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Carta Compromiso Investigador

Yo ______________________________, rut _____________________, investigador principal del proyecto de investigación: _______________________________, he decido presentar al Comité Ético Científico de la Facultad de Medicina, y en este acto me comprometo a:
a) Garantizar la seguridad y bienestar de los participantes durante el transcurso de la investigación. 
b) Presentar un protocolo a revisión del Comité deberá revelar ante el mismo cualquier  potencial o aparente conflicto de interés.
c) Conducir el proyecto de investigación de acuerdo al protocolo que ha sido aprobado por el Comité. 
d) No realizar ningún cambio o desviación sin la previa autorización del Comité, excepto en los casos en que la intervención inmediata es necesaria para evitar un daño en las personas que participan en la investigación. En tales casos informar inmediatamente al Comité de los cambios realizados y la justificación de qué se hicieron y adjuntar un nuevo documento de Consentimiento Informado acorde a lo modificado.
e)  Informar al Comité cualquier cambio en el lugar de investigación que pueda afectar significativamente el curso de ésta y/o reducir la protección de los participantes o disminuir los beneficios o aumentar los riesgos para los participantes.
f) Comunicar al Comité todo evento adverso serio e inesperado ocurrido en el curso de mi investigación en plazo máximo de 48 hrs.
g) En el caso de ser parte de estudios multicéntricos, comunicar al Comité todo evento adverso serio e inesperado ocurrido en el curso de la investigación general en otras sedes o países en un plazo máximo de 48 hrs. Desde que he sido notificado.
h) Declarar riesgos o acciones en relación a la fuga de datos o información. 
i) Informar del avance de la investigación al Comité cuando éste lo solicite.
j) Informar al Comité cuando el estudio ha terminado o ha sido suspendido por su propia decisión. En el caso de suspensión, comunicar al Comité las razones, enviar un informe con los resultados obtenidos y describir la manera en que los participantes serán notificados de la suspensión de la investigación y los planes de cuidado y seguimiento de los pacientes.
k) Mantener informado a los participantes de la investigación de los progresos seguidos por ésta por medios apropiados, periódicamente y de una forma comprensible siempre que la naturaleza del estudio lo permita, sino justificar adecuadamente. 
l) Enviar al Comité Informe de Cierre de investigación terminada. 


Adicionalmente, con este acto me comprometo a permitir que CEC FAMED supervise el cumplimiento de las responsabilidades anteriormente descritas. 




_____________________
Firma
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image1.jpeg
3Ly
W %

c

R AN

% <
by Ve

40, A'roL\""




image2.jpeg




