactarlo posteriormente. 
15) Bloque de consentimiento y firmas. Elabore una declaración del participante y siempre relacione dos firmas de testigos. 
Firmas 
Participante 

Firma: ________________________________
Nombres y apellidos __________________________________________________________
CC: _______________________  
Tel/Cel.____________________Dirección:_________________________________________________            

Testigo 1
Firma: ________________________________
Nombres y apellidos: ________________________________________Cédula____________________
Relación de parentesco: ________________________________________________________________
Tel/Cel.____________________Dirección:_________________________________________________            

Testigo 2
Firma: ________________________________
Nombres y apellidos: ________________________________________Cédula____________________
Relación de parentesco: ________________________________________________________________
Tel/Cel.____________________Dirección:_________________________________________________   

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 no emancipados 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.
16) Información de contacto del comité de ética que avaló la investigación. Declare el nombre de comité de ética que avaló la investigación y el medio de contacto. 
Clave: si más de un comité de ética avaló la investigación, consigne aquí sus datos de contacto. 
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

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



Consentimiento informado cuando son datos codificados
Efecto de un taller de higiene del sueño en los hábitos de sueño y descanso de los estudiantes de la Universidad Industrial de Santander
Investigador(a) principal: Pepita Pérez, Enfermera, Profesora asistente, Escuela de Enfermería, Universidad Industrial de Santander, pepitap@uis.edu.co
Coinvestigadores: Carlos Andrés Villamizar Pérez, Médico, Profesor asistente, Escuela de Medicina, Universidad Industrial de Santander.
Lo(a) invitamos a participar en este estudio de investigación. Antes de decidir, lea este documento con calma y pregúntenos todo lo que necesite. Puede tomarse el tiempo que quiera para decidir.
El objetivo de esta investigación es saber si una charla sobre higiene del sueño ayuda a que los estudiantes duerman y descansen mejor. Usted ha sido invitado(a) a participar porque es estudiante activo(a) de la Universidad, es mayor de edad, está  matriculado(a) en el semestre actual, refirió dormir menos de 5 horas por día y tener dificultad para conciliar el sueño (tardar más de una hora en dormirse después de acostarse)
Si acepta participar, primero le pediremos su nombre, su correo personal y su número de celular. Esta información se usará para asignarle un número y poder contactarlo(a) en las distintas etapas del estudio (más adelante le explicamos cómo se protege). Su participación tiene tres momentos:
· Encuesta inicial. Responderá una encuesta en línea (Google Forms) donde nos dirá su edad, género y programa académico y 10 preguntas sobre sus hábitos de sueño, por ejemplo, cuántas horas duerme, si se despierta durante la noche, si toma bebidas con cafeína antes de dormir. Llenar la encuesta le tomará máximo 15 minutos.
· Charla de higiene del sueño. Asistirá a una charla presencial de aproximadamente 45 minutos, que se realizará en el salón 202 de la Facultad de Salud, en un grupo de máximo 20 estudiantes. La charla será dictada por la investigadora principal, quien expondrá información sobre temas como: mantener horarios regulares de sueño, el manejo de la luz y las pantallas antes de dormir, el efecto de la cafeína y el alcohol sobre el sueño, y cómo organizar el ambiente donde duerme (ruido, luz, temperatura). Al final habrá espacio para preguntas y se le entregará un folleto impreso con un resumen de la información. Al terminar la clase, responderá de nuevo la encuesta inicial.
· Seguimiento al mes. Lo(a) contactaremos por correo, celular o WhatsApp para pedirle que responda la encuesta una tercera vez, y así saber si los cambios se mantienen con el paso del tiempo.
Llenar la encuesta no le generará ninguna afectación a su salud. No obstante, es posible que sienta algo de incomodidad al notar que sus hábitos de sueño no son los mejores; si esto le pasa, puede tomar una pausa, sin ningún problema. Durante la charla, también es posible que se sienta identificado(a) con algunos de los hábitos que se mencionan; si esto ocurre, puede salir del salón en cualquier momento, sin necesidad de dar explicaciones, y sin que esto afecte su participación en el estudio.
Participar de este estudio le permitirá recibir información que tienen el potencial de mejorar sus hábitos de sueño, lo cual puede beneficiarlo(a) directamente. Con la información que usted aporte, ayudaremos 


a entender mejor los hábitos de sueño de los estudiantes que, como usted, tienen dificultades para dormir bien, y a evaluar si esta clase es una estrategia útil para mejorarlos. Esto servirá como base para el diseño de futuras estrategias de bienestar dirigidas a la comunidad estudiantil.
Aclaramos que hacer parte del estudio no le generará ningún costo, pero el equipo investigador tampoco le pagará por su participación.
La información que usted nos entregue será confidencial y solo se utilizará con fines científicos. En lugar de su nombre, en todas las encuestas se le asignará un código, por ejemplo, P014. Todos los datos del estudio se guardarán en el computador de la oficina del investigador principal en la UIS.  A estos datos solo tendrán accesos investigadores. Toda la información obtenida en el estudio, incluidos los consentimientos informados, se conservarán durante cinco años después de finalizar la investigación y luego se eliminarán de forma segura. Además, los datos obtenidos por medio de las encuestas podrán compartirse, de forma que nadie sepa quien respondió la encuesta (anonimizados), en repositorios de datos abiertos para que otros investigadores revisen los resultados o hagan nuevos estudios.
El manejo de su información se realizará conforme a la Ley 1581 de 2012 de protección de datos personales. 
Su participación en este estudio es completamente voluntaria. Puede decidir no participar o abandonar el estudio en cualquier momento, sin necesidad de dar explicaciones. También podrá retirar su información antes de que sea analizada. Su decisión no afectará su relación con la Universidad ni los servicios o beneficios que recibe de ella. 
Los resultados de esta investigación se presentarán de forma agrupada, sin el nombre de ningún participante y podrán darse a conocer en informes académicos, congresos científicos, revistas de investigación o espacios institucionales de la Universidad Industrial de Santander.
Si tiene preguntas o preocupaciones sobre el estudio, o desea más información, puede comunicarse con el investigador principal, Pepita Pérez, al correo pepitap@uis.edu.co o al número celular 312222222. 
Autorizaciones adicionales 
Puede aceptar o rechazar cada una de forma independiente; su decisión no afecta su participación en el estudio.
	Actividad/Procedimiento
	Acepto
	No acepto

	Reutilización de mis datos para futuras investigaciones. Hasta por [X] años (X corresponde al tiempo de período de custodia de datos declarado)
	☐
	☐

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



Declaración de consentimiento
He leído (o me han leído) esta información sobre el estudio. He recibido explicaciones claras sobre sus objetivos, procedimientos, riesgos, beneficios y el manejo de mis datos. He tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente. Entiendo que mi participación es voluntaria y que puedo decidir no participar o abandonar el estudio o retirar mis datos, sin ninguna 


consecuencia. Asimismo, entiendo que los datos anónimos obtenidos en este estudio podrán compartirse en repositorios de datos abiertos y utilizarse con fines científicos, sin que sea posible identificar a los participantes. Al aceptar participar, no renuncio a ninguno de mis derechos como participante de investigación. Recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

Firmas 
Participante 

Firma: ________________________________
Nombres y apellidos__________________________________________________________
CC: _______________________ 
Tel/Cel.____________________Dirección:________________________________________     

Testigo 1
Firma: ________________________________
Nombres y apellidos__________________________________________________________
CC: _______________________  
Parentesco:______________________
Tel/Cel.____________________Dirección:________________________________________     

 
Testigo 2
Firma: ________________________________
Nombres y apellidos__________________________________________________________
CC: _______________________  
Parentesco:______________________
Tel/Cel.____________________Dirección:________________________________________     

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









    
Ejemplo consentimiento informado cuando se recolectan datos anonimizados
Proyecto de investigación Hábitos de sueño y descanso de los estudiantes de la Universidad Industrial de Santander
Investigador(a) principal: Pepita Pérez, Enfermera, Profesora asistente, Escuela de Enfermería, Universidad Industrial de Santander, pepitap@uis.edu.co
Coinvestigadores: Carlos Andrés Villamizar Pérez, Médico, Profesor asistente, Escuela de Medicina, Universidad Industrial de Santander.
Financiación: Este estudio cuenta con financiación de la Universidad Industrial de Santander. Convocatoria Estar Bien 2025.
Le invitamos a participar en el estudio "Rutinas de sueño y descanso de los estudiantes de la Universidad Industrial de Santander". Antes de decidir si desea participar, lea este documento con cuidado y haga todas las preguntas que necesite.
El objetivo de esta investigación es conocer cómo duermen y descansan los estudiantes de la Universidad, y cómo esto afecta su salud y sus estudios. Con los resultados esperamos identificar las principales dificultades para descansar bien y proponer acciones que mejoren la calidad de vida de los estudiantes. Usted ha sido invitado(a) a participar porque es estudiante activo(a) de la Universidad, es mayor de edad y está  matriculado(a) en el semestre actual.
Si acepta participar en este estudio, primero le pediremos nos diga su edad, género y programa que estudia. Posteriormente, deberá responder una encuesta en línea, elaborada mediante Google Forms, que contiene 25 preguntas relacionadas con sus hábitos de sueño, descanso y bienestar. Puede diligenciarla desde su celular o computador, en el lugar y momento que prefiera. Completar la encuesta le tomará máximo 15 minutos. Las preguntas están redactadas en lenguaje sencillo, no existen respuestas correctas o incorrectas y puede omitir cualquier pregunta que no desee responder.
Llenar la encuesta puede generarle alguna incomodidad al reflexionar sobre temas personales como el estrés, la falta de descanso o el manejo del tiempo. Si esto ocurre, puede tomar una pausa u omitir las preguntas que prefiera no responder. 
Participar en este estudio no le generará ningún beneficio personal. Sin embargo, la información que usted aporte ayudará a entender mejor cómo duermen y descansan los estudiantes universitarios. Con los resultados se podrán identificar dificultades comunes y orientar el desarrollo de estrategias de promoción de la salud dirigidas a la comunidad estudiantil.
Además, hacer parte del estudio no le generará ningún costo, ya que la encuesta se responde de manera virtual desde cualquier dispositivo que tenga acceso a internet, como por ejemplo el de la Universidad. El equipo investigador tampoco le pagará por su participación.
La información que usted proporcione en este estudio será confidencial y se utilizará únicamente con fines científicos. La encuesta es anónima porque nadie sabrá quien la respondió. Sus respuestas se almacenarán en una base de datos protegida con contraseña en el computador del investigador principal de la Universidad Industrial de Santander, y solo el equipo investigador tendrá acceso a ella. 
 La información se conservará durante cinco años después de finalizar el estudio; pasado ese tiempo,  el consentimiento informado y los archivos digitales serán eliminados de forma segura.
El manejo de su información se realizará conforme a la Ley 1581 de 2012 de protección de datos personales. 
Los datos anónimos obtenidos en este estudio podrán compartirse en repositorios de datos abiertos para que otros investigadores puedan revisar, verificar y utilizar la información en nuevas investigaciones, sin que sea posible identificar a los participantes.
Su participación en este estudio es completamente voluntaria. Puede decidir no participar o abandonar la encuesta en cualquier momento antes de enviarla, sin necesidad de dar explicaciones. Su decisión no afectará su relación con la Universidad ni los servicios o beneficios que recibe de ella. Debido a que la encuesta es anónima, una vez enviada la encuesta no será posible retirar ni eliminar respuestas individuales.
Los resultados de esta investigación se presentarán de forma agrupada, sin identificar a ninguna persona participante. También podrán darse a conocer en informes académicos, congresos científicos, revistas de investigación o espacios institucionales de la Universidad Industrial de Santander.
Si tiene preguntas o preocupaciones sobre el estudio, o desea más información, puede comunicarse con el investigador principal, Pepita Pérez, al correo  pepitap@uis.edu.co o al número celular 312222222. 
Declaración de consentimiento
He leído (o me han leído) esta información sobre el estudio. He recibido explicaciones claras sobre sus objetivos, procedimientos, riesgos, beneficios y el manejo de mis datos. He tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente. Entiendo que mi participación es voluntaria y que puedo decidir no participar o abandonar la encuesta en cualquier momento antes de enviarla, sin ninguna consecuencia. Entiendo que, debido a que la encuesta es anónima, una vez enviada no será posible retirar ni eliminar mis respuestas. Asimismo, entiendo que los datos anónimos obtenidos en este estudio podrán compartirse en repositorios de datos abiertos y utilizarse con fines científicos, sin que sea posible identificar a los participantes. Al aceptar participar, no renuncio a ninguno de mis derechos como participante de investigación. Recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.
Firmas 
Participante 
Firma: ________________________________
Nombres y apellidos __________________________________________________________
CC: _______________________  
Tel/Cel.____________________Dirección:_______________________________________________          






Testigo 1
Firma: _______________________________

Nombres y apellidos: ________________________________________Cédula____________________
Relación de parentesco: ________________________________________________________________
Tel/Cel.____________________Dirección:_______________________________________________            

Testigo 2

Firma: ________________________________
Nombres y apellidos: ________________________________________Cédula____________________
Relación de parentesco: ________________________________________________________________
Tel/Cel.____________________Dirección:_______________________________________________
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