
GUÍA PARA LA ELABORACIÓN DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN 
UNA INVESTIGACIÓN CLINICA 

Subdirección de Investigación Biomédica, División de Investigación Clínica. 
Instrucciones: 
El texto sombreado le guiará para cumplir con los lineamientos legales y éticos de la carta de 
consentimiento informado para participar en una investigación, posteriormente borre lo sombreado 

IIMMPPOORRTTAANNTTEE..  EExxpplliiqquuee  ssiieemmpprree  qquuee  sseeaa  ppoossiibbllee  llooss  ttéérrmmiinnooss  mmééddiiccooss  oo  ttééccnniiccooss,,  ppuueeddee  eessccrriibbiirr  eennttrree  

ppaarréénntteessiiss  llooss  ssiinnóónniimmooss  ccoollooqquuiiaalleess  EEjjeemmpplloo::  ssee  pprraaccttiiccaarráá  uunnaa  cciirruuggííaa  ((ooppeerraacciióónn)),,  qquuee  ppuueeddee  

pprroovvooccaarr  ffiieebbrree  ((ccaalleennttuurraa))..  
 

Secretaría de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea González". 
 

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 
De acuerdo con las disposiciones contenidas en la Ley General de Salud, Titulo Quinto “Investigación 
para la Salud”, Capitulo Único, artículo 100, fracción IV; así como del Reglamento de la Ley General de 
Salud en Materia de Investigación para la Salud, Titulo Segundo “De los Aspectos Éticos de la 
Investigación en Seres Humanos” Capítulo I, Disposiciones Comunes, artículo 13 que señala que en toda 
investigación en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberán prevalecer el criterio del respeto a 
su dignidad y la protección de sus derechos y bienestar, artículos 14 fracción V, 20, 21 y 22 de dicho 
Reglamento; y, de conformidad con los principios éticos contenidos en la Declaración de Helsinki, se me 
ha explicado e informado que: 
 
I. LLaa  jjuussttiiffiiccaacciióónn  yy  llooss  oobbjjeettiivvooss  ddee  llaa  iinnvveessttiiggaacciióónn..  DDeessccrriibbaa  llaa  rraazzóónn  ddee  llaa  iinncclluussiióónn  ddee  llaa  ppeerrssoonnaa  eenn  eell  

pprroottooccoolloo,,  aassíí  ccoommoo  eell  oobbjjeettiivvoo  eenn  ppaallaabbrraass  ccllaarraass..  EEjjeemmpplloo::  SSee  mmee  hhaa  eexxpplliiccaaddoo  qquuee  ppaaddeezzccoo  llaa  

eennffeerrmmeeddaadd  ““AA””  yy  qquuee  ssee  mmee  pprrooppoonnee  ppaarrttiicciippaarr  eenn  eell  pprrooyyeeccttoo  ppaarraa  eessttuuddiiaarr  eell  ttrraattaammiieennttoo  ““BB””  ccoommoo  

uunnaa  ppoossiibbllee  aalltteerrnnaattiivvaa  ppaarraa  mmii  ppaaddeecciimmiieennttoo.. 
II. LLooss  pprroocceeddiimmiieennttooss  qquuee  vvaayyaann  aa  uussaarrssee  yy  ssuu  pprrooppóóssiittoo,,  iinncclluuyyeennddoo  llaa  iiddeennttiiffiiccaacciióónn  ddee  llooss  

pprroocceeddiimmiieennttooss  qquuee  ssoonn  eexxppeerriimmeennttaalleess..  DDeessccrriibbaa  llooss  pprroocceeddiimmiieennttooss  qquuee  iinnvvoolluuccrraann  llaa  rraazzóónn  ddeell  

ccoonnsseennttiimmiieennttoo,,  pprriinncciippaallmmeennttee  llooss  qquuee  ssoonn  aaddiicciioonnaalleess  aall  eessttuuddiioo//ttrraattaammiieennttoo  ddeell  ppaaddeecciimmiieennttoo  yy  ssii  

rreepprreesseennttaann  rriieessggoo  oo  ccoonn  ppoossiibblleess  ccoommpplliiccaacciioonneess..  EEjjeemmpplloo::  SSee  mmee  hhaa  iinnffoorrmmaaddoo  qquuee  ssee  ttoommaarráánn  ““XX””  

mmuueessttrraass  ddee  ssaannggrree  ddee  ““ttaall  ccaannttiiddaadd””,,  eessttaa  ttoommaa  eess  aaddiicciioonnaall  aall  eessttuuddiioo  qquuee  rreeqquuiieerree  mmii  eennffeerrmmeeddaadd..  

AAddeemmááss,,  ssee  mmee  pprraaccttiiccaarráánn  mmeeddiicciioonneess  ccoorrppoorraalleess  qquuee  ssoonn  ttoottaallmmeennttee  iinnooffeennssiivvaass 
III. LLaass  mmoolleessttiiaass  oo  llooss  rriieessggooss  eessppeerraaddooss,,  ccóómmoo  yy  qquuiiéénn  llaass  rreessoollvveerráá..  DDeessccrriibbaa  llaass  ppoossiibblleess  

ccoommpplliiccaacciioonneess  yy//oo  eeffeeccttooss  sseeccuunnddaarriiooss,,  aa  ccoorrttoo  yy  llaarrggoo  ppllaazzoo,,  ccuuááll  sseerrííaa  eell  ttrraattaammiieennttoo  yy  qquuiiéénn  ccuubbrriirráá  

llooss  ggaassttooss..  EEjjeemmpplloo::  SSee  mmee  eexxpplliiccóó  qquuee  llaa  ttoommaa  ddee  ssaannggrree  ddee  xx  mmll  ((uunnaa  jjeerriinnggaa  ppeeqquueeññaa))  yy  qquuee  ppuueeddee  ddaarr  

ccoommoo  rreessuullttaaddoo  mmoorreettoonneess,,  ssaannggrraaddooss  ee  iinnffeecccciióónn,,  eessttooss  ssee  rreessoollvveerráánn  ccoonn  llaass  iinnddiiccaacciioonneess  ddeell  mmééddiiccoo  

eenn  ttéérrmmiinnoo  ddee  uunnaa  oo  22  sseemmaannaass.. 
IV. LLooss  bbeenneeffiicciiooss  qquuee  ppuueeddaann  oobbsseerrvvaarrssee..  DDeessccrriibbaa  llaa  aappoorrttaacciióónn  aall  ccoonnoocciimmiieennttoo  ddeell  eessttuuddiioo  yy  ppoossiibblleess  

vveennttaajjaass  ddeell  ttrraattaammiieennttoo  ppaarraa  eell  ppaacciieennttee..  EEjjeemmpplloo::  LLooss  rreessuullttaaddooss  ddee  eessttee  eessttuuddiioo  aayyuuddaarráánn  aa  

ddeetteerrmmiinnaarr  eell  mmeejjoorr  ttrraattaammiieennttoo  ddee  llaa  eennffeerrmmeeddaadd  eenn  mmii  ccaassoo  yy  eell  ddee  oottrrooss  ppaacciieenntteess.. 
V. LLooss  pprroocceeddiimmiieennttooss  aalltteerrnnaattiivvooss  qquuee  ppuuddiieerraann  sseerr  vveennttaajjoossooss  ppaarraa  eell  ssuujjeettoo..  EEnn  ccaassoo  ddee  eessttuuddiiooss  

ccoommppaarraattiivvooss  eenn  llooss  qquuee  eell  ssuujjeettoo  ppuueeddee  ppeerrtteenneecceerr  aa  ddiiffeerreenntteess  ggrruuppooss  ddee  ttrraattaammiieennttoo  oo  aa  uunn  ggrruuppoo  

ccoonnttrrooll,,  aaccllaarraarr  aall  iinntteerreessaaddoo  qquuee  eexxiisstteenn  oottrraass  aalltteerrnnaattiivvaass  ddee  eessttuuddiioo//ttrraattaammiieennttoo,,  eenn  ccaassoo  ddee  qquuee  

ddeecciiddaa  nnoo  ppaarrttiicciippaarr  eenn  eell  mmiissmmoo..  EEjjeemmpplloo::  SSee  mmee  eexxpplliiccóó  qquuee  ddeeppeennddiieennddoo  ddee  uunn  ssoorrtteeoo  ppuueeddoo  

ppaarrttiicciippaarr  eenn  uunn  ggrruuppoo  qquuee  rreecciibbaa  eell  mmeeddiiccaammeennttoo  ““AA””  oo  nnoo  rreecciibbiirr  nniinnggúúnn  ttrraattaammiieennttoo,,  ssiinn  qquuee  eessttoo  

aaffeeccttee  nneecceessaarriiaammeennttee  eell  ccuurrssoo  ddee  mmii  eennffeerrmmeeddaadd..  
VI. LLaa  ggaarraannttííaa  ddee  rreecciibbiirr  rreessppuueessttaa  aa  ccuuaallqquuiieerr  pprreegguunnttaa  yy  aaccllaarraacciióónn..  GGaarraannttiiccee  qquuee  ssee  rreessoollvveerráá  

ccuuaallqquuiieerr  dduuddaa  aacceerrccaa  ddee  llooss  pprroocceeddiimmiieennttooss,,  rriieessggooss,,  bbeenneeffiicciiooss  yy  oottrrooss  aassuunnttooss  rreellaacciioonnaaddooss  ccoonn  llaa  

iinnvveessttiiggaacciióónn  yy  eell  ttrraattaammiieennttoo  ddeell  ssuujjeettoo..  EEjjeemmpplloo::  SSee  mmee  hhaa  aasseegguurraaddoo  qquuee  ppuueeddoo  pprreegguunnttaarr  hhaassttaa  mmii  

ccoommppllaacceenncciiaa  ttooddoo  lloo  rreellaacciioonnaaddoo  ccoonn  eell  eessttuuddiioo  yy  mmii  ppaarrttiicciippaacciióónn 
VII. LLaa  lliibbeerrttaadd  ddee  rreettiirraarr  ssuu  ccoonnsseennttiimmiieennttoo  eenn  ccuuaallqquuiieerr  mmoommeennttoo  yy  ddeejjaarr  ddee  ppaarrttiicciippaarr  eenn  eell  eessttuuddiioo,,  

aassíí  ccoommoo  eell  ccoommpprroommiissoo  ddee  nnoottiiffiiccaarr  eessttaa  ddeecciissiióónn  aa  llooss  rreessppoonnssaabblleess  ddeell  pprrooyyeeccttoo..  MMaanniiffiieessttee  qquuee  

ppuueeddee  rreettiirraarrssee  eenn  ccuuaallqquuiieerr  mmoommeennttoo  ssiinn  qquuee  ppoorr  eelllloo  ssee  ccrreeeenn  pprreejjuuiicciiooss  ppaarraa  ccoonnttiinnuuaarr  ssuu  ccuuiiddaaddoo  yy  

ttrraattaammiieennttoo;;  EEjjeemmpplloo::  SSee  mmee  aaccllaarróó  qquuee  ppuueeddoo  aabbaannddoonnaarr  eell  eessttuuddiioo  eenn  ccuuaannttoo  yyoo  lloo  ddeecciiddaa,,  ssiinn  qquuee  eelllloo  

aaffeeccttee  mmii  aatteenncciióónn  ddee  ppaarrttee  ddeell  mmééddiiccoo  oo  ddeell  hhoossppiittaall 



VIII. PPrriivvaacciiddaadd  yy  AAnnoonniimmaattoo..  LLaa  sseegguurriiddaadd  ddee  qquuee  nnoo  ssee  iiddeennttiiffiiccaarráá  aall  ssuujjeettoo  yy  qquuee  ssee  mmaanntteennddrráá  llaa  

ccoonnffiiddeenncciiaalliiddaadd  ddee  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  rreellaacciioonnaaddaa  ccoonn  ssuu  pprriivvaacciiddaadd,,  aauuttoorriizzaannddoo  eenn  ssuu  ccaassoo  llaa  ppuubblliiccaacciióónn  

cciieennttííffiiccaa  ddee  llooss  rreessuullttaaddooss..  EEjjeemmpplloo::  AAuuttoorriizzoo  llaa  ppuubblliiccaacciióónn  ddee  llooss  rreessuullttaaddooss  ddee  mmii  eessttuuddiioo  aa  ccoonnddiicciióónn  

ddee  qquuee  eenn  ttooddoo  mmoommeennttoo  ssee  mmaanntteennddrráá  eell  sseeccrreettoo  pprrooffeessiioonnaall  yy  qquuee  nnoo  ssee  ppuubblliiccaarráá  mmii  nnoommbbrree  oo  

rreevveellaarráá  mmii  iiddeennttiiddaadd.. 
IX. EEll  ccoommpprroommiissoo  ddee  pprrooppoorrcciioonnaarrllee  iinnffoorrmmaacciióónn  aaccttuuaalliizzaaddaa  oobbtteenniiddaa  dduurraannttee  eell  eessttuuddiioo,,  aauunnqquuee  

ééssttaa  ppuuddiieerraa  aaffeeccttaarr  llaa  vvoolluunnttaadd  ddeell  ssuujjeettoo  ppaarraa  ccoonnttiinnuuaarr  ppaarrttiicciippaannddoo..  EEnn  ccaassoo  ddee  ssee  pprreesseenntteenn  

eevveennttooss  nneeggaattiivvooss  oo  ssuuffiicciieennttee  eevviiddeenncciiaa  ddee  eeffeeccttooss  ppoossiittiivvooss  qquuee  nnoo  jjuussttiiffiiqquueenn  ccoonnttiinnuuaarr  ccoonn  eell  

eessttuuddiioo,,  ssee  iinnffoorrmmaarráá  ooppoorrttuunnaammeennttee,,  aauunnqquuee  eessttoo  rreepprreesseennttee  eell  rreettiirroo  pprreemmaattuurroo  ddee  llaa  iinnvveessttiiggaacciióónn..  

EEjjeemmpplloo::  EEnn  ccaassoo  ddee  qquuee  pprreesseennttee  aallggúúnn  mmaalleessttaarr  ddeebbiiddoo  aall  mmeeddiiccaammeennttoo,,  ssee  mmee  bbrriinnddaarráá  lloo  

ooppoorrttuunniiddaadd  ddee  ccaammbbiiaarr  aa  oottrroo  oo  eenn  ssuu  ccaassoo  aabbaannddoonnaarr  eell  eessttuuddiioo  yy  aassíí  ppooddeerr  rreecciibbiirr  llaa  mmeejjoorr  aalltteerrnnaattiivvaa  

ppaarraa  mmii  ttrraattaammiieennttoo.. 
X. LLaa  ddiissppoonniibbiilliiddaadd  ddee  ttrraattaammiieennttoo  mmééddiiccoo  yy  llaa  iinnddeemmnniizzaacciióónn  aa  qquuee  lleeggaallmmeennttee  tteennddrrííaa  ddeerreecchhoo,,  ppoorr  

ppaarrttee  ddee  llaa  iinnssttiittuucciióónn  ddee  aatteenncciióónn  aa  llaa  ssaalluudd,,  eenn  eell  ccaassoo  ddee  ddaaññooss  qquuee  llaa  aammeerriitteenn,,  ddiirreeccttaammeennttee  

ccaauussaaddooss  ppoorr  llaa  iinnvveessttiiggaacciióónn..  EEnn  ccaassoo  ddee  qquuee  iinnvveessttiiggaaddoorr  bbrriinnddee  eell  ttrraattaammiieennttoo  oo  mmeeddiiccaammeennttooss  

aaccllaarree  ssii  sseerráá  ggrraattuuiittaammeennttee  yy  dduurraannttee  ccuuáánnttoo  ttiieemmppoo  ssee  hhaarráá,,  ttaammbbiiéénn  ddeessccrriibbaa  llaa  iinnddeemmnniizzaacciióónn  qquuee  ssee  

bbrriinnddaarráá  eenn  ccaassoo  ddee  qquuee  ssee  pprreesseenntteenn  sseeccuueellaass  pprroovvooccaaddaass  ppoorr  eell  eessttuuddiioo..  EEjjeemmpplloo::  LLooss  aannttiibbiióóttiiccooss  

sseerráánn  pprrooppoorrcciioonnaaddooss  ggrraattuuiittaammeennttee  ppoorr  eell  llaabboorraattoorriioo  ““ffaarrmmaaccééuuttiiccoo  iinnvvoolluuccrraaddoo””  dduurraannttee  eell  ttiieemmppoo  

qquuee  dduurree  mmii  eennffeerrmmeeddaadd,,  ssee  mmee  aaccllaarróó  ttaammbbiiéénn  qquuee  eenn  ccaassoo  ddee  qquuee  pprreesseennttaarraa  aallggúúnn  pprroobblleemmaa  

ddeerriivvaaddoo  ddeell  ttrraattaammiieennttoo  ddee  eessttee  eessttuuddiioo  eell  llaabboorraattoorriioo  ffaarrmmaaccééuuttiiccoo  ggaarraannttiizzaa  uunnaa  iinnddeemmnniizzaacciióónn  oo  

sseegguurroo  mmééddiiccoo  ppoorr  ““xxxxxx””ccaannttiiddaadd  ((eenn  ccaassoo  ddee  qquuee  aapplliiqquuee))..       
XI. QQuuee,,  ssii  eexxiisstteenn  ggaassttooss  aaddiicciioonnaalleess,,  ééssttooss  sseerráánn  aabbssoorrbbiiddooss  ppoorr  eell  pprreessuuppuueessttoo  ddee  llaa  iinnvveessttiiggaacciióónn..  

EEssppeecciiffiiqquuee  ssii  ssee  ccoobbrraarráánn  oo  nnoo  eessttuuddiiooss  ccoorrrreessppoonnddiieenntteess  aall  eessttuuddiioo//ttrraattaammiieennttoo  ddeell  ppaacciieennttee  yy  ssii  ééssttooss  

ssoonn  rreeqquueerriiddooss  ssoolloo  ppaarraa  eeffeeccttooss  ddeell  eessttuuddiioo  ddeeccllaarree  qquuee  nnoo  ssee  ccoobbrraarráánn  aall  ppaacciieennttee..  EEjjeemmpplloo::  LLooss  

eessttuuddiiooss  ddee  llaabboorraattoorriioo  qquuee  ssee  pprraaccttiiccaarráánn  sseerráánn  ccuubbiieerrttooss  ppoorr  eell  llaabboorraattoorriioo  ffaarrmmaaccééuuttiiccoo..  
 
Con fecha ____________________________, habiendo comprendido lo anterior y una vez que se me 
aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participación en el proyecto, yo 
_____________________________ con número de expediente ____________acepto participar en el 
estudio titulado:  

EEssccrriibbaa  aaqquuíí  eell  ttííttuulloo  ddeell  pprroottooccoolloo  
 
Nombre y firma del paciente o responsable legal 

LLaa  ffiirrmmaa  ppuueeddee  sseerr  ssuussttiittuuiiddaa  ppoorr  hhuueellllaa  ddiiggiittaall  eenn  llooss  ccaassooss  qquuee  aassíí  lloo  aammeerriitteenn  

  
Nombre, y firma del testigo 1 
Dirección 
Relación que guarda con el paciente 
 
Nombre, y firma del testigo 2 
Dirección 
Relación que guarda con el paciente 
 
Nombre y firma del Investigador Principal 
Nombre y firma de quien aplica el consentimiento informado 
 
Este documento se extiende por triplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigación 
o de su representante legal y el otro en poder del investigador, así mismo es obligatorio integrar al 
expediente clínico una copia del mismo, anexando una nota donde se especifique que el sujeto de 
estudio esta participando en el protocolo (señalando titulo y numero de registro y nombre del 
investigador responsable). Queda entendido que la Dirección de Investigación, o los Comités podrán 
requerir este documento en cuanto lo consideren necesario. Este documento deberá ser conservado 
por el investigador responsable durante un mínimo de 5 años. 
Para preguntas o comentarios comunicarse con el Presidente del Comité de Investigación, Dr. Pablo 
Maravilla Campillo al (01 55) 4000-3000 Ext 8216, o con el Presidente del Comité de Ética en 
Investigación, Dr. Samuel Weingerz Melh al (01 55) 4000-000 Ext-8233. 
Obligatorio Señalar versión y fecha de este documento (día/mes/año) 


