Guía de elaboración de la Hoja de Información y del Consentimiento Informado 
Cuando los proyectos de investigación implican la recogida de datos personales o donde las personas sean objeto de los estudios, éstas deben ser debidamente informadas mediante una ficha informativa y dar su consentimiento informado. Esta guía le mostrará qué elementos deben incluirse.
Estos documentos deben explicar de forma clara y completa el estudio de investigación a los posibles participantes, garantizando que entiendan la finalidad, los procedimientos, los riesgos, los beneficios y sus derechos antes de aceptar participar. Tienen que estar escritos en un lenguaje llano, evitando jerga, y deben incluir información sobre el equipo de investigación, la recogida de datos, la confidencialidad y el carácter voluntario de la participación.
El CACEDIT URL no solo evalúa el formato de estos documentos sino también evalúa el procedimiento de obtención del consentimiento informado y de las garantías de confidencialidad por los sujetos participantes en los estudios.  Este procedimiento será descrito en la documentación anexa a la solicitud de valoración del proyecto. 
Cuando se prevé usar una muestra de personas que pertenecen a una institución habrá que obtener el permiso de la dirección del centro. 

	Hoja de información vs Consentimiento informado


Hoja de información
La hoja de información es un documento que explica el estudio. Ayuda a los participantes a entender:
· De qué se trata el estudio
· Por qué se les invita a participar
· Qué se les pedirá que hagan
· Cualquier riesgo o incomodidad
· Cualquier beneficio
· Cómo se tratarán los datos
· Sus derechos
· Con quien contactar si tienen preguntas
La hoja de información tiene un carácter exclusivamente informativo: no requiere ninguna firma y, por lo tanto, no implica ninguna forma de consentimiento.  
Consentimiento Informado
El formulario de consentimiento informado es una confirmación escrita que el participante:
· Ha leído y entendido la hoja de información
· Acepta voluntariamente participar en el estudio
· Sabe que puede retirarse del estudio
· Permite el uso de sus datos.
El consentimiento informado expresa de manera explicita que la participación es voluntaria y que la persona ha entendido adecuadamente la información recibida. 

	Pasos para redactar una Hoja de Información


Una buena hoja de información incluye secciones claras escritas en un lenguaje sencillo y no técnico. Las personas participantes tienen que entender todo sin conocimientos especializados.
A continuación, se muestra la estructura recomendada:
A. Título del estudio
Claro, conciso y no engañoso.
B. Invitación a participar
Explique por qué se ha invitado al participante y que la participación es voluntaria.
C. Objetivo del estudio
Describa qué investiga el estudio, por qué es importante y quién lo lleva a cabo.
D. Qué implica la participación
Proporcione detalles tales como:
· Procedimientos (entrevistas, encuestas, observaciones, etc.)
· Tiempo necesario
· Ubicación/modo (en línea, en persona)
· Tipo de preguntas que se hacen
· Si las sesiones se graban (audio/vídeo)
Es necesario velar por proporcionar la información clara y detallada. 
E. Riesgos o molestias
Sea honestos sobre:
· Preguntas sensibles
· Molestias emocionales o psicológicas
· Riesgos físicos (en su caso)
· Límites de confidencialidad
Si los riesgos son mínimos, indíquelo.
F. Beneficios
Describa:
· Posibles beneficios personales de la participación (si los hubiere)
· El beneficio social o académico más amplio.
Evite exagerar los beneficios.
G. Confidencialidad y protección de datos
Explique:
· Qué datos se recopilan
· Cómo se almacenarán (por ejemplo, cifradas, protegidas con contraseña)
· Quien tendrá acceso
· ¿Cuánto tiempo se conservarán
· Si será anonimizado o seudónimo
· Cumplimiento del RGPD y de la legislación española
H. Participación voluntaria y derecho de retirada
Explique:
· Los participantes pueden retirarse en cualquier momento. 
· Pueden solicitar que se eliminen sus datos (en su caso).
Si los datos son anónimos desde la recogida no se pueden eliminar, hay que especificarlo. 
I. Información de contacto
Proporcione:
· Nombre y contacto del investigador/a
· Contacto del delegado/a de protección de datos para el tratamiento de datos.

	Pasos para redactar el Consentimiento Informado


El formulario de consentimiento informado es más corto y normalmente incluye casillas de selección o declaraciones para que los participantes lo aprueben.
A. Identifique el estudio
Repita:
· Título del estudio
· Nombre del investigador/a
· Institución/departamento
B. Declaraciones de confirmación
En general, los participantes confirman que:
1. Han leído y entendido la hoja informativa
2. Han tenido la oportunidad de hacer preguntas
3. Entienden que la participación es voluntaria
4. Pueden retirarse sin ninguna consecuencia
5. Aceptan los procedimientos (por ejemplo, grabaciones)
6. Permiten que los datos se utilicen con fines de investigación
7. Aceptan la publicación de datos anonimizados (en su caso).
Se recomienda que la persona participante pueda confirmar cada aspecto de forma individual (por ejemplo, con una casilla de selección ☐).
C. Firmas
Incluye:
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· Nombre del participante
· Firma
· Fecha
· Nombre del investigador
· Firma del investigador
· Fecha

Si la investigación está en línea, puede sustituir la escritura a mano por un nombre escrito, una casilla de selección digital y una marca de tiempo electrónica.
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