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[bookmark: _isi8257fz2ci][bookmark: _GoBack]CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR COMO SUJETO DE INVESTIGACIÓN
Documento de consentimiento
Se le solicita su consentimiento para participar en el siguiente estudio de investigación. La participación en este estudio es completamente voluntaria. Por favor lea la siguiente información y siéntase libre de preguntar cualquier cosa que no entienda antes de decidir si desea participar. Los investigadores citados a continuación responderán sus preguntas.
EQUIPO DE INVESTIGACIÓN
Investigador Responsable:
 Nombre
Institución
 Teléfono y correo electrónico  
Investigador Suplente:
Nombre
Institución 
Teléfono y correo electrónico 
[bookmark: _um893fviym1b]PROPÓSITO DEL ESTUDIO
[bookmark: _w75c12iqoe2o]Se le pide su permiso para participar en un estudio de investigación. Su decisión de participar es totalmente voluntaria: usted puede aceptar o rechazar sin ninguna consecuencia negativa. Antes de decidir, lea con calma la siguiente información. Si hay algo que no entienda, tiene derecho a preguntar y a recibir una explicación clara.
[bookmark: _l2i2oqpzj9mv]El investigador debe escribir aquí, en palabras sencillas, el objetivo específico del estudio. Debe explicar de forma breve qué se busca aprender o conocer, por qué es importante y cómo podría ayudar a las personas o a la sociedad.
[bookmark: _lizveevfam6k]EQUIPO DE INVESTIGACIÓN
Institución responsable: ______________________________ 
 Investigador principal: ______________________________ 
 Colaboradores: _____________________________________ 
 Contacto (correo y/o teléfono): ________________________
Aquí se deben poner los nombres completos, cargos, correos electrónicos y teléfonos de contacto.

[bookmark: _fp9kaisgkm8e]IMPORTANCIA DEL ESTUDIO
[bookmark: _v7rxrgehxqt]El investigador debe explicar aquí, con palabras sencillas y sin usar lenguaje técnico, por qué este estudio es importante. Debe aclarar qué se espera lograr con la investigación, cómo puede beneficiar a los participantes directos, a la comunidad o al campo científico, y por qué es valioso contar con la ayuda de los voluntarios. Ejemplo: “Este estudio es importante porque nos ayudará a entender cómo ciertas actividades reducen el estrés en la vida diaria, lo que podría beneficiar a escuelas y familias.
[bookmark: _9kx78m76t9uo]PARTICIPACIÓN Y DURACIÓN
[bookmark: _3hqh7i2edn4f]En esta sección el investigador debe explicar de manera clara y sencilla en qué consistirá la participación de cada voluntario. Es necesario detallar con precisión qué hará la persona durante el estudio, cuánto tiempo aproximadamente tomará cada actividad, y si se trata de una única sesión o de varias sesiones distribuidas en diferentes días. También debe aclararse la frecuencia de la participación (por ejemplo, una sola prueba de 30 minutos, tres sesiones semanales de una hora, o entrevistas de seguimiento cada mes), así como las condiciones en que se llevará a cabo (por ejemplo, en un laboratorio, en un aula, en un hospital, en línea o en un ambiente virtual). Además, debe señalarse si el participante necesitará trasladarse a algún lugar específico, si las actividades se realizarán en grupo o de manera individual, y si se requiere un espacio privado para garantizar su comodidad y confidencialidad. La explicación debe ser comprensible para cualquier persona, evitando términos técnicos o complejos, de manera que el participante entienda claramente cuánto tiempo invertirá y qué se espera de él.
[bookmark: _bki461iz2ckh]PROCEDIMIENTOS
[bookmark: _n6qavg6ovq29]En este apartado, el investigador debe describir de forma detallada y ordenada cada uno de los pasos que seguirán los participantes durante el estudio. Es importante explicar de manera sencilla qué tareas específicas se realizarán (por ejemplo, responder cuestionarios, participar en entrevistas, realizar pruebas físicas o cognitivas, interactuar con aplicaciones tecnológicas o equipos especiales). Debe indicarse qué tipo de equipo o instrumentos se utilizarán (como computadoras, dispositivos móviles, sensores, grabadoras de audio o video) y aclarar si se recopilarán fotografías, grabaciones o cualquier otro tipo de material que pueda identificar al participante. Además, es necesario señalar quiénes del equipo de investigación estarán presentes durante las actividades, qué funciones cumplirán y cómo se garantizará la comodidad y seguridad de los participantes durante todo el proceso. Finalmente, debe explicarse el orden en que se desarrollarán las actividades, la duración aproximada de cada paso y cómo se almacenará y protegerá la información obtenida. La redacción debe ser clara, sin tecnicismos, para que cualquier persona entienda exactamente qué sucederá durante su participación en el estudio.
[bookmark: _me8a65fwnli0]RIESGOS E INCOMODIDADES
[bookmark: _a23fjfahf5ye]En esta sección, el investigador debe describir de manera detallada todos los posibles riesgos o incomodidades que el participante podría experimentar durante el estudio. Estos riesgos pueden ser físicos (por ejemplo, cansancio, malestar corporal, efectos secundarios de una prueba), emocionales (como estrés, ansiedad o incomodidad por responder preguntas personales), o relacionados con la confidencialidad (como la posibilidad de que alguien no autorizado acceda a los datos). Es 
[bookmark: _c5v4jcv758xt]importante aclarar que la mayoría de los estudios con seres humanos implican riesgos mínimos, pero aún así se deben reconocer y explicar de forma comprensible. El investigador también debe incluir las medidas que se tomarán para reducir o controlar esos riesgos, como el uso de espacios seguros, personal capacitado, protocolos de seguridad, almacenamiento protegido de datos y anonimización de la información. La explicación debe ser sencilla, sin tecnicismos, para que el participante comprenda claramente qué molestias o riesgos podrían presentarse y cómo serán atendidos en caso de que ocurran.
[bookmark: _jc9x1b87zos4]BENEFICIOS
En esta sección, el investigador debe describir de manera clara y realista los beneficios que se esperan de la investigación. Es importante dividirlos en dos niveles: beneficios directos para los participantes y beneficios indirectos o generales para la sociedad.
[bookmark: _fuvx6vf54et4]Beneficios de la Investigación (para el participante):
Aquí se deben mencionar los posibles beneficios que el participante podría obtener al colaborar en el estudio. Por ejemplo: aprendizaje de nuevas habilidades, conocimiento sobre el uso de tecnologías, mayor comprensión de un tema de salud o educativo, o la posibilidad de reflexionar sobre aspectos de su vida al responder cuestionarios o participar en entrevistas. Se debe aclarar que estos beneficios no siempre son inmediatos ni garantizados, pero que la experiencia puede resultar enriquecedora para cada persona.
[bookmark: _hk77pfffqa30]Beneficios a Otros y a la Sociedad:
En este apartado se deben explicar los beneficios más amplios del estudio, es decir, cómo los resultados podrán servir a otras personas, instituciones o comunidades. Por ejemplo: generar conocimiento científico útil para diseñar programas de salud, crear tecnologías más inclusivas, mejorar estrategias educativas, o aportar evidencia para políticas públicas. Es importante señalar que el valor del estudio no se limita al beneficio individual de los participantes, sino que también busca tener un impacto positivo en la sociedad.
El investigador debe escribir aquí, en palabras sencillas, qué beneficios concretos puede esperar el participante de manera personal y qué beneficios más amplios se proyectan para la comunidad, la ciencia o la sociedad en general. Debe evitar prometer resultados que no estén garantizados.
 
[bookmark: _v0clun29lx5q]COSTOS
[bookmark: _jrbs1du01bjk]Aquí el investigador debe aclarar si la participación en el estudio generará algún gasto para el participante. En la mayoría de los casos, la participación no implica ningún costo, ya que los recursos principales están cubiertos por el proyecto o la institución. Sin embargo, el investigador debe especificar si existen gastos adicionales que no cubrirá la investigación, como transporte para acudir al lugar del estudio, alimentación durante las sesiones o cualquier otro recurso personal. La información debe ser transparente, indicando claramente qué cubre el estudio y qué no, para que el participante pueda tomar una decisión informada antes de aceptar.
 
COMPENSACIÓN
[bookmark: _1cclc014rncu]En este apartado, el investigador debe explicar si habrá algún tipo de compensación por la participación en el estudio. En caso de que no exista, debe indicarse de forma clara que la participación no generará ningún beneficio económico ni se entregarán pagos o incentivos. Si se contempla algún apoyo (como vales de transporte, refrigerios, acceso a recursos o constancias de participación), este debe ser especificado con detalle. La información debe presentarse de manera sencilla, evitando cualquier ambigüedad que pueda dar lugar a malentendidos sobre pagos o beneficios económicos.
[bookmark: _7t5s5476k4q8] 
[bookmark: _ms50m7ajy5px]CONFIDENCIALIDAD
En este apartado, el investigador debe explicar cómo se protegerá la información y la identidad de los participantes durante todo el estudio. Es fundamental redactarlo en un lenguaje sencillo, sin tecnicismos, para que cualquier persona comprenda que sus datos estarán seguros. Deben cubrirse los siguientes puntos:
[bookmark: _ty7l14rmch8w]Identificación de los datos:
El investigador debe aclarar si se tomarán fotografías, grabaciones de audio o video, u otros registros que pudieran identificar al participante. Es necesario especificar que todo este material será de uso estrictamente confidencial dentro del proyecto y que sólo se compartirá con otros investigadores si el participante lo autoriza expresamente. Si no se usarán imágenes o grabaciones, también debe indicarse claramente para evitar confusión.
[bookmark: _tc3nphbm9e1t]Acceso a los datos:
Debe señalarse con precisión quién tendrá acceso a la información recopilada. Generalmente, esto corresponde únicamente al equipo de investigación autorizado, y siempre bajo condiciones de seguridad y confidencialidad. Se debe indicar que ninguna información que pueda revelar la identidad del participante será publicada o presentada sin su consentimiento explícito, y que en reportes o publicaciones sólo se mostrarán datos anonimizados o agregados.
[bookmark: _k1u0xunelwth]Retención de los datos:
Aquí se debe explicar cuánto tiempo se conservarán los datos obtenidos en la investigación y bajo qué condiciones. También se debe mencionar si existe la posibilidad de que otros investigadores tengan acceso a la información en el futuro, siempre con la aprobación de los comités de ética correspondientes.
[bookmark: _m0hfr6hbbfgm]
[bookmark: _ehqnx15ryejq]Permiso para compartir datos con fines académicos:
El investigador debe incluir un apartado donde los participantes puedan decidir si autorizan o no que fotografías o videos tomados durante el estudio sean compartidos posteriormente en presentaciones académicas o con otros investigadores. Este consentimiento debe quedar registrado con una opción de “Sí” o “No”, acompañada de las iniciales del participante, para garantizar que la decisión fue consciente y voluntaria.
·        Fotos ___ Sí    	___ No              	______ Sus iniciales
·        Videos ___ Sí  	___ No              	______ Sus iniciales
·        Audios ___ Sí  	___ No              	______ Sus iniciales
·        Datos de interacción y comportamiento ___ Sí  ___ No              	______ Sus iniciales
[bookmark: _x7loafosjfv]TERMINACIÓN DEL ESTUDIO Y CONSECUENCIAS
[bookmark: _x7ug6gnpm5sd]En esta sección, el investigador debe indicar que los participantes son completamente libres de abandonar el estudio en cualquier momento, sin necesidad de dar una explicación y sin que ello tenga consecuencias negativas para ellos. También debe aclarar que, en caso de que el participante decida retirarse, únicamente se le pedirá avisar al equipo de investigación para mantener el control del proceso y proteger la validez del estudio. Además, el investigador debe explicar si habrá criterios definidos para suspender la participación de un voluntario (por ejemplo, por motivos de seguridad o por incumplimiento reiterado del protocolo). Todo esto debe redactarse en un lenguaje sencillo, dejando claro que la decisión final siempre corresponde al participante y que su bienestar y sus derechos son la prioridad.
 
[bookmark: _kk41ep7dawal]BLOQUE DE ACLARACIONES
Este bloque resume, en forma sencilla, los puntos más importantes de su participación en el estudio. Aquí encontrará sus derechos, las garantías que ofrece la institución y los compromisos del equipo de investigación. Por favor léalo con atención antes de firmar el consentimiento.
A. La investigación fue revisada y aprobada por los Comités de Investigación y Ética.
B. Su participación es totalmente voluntaria.
C. Puede solicitar información actualizada al investigador responsable.
D. Los datos obtenidos se manejarán con estricta confidencialidad.
E. Se responderán todas sus dudas sobre procedimientos, riesgos o beneficios.
F. Si es padre/tutor o representante legal de un menor, debe firmar otorgando la autorización.
G. Puede retirarse del estudio en cualquier momento sin afectar sus derechos.
H. [bookmark: _pceqxz4mb68l]Puede comunicarse con el comité de bioética en caso de inconformidades.
I. [bookmark: _fp8ozltx7xa9]Su firma confirma que comprende y acepta la información.




[bookmark: _38of3jdxauy2]SI USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA
En esta sección, el investigador debe proporcionar de manera clara y completa la información de contacto para que los participantes puedan comunicarse en caso de dudas, comentarios o preocupaciones relacionadas con el estudio. Es indispensable incluir el nombre completo del investigador responsable, así como al menos un medio de contacto confiable, como correo electrónico y número de teléfono. La redacción debe invitar a los participantes a sentirse con la libertad de hacer preguntas en cualquier momento, tanto antes de aceptar participar como durante el desarrollo de la investigación. También es recomendable aclarar que, en caso de inconformidades, los participantes pueden acudir directamente al comité de bioética correspondiente. El investigador debe colocar aquí los datos de contacto reales y asegurarse de que sean accesibles para los participantes.

[bookmark: _hd1ek29chhh6]ACUERDO DE PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA
[bookmark: _6plcseeme1ao]Declaro que he leído este documento de consentimiento y que he comprendido la información sobre el estudio. Se me explicó en qué consistirá mi participación, los posibles riesgos, los beneficios y mis derechos como voluntario. Entiendo que mi participación es completamente voluntaria y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento, sin que esto tenga consecuencias negativas para mí ni afecte mi relación con la institución.
[bookmark: _jv7lt2t9j50h]Ejemplo de párrafo para complementar:
[bookmark: _covp4mjh807m]Estoy de acuerdo en participar en este estudio, con el entendimiento de que mis datos serán tratados de manera confidencial, que no recibiré compensación económica por mi participación y que podré hacer preguntas en cualquier momento al equipo de investigación. Reconozco que he recibido suficiente información y que mi decisión de participar es libre y consciente.
[bookmark: _1d4b3itfr60z]FIRMAS
Estoy de acuerdo en participar en el estudio.
 
___________________________________________________   ________
Firma  y nombre del participante                                              	Fecha
 
___________________________________________________   ________
Firma  y nombre del investigador                                             	Fecha
 ___________________________________________________   ________
Firma  y nombre del Testigo 1  (sí aplica)                         	Fecha
 
___________________________________________________   ________
Firma  y nombre del Testigo 2  (si aplica)                                  	Fecha

___________________________________________________   ________
Representante legal (si aplica)                                             	Fecha
___________________________________________________   ________
[bookmark: _1remjgup8n43]
[bookmark: _y0g3fa2oqi4f]AVISO DE PRIVACIDAD
Los datos personales recabados serán tratados conforme a lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y la Ley General de Protección de Datos Personales en Posesión de Sujetos Obligados. Usted podrá ejercer sus derechos ARCO contactando al investigador responsable.
*El investigador debe añadir los datos de contacto institucionales oficiales para ejercer derechos ARCO.*


image1.png
e\

CICESE Centro de Investigacion Cientifica y de Educacion Superior de Ensenada, Baja California

Carr. Ensenada - Tijuana No. 3918 - Zona Playitas, C.P. 22860 - Apdo. Postal 360 - Ensenada, B. C., México - Tel: (646) 175-05-00 - www.cicese.mx




