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ANEXO I

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
	⚠️ IMPORTANTE PARA PERSONAS INVESTIGADORAS
Este no es un formato para llenar mecánicamente. Es una herramienta de DIÁLOGO y EMPODERAMIENTO para las personas participantes. Su uso correcto requiere reflexión ética, traducción cultural y compromiso con la justicia social.


GUÍA DE USO PARA PERSONAS INVESTIGADORAS

Esta guía le ayudará a usar este formato de manera ética, reflexiva y centrada en los derechos de las personas participantes.

IMPORTANTE: La guía no forma parte de la Carta de consentimiento, no deberá agregarse a la documentación que se muestra y firma la persona participante.

I. Principios fundamentales

	· AUTONOMÍA: La persona decide libremente, sin presión ni coerción.

· DIGNIDAD: Reconocer y respetar la humanidad plena de cada participante.

· JUSTICIA: Considerar vulnerabilidades sociales, económicas, ambientales y educativas.

· BENEFICENCIA: Maximizar beneficios, minimizar riesgos.

· NO MALEFICENCIA: No causar daño intencionalmente.

· TRANSPARENCIA: Comunicación honesta, clara y completa.


II. Antes de llenar el formato

1. Reflexione sobre las ASIMETRÍAS DE PODER entre usted y las personas participantes ¿Cómo puede minimizarlas?

2. Identifique el LENGUAJE TÉCNICO de su protocolo que necesita traducción a lenguaje cotidiano.

3. Considere las BARRERAS de comprensión: nivel educativo, idioma, cultura y algún tipo de discapacidad o condición cognitiva o de salud.

4. Prepare MATERIALES DE APOYO: dibujos, diagramas, ejemplos concretos.

5. Planee TIEMPO SUFICIENTE para el proceso (no menos de 30 minutos por persona).

	III. Ejemplos de adaptación o traducción del lenguaje técnico a un lenguaje común

❌ NUNCA USE
	✓ SIEMPRE USE

	Aleatorización
	Elección al azar, como sacar papelitos de una bolsa

	Doble ciego
	Ni usted ni yo sabremos qué tratamiento recibe hasta el final

	Efectos adversos
	Molestias o problemas que puede causar algún tipo de tratamiento o medicamento

	Placebo
	Pastilla o tratamiento sin medicina activa (como dar agua en vez de jarabe)

	Protocolo
	Plan de un estudio, investigación


IV. El proceso de consentimiento (NO es solo firmar)

	FASE 1: PREPARACIÓN DEL ESPACIO
· Busque un lugar privado, cómodo y sin interrupciones.

· Ofrezca agua, asiento, tiempo sin prisa.
· Permita que la persona participante venga acompañada si así lo desea.

· Si habla otra lengua, consiga intérprete preferentemente certificado (NO familiar).
FASE 2: PRESENTACIÓN Y CONEXIÓN HUMANA
· Preséntese con su nombre completo y cargo, no solo como persona investigadora

· Explique que usted NO es su médico/a tratante y que su decisión no afecta su atención en el establecimiento.
· Reconozca abiertamente las diferencias de poder entre ustedes.

FASE 3: DIÁLOGO INFORMATIVO (NO lectura mecánica)
· Explique cada sección con palabras sencillas y ejemplos concretos.
· Haga pausas frecuentes para preguntar: “¿Qué entendió de esto?”.

· Use dibujos, diagramas, ejemplos o analogías de la vida diaria.

· Motive a la persona participante a hacer preguntas constantemente, no solo al final.

· Si hay algo que no entienden, reformule COMPLETAMENTE (no repita lo mismo).

FASE 4: VERIFICACIÓN DE COMPRENSIÓN
· Use el teach-back: pida que le explique con sus palabras qué comprendió de lo que va a ocurrir de alguna intervención.

· Verifique la comprensión de lo siguiente: el propósito del estudio, qué procedimientos le harán, cuáles son los riesgos a la salud. Y enfáticamente que puede retirarse y suspender su participación cuando así lo necesite o decida.

· Si no comprende bien, REPITA el proceso, no presione a firmar.

FASE 5: DECISIÓN LIBRE
· Ofrezca tiempo para pensarlo (horas, días si es necesario).

· Permita consultar con familiares o personas de confianza.

· Diga explícitamente: “Está bien decir que no. No pasará nada malo”.

· Si nota dudas o presión, deténgase y explore qué sucede.

FASE 6: DOCUMENTACIÓN
· Solo si acepta libremente, proceda a firmar.

· Asegúrese de entregar copia inmediatamente después de la firma.

· Repita: puede cambiar de opinión cuando quiera, sin necesidad de explicar por qué.


V. Consideraciones de justicia social

Las personas usuarias de los servicios de atención en salud del IMSS Bienestar pueden enfrentar múltiples vulnerabilidades
	VULNERABILIDAD
	QUÉ DEBE HACER USTED

	Pobreza
	Asegure que participar NO implica gastos. Cubra transporte, comidas, cuidado infantil si es necesario. Nunca utilice la compensación económica como incentivo para aceptar.

	Bajo nivel educativo
	Use lenguaje coloquial, ejemplos de la vida diaria, materiales visuales. Verifique comprensión real, no solo que digan “sí entendí”.

	Pueblos indígenas
	Consiga intérprete en su lengua. Respete cosmovisiones y aspectos culturales sobre la salud-enfermedad-atención. Considere consulta comunitaria si aplica. Adapte el formato para que sea culturalmente adaptado.

	Enfermedad grave
	Evite “esperanza terapéutica” falsa. Sea honesto/a sobre qué puede y qué no puede lograr el estudio. No aproveche el sufrimiento humano de las personas. 

	Discapacidad
	Adapte comunicación: lengua de señas, braille, lectura fácil, pictogramas. Diríjase a la persona, no a su acompañante.


VI. Señales de alerta - Cuándo NO continuar

	DETENGA EL PROCESO si observa:
· La persona dice 'sí' pero su lenguaje corporal dice 'no' (mira al piso, se encoge, no hace preguntas, muestra temor, miedo, angustia, desesperación).

· Acepta porque cree que así recibirá mejor atención médica u otros beneficios como un incentivo económico.

· Acepta por la compensación ofrecida, no por comprensión del estudio.

· No puede explicar con sus palabras qué va a pasar durante el desarrollo de la investigación.

· Cree y tiene esperanza que el estudio va a curar su enfermedad.

· Un familiar o acompañante le presionan para aceptar.

· Hay prisa, interrupciones, o ambiente inadecuado.


CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Lugar y fecha: _______________________________________________________________________________

Número de registro del estudio: __________________________________________________________

Título del estudio: 
[persona investigadora: Escriba el título en lenguaje sencillo, sin siglas.]

_________________________________________________________________________________________________

Persona investigadora principal: _________________________________________________________

Teléfono de contacto: ______________________________________________________________________

Correo electrónico: _________________________________________________________________________

Unidad de salud: ____________________________________________________________________________

Persona investigadora co-responsable:__________________________________________________

Teléfono de contacto: ______________________________________________________________________

Correo electrónico: _________________________________________________________________________

Insitución financiadora o promotora del estudio:___________________________________

Persona investigadora responsable por parte de la insitución financiadora o promotora del estudio:__________________________________________________

Teléfono de contacto: ______________________________________________________________________

Correo electrónico: _________________________________________________________________________

Nombre y CLUE del establecimiento de salud en el que se realizará el estudio: __________________________________________________________________________________________________

Nombre completo de la persona que participará: 
_________________________________________________________________________________________________

	INFORMACIÓN IMPORTANTE PARA USTED
Le estamos invitando a participar en un estudio, que implica un procedimiento experimental. Antes de decidir, necesita conocer bien de qué se trata. Esta carta le explica todo lo importante. Tómese el tiempo que necesite para leerla, hacer preguntas y pensarlo.

IMPORTANTE: Participar es completamente VOLUNTARIO. Si decide no participar, recibirá la misma atención médica de siempre. Nada cambiará en su tratamiento.


1. ¿Por qué estamos haciendo este estudio?
[Persona investigadora: Explique el PROBLEMA DE SALUD que quiere investigar y POR QUÉ es importante. Use lenguaje cotidiano y ejemplos. Evite justificaciones académicas o técnicas. Ejemplo: “En México, muchas personas con diabetes tienen problemas de la vista. Queremos saber si un nuevo tratamiento puede ayudar a prevenir esto.”]

El problema que queremos investigar es:

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

Esto es importante porque:

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

2. ¿Qué queremos lograr con este estudio?

[Persona investigadora: Explique el OBJETIVO en términos de beneficio para las personas, no en términos académicos. Sea HONESTO sobre las limitaciones. Ejemplo: “Queremos saber si esta medicina funciona mejor que la que ya existe” o “Queremos entender mejor cómo viven las personas con esta enfermedad para mejorar la atención”. Si es un estudio exploratorio, diga claramente: “Esto NO va a curar su enfermedad, pero nos ayudará a entender mejor el problema.”]

Lo que esperamos lograr es:

________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

3. ¿Qué me van a hacer si participo?

[Persona investigadora: Describa CADA PROCEDIMIENTO paso a paso, en orden cronológico. Use lenguaje de la vida diaria. Especifique: cuántas veces, dónde, cuánto tiempo toma, si duele o molesta. Compare con cosas conocidas. Ejemplo: “Le sacaremos sangre del brazo, como cuando se hace un análisis normal. Esto lo haremos 3 veces: hoy, en 1 mes y en 3 meses. Cada vez son 2 tubitos, como los que ya conoce.”]

Si decide participar, esto es lo que le vamos a hacer:
Paso 1: 
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

Paso 2: 
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

Paso 3: 
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

Cuánto tiempo va a durar su participación: 
_________________________________________________________________________________________________

Cuántas veces tendrá que venir: 
_________________________________________________________________________________________________

4. ¿Qué molestias o riesgos puedo tener?

[Persona investigadora: Sea COMPLETAMENTE HONESTO. Enliste TODOS los riesgos, desde los más comunes aunque sean leves, hasta los raros pero graves. Use probabilidades entendibles: “muy común” (más de 1 de cada 10), “común”' (1 de cada 100), “raro” (1 de cada 1000). Describa qué sentirá o cómo puede sentirse. Ejemplo: “Es muy común que sienta un piquete y le salga un moretón. Es raro pero puede pasar que se infecte la herida.”  Si hay riesgos graves o muerte, DÍGALO CLARAMENTE.]

Molestias o problemas que puede tener:
MUY COMUNES (le pasa a más de 1 de cada 10 personas):
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

COMUNES (le pasa a 1 de cada 100 personas):
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

RAROS pero posibles (le pasa a 1 de cada 1000 personas):
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

	⚠️ MUY IMPORTANTE
Si durante el estudio siente cualquier molestia, dolor o algo raro, AVÍSEME INMEDIATAMENTE. No espere a la siguiente cita. Si es urgente, vaya a urgencias y después me avisa.

Mi teléfono: _____________________________ (disponible 24 horas)


5. ¿Qué beneficios puedo recibir?

[Persona investigadora: Sea REALISTA Y HONESTO. NO prometa curas o mejoras cuando no son viables, sobre todo en términos de un estudio experimental. Distinga entre: (1) beneficios DIRECTOS para la persona (si los hay), (2) beneficios para su comunidad o sociedad, (3) estudios donde NO hay beneficio directo. Si NO hay beneficio directo, DÍGALO CLARAMENTE. Ejemplo: “Este estudio NO va a curar su enfermedad. El beneficio es que en el futuro otras personas con su misma enfermedad podrán recibir mejor tratamiento gracias a lo que aprendamos con usted.”]

Beneficios para USTED directamente:
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

Beneficios para otras personas en el futuro:
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

6. ¿Me van a cobrar algo? ¿Me van a pagar?

[Persona investigadora: Sea TRANSPARENTE sobre dinero. Explique: (1) Qué gastos cubre el estudio (consultas, medicamentos, estudios extra), (2) Qué gastos NO cubre (su tratamiento normal), (3) Si hay compensación económica (viáticos, transporte y cuánto), (4) Qué pasa si tiene un daño por el estudio. NO use dinero para presionar a participar.]

Gastos que NOSOTROS cubrimos:
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

Gastos que USTED sigue pagando como siempre:
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

Compensación que le daremos (transporte, comidas, etc.):
_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

7. ¿Qué pasa con mi información y mis datos?

	SUS DERECHOS SOBRE SU INFORMACIÓN:
· CONFIDENCIALIDAD: Su nombre NO aparecerá en ningún reporte o publicación. Usaremos un código en vez de su nombre.
· PRIVACIDAD: Solo el equipo de las personas investigadoras conocerá sus datos. Los guardaremos bajo llave o en computadora con una contraseña.
· ACCESO: Usted puede pedir ver qué información tenemos de usted en cualquier momento.
· TIEMPO: Guardaremos su información por _____ años, después la destruiremos de forma segura.


[Persona investigadora: Complete lo siguiente SOLO si aplica a su estudio:]

¿Usarán muestras de mi cuerpo (sangre, orina, tejidos, otro)?
☐ SÍ   ☐ NO

Si es SÍ, explique: qué muestras, para qué, dónde las guardarán, hasta cuándo:

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

¿Podrían usar mis datos/muestras en el futuro para OTROS estudios?
☐ SÍ   ☐ NO

Si es SÍ, explique qué tipo de estudios y cómo me avisarán:

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

8. ¿Puedo cambiar de opinión después?

	¡SÍ! PUEDE SALIRSE DEL ESTUDIO CUANDO QUIERA
Participar es voluntario. Usted puede:
· Salirse del estudio en cualquier momento.

· NO tiene que dar explicaciones de por qué se sale del estudio.

· Pedir que destruyamos sus muestras y datos (si todavía no los usamos).

· Su atención médica seguirá igual, no cambiará nada.

Para salirse, solo avíseme por teléfono, mensaje o en persona. Es todo.


9. Verificación de Comprensión

[Persona investigadora: ANTES de proceder a la firma, debe VERIFICAR comprensión haciendo estas preguntas en voz alta. La persona debe poder responder con sus propias palabras. Si no puede, repita la explicación completa. NO continúe si hay dudas.]

	PREGUNTAS QUE DEBE HACER AL PARTICIPANTE (marque ✓ si respondió correctamente):
☐ ¿Puede explicarme con sus palabras de qué trata este estudio?

Respuesta del participante: ___________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

☐ ¿Qué le vamos a hacer si participa?

Respuesta del participante: ___________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

☐ ¿Qué molestias o riesgos puede tener?

Respuesta del participante: ___________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

☐ ¿Qué pasa si no quiere participar o si se quiere salir después?

Respuesta del participante: ___________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

☐ ¿Tiene alguna pregunta o duda?

Preguntas y cómo las respondí: ________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________


10. Su Decisión

Después de haber leído y escuchado toda la información, de haber hecho mis preguntas y recibido respuestas claras, y entendiendo que:

· Mi participación es completamente VOLUNTARIA

· Puedo decir que NO sin que pase nada

· Puedo salirme cuando quiera, sin explicar por qué

· Mi atención médica NO va a cambiar, participe o no

· Entiendo los riesgos y beneficios del estudio

Mi decisión es (marque UNA opción):
☐  SÍ ACEPTO participar en este estudio
☐  NO ACEPTO participar
Si ACEPTA, indique también:
☐  Acepto que usen mis datos/muestras SOLO para este estudio

☐  Acepto que usen mis datos/muestras para OTROS estudios futuros relacionados

11. Firmas

PARTICIPANTE
Yo, _____________________________________________ declaro que:

· Me explicaron todo en palabras que entiendo

· Hice todas mis preguntas y me las respondieron

· Entiendo que puedo salirme cuando quiera

· Decidí libremente, sin presión

· Me dieron una copia de esta carta

_____________________________________________    Fecha: __________________

Nombre y firma del participante

Huella dactilar (si no puede firmar):


PERSONA INVESTIGADORA RESPONSABLE
Yo, _____________________________________________ certifico que:

· Expliqué todos los puntos en lenguaje sencillo

· Verifiqué que la persona entendió

· Respondí todas sus preguntas

· Su decisión fue libre y voluntaria

· Le entregué copia de este documento

_____________________________________________    Fecha: __________________

Nombre y firma de la persona investigadora

TESTIGO (opcional, solo si la persona lo solicita)
_____________________________________________    Fecha: __________________

Nombre y firma del testigo

Parentesco o relación: _____________________________

12. Información de Contacto

	GUARDE ESTA INFORMACIÓN
Si tiene dudas, preguntas o problemas durante el estudio, puede contactarme:
Persona investigadora responsable:
Nombre: ___________________________________________________________

Teléfono: _________________________ Correo: _________________________

Si tiene quejas sobre sus derechos como participante o sobre cómo lo tratamos, puede contactar:
Comité de Ética en Investigación/Ética:
Nombre del Comité: _________________________________________________

Teléfono: _________________________ Correo electrónico: __________________________


NOTA: Este documento se elaboró por duplicado. Una copia es para usted, otra para la persona investigadora.
FORMATO DE SALIDA DEL ESTUDIO

(Revocación del Consentimiento Informado)
[Persona investigadora: Use este formato cuando alguien decida salirse del estudio. NO presione para que explique por qué. Respete su decisión y autonomía completamente.]

Título del estudio: ____________________________________________________________________________

Persona investigadora principal: ____________________________________________________________________

Nombre de la persona participante: ____________________________________________________________________

Fecha: __________________

He decidido salirme de este estudio.
☐  NO quiero dar razones (esto es completamente válido)

☐  Las razones son (opcional, solo si usted quiere compartirlas):

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________

Respecto a mis datos y muestras que ya tienen:
☐  Pueden seguir usando lo que ya tienen

☐  Quiero que destruyan todo (si todavía no lo usaron)

☐  Pueden terminar de analizar lo que ya empezaron, pero no usar nada más

_____________________________________________    Fecha: __________________

Firma de la persona participante

_____________________________________________    Fecha: __________________

Firma de la persona investigadora (recibí este documento)

Este documento se elaboró por duplicado. Una copia es para usted, otra para la persona investigadora
	PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES
Los datos personales contenidos en este Consentimiento Informado serán protegidos conforme a lo dispuesto en el artículo 16, párrafo segundo, de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos, la Ley General de Protección de Datos Personales en Posesión de Sujetos Obligados, y la Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares.

IMSS Bienestar se compromete a garantizar la privacidad, confidencialidad y seguridad de sus datos personales, utilizándolos exclusivamente para los fines autorizados en este documento.
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