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           MINISTERIO DE SALUD
            SERVICIO DE SALUD M. CENTRAL

                 COMITÉ ETICO CIENTIFICO

ANEXO 6. CARTA COMPROMISO DEL INVESTIGADOR / A CEC SSMC. 
Fecha: _____/____/___

Yo: ___________________________________________RUT: _________________________ 

En mi calidad de investigador/a principal del proyecto de investigación: “___________________________________________________________________________”
Mediante la suscripción del presente documento declaro, ante el Comité de Ética Científico del Servicio de Salud Metropolitano Central, en adelante, CEC SSMC, cumplir con lo establecido en el estándar 10 de la Norma Técnica N.º 0151 Ministerio de Salud, sobre la responsabilidad de los investigadores (Julio, 2013), aprobada por Exenta N° 403/2013 de julio 11 de 2013, sobre estándares de acreditación de los Comité Ético Científico:
· Ser  un investigador idóneo, con experiencia y calificación profesional acorde con el nivel de complejidad de la investigación. 
· Manifestar  expresamente los resguardos mediante los seguros y garantías que procedan, los eventos adversos que pudieran preverse o que sin ser previsibles causen daño a la persona.
· Notificar los eventos adversos serios e inesperados en el más breve plazo al CEC SSMC, al Patrocinador y al ISP.
· Garantizar la seguridad y el bienestar de los participantes durante el trascurso de la   investigación, dar justificación científica y etica del protocolo y de la integridad de los datos recogidos y de su respectivo análisis y conclusión. 
· Declarar  ante el CEC SSMC, no tener conflicto de interés con el tema a investigar.
· Conducir  el proyecto de investigación de acuerdo al protocolo que ha sido aprobado por el CEC SSMC. No puede realizar ningún  cambio o desviación sin la previa autorización del CEC SSMC, 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, el Investigador responsable debe Informar inmediatamente al CEC SSMC  cambios realizados y la justificación  de por qué se hicieron 
· Informar  al CEC SSMC de cualquier cambio en el lugar de investigación  que pueda afectar si el curso de esta y/o reducir la protección de las participantes, o disminuir los beneficios o aumentar  los riesgos para los participantes.
· Informar  periódicamente del seguimiento de la investigación al CEC SSMC y también cuando éste lo solicite, informar al CEC SSMC cuando el estudio ha terminado o ha sido suspendido por su propia decisión . En caso de suspensión , el investigador debe comunicar al CEC SSMC 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 para los participantes. 
· Mantener informado a los participantes de la investigación de los progresos de ésta por medios apropiados, periódicamente y de una forma comprensible 

· Aplicar el Consentimiento y/o Asentimiento Informado, autorizados por el CEC SSMC y garantizar que el procedimiento del consentimiento informado y/ o Asentimiento Informado se lleven a cabo de tal forma que promueve la autonomía del sujeto, asegurándose que éste logre entender la investigación, sus riesgos y probables beneficios, si los hubiere. 

· Garantizar que los datos entregados sean íntegros y confiables, cumpliendo con el protocolo autorizado. 

· El presente protocolo ha sido presentado a otros Comité de Ética:  SI  NO
·  Otro Comité de Ética: aprobó el estudio:    SI  NO, adjuntar pronunciamiento
___________________
______     
 
_______________________
Nombre Investigador/a Principal

            Firma 
_________________________     
 
_______________________
Nombre Subinvestigador/a                                      
 Firma
 CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teléfonos 225746958- 225743520 Santiago


