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COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO
Av. Santa Rosa Nº 3453, San Miguel

Santiago – Chile

ANEXO 2.c) REQUISITOS PARA PRESENTAR DOCUMENTACION PARA EVALUACION DE 
PROTOCOLOS (del Reglamento CEC, versión 7.1, Fecha: 10/07/2023)
FORMULARIO CARTA DE COMPROMISO INVESTIGADOR
Yo, …………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
…………………………………………………………………………. investigador del proyecto de investigación ……………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….,
mediante la suscripción del presente documento me comprometo a:

1. Declarar mis potenciales conflictos de interés ante el Comité respectivo.
2. Hacer una presentación, en caso que el CEC lo requiera.

3. Presentar el documento del estudio de acuerdo al formato guía, que contenga a lo menos los siguientes puntos:

a) Título del proyecto o estudio de investigación

b) Introducción y justificación

c) Hipótesis o supuestos de investigación o pregunta de investigación

d) Objetivo general

e) Objetivos específicos

f)   Metodológico y procedimientos

g) Análisis de Riesgos

h) Implicancias éticas, resguardo de la información, resguardo confidencialidad

i)   Cronograma de actividades

j)   Análisis y resultados

k) Referencias bibliográficas

l)   Anexos (encuestas, entrevista, material para el paciente, entre otro)

4. Comunicar los eventos adversos en la forma más rápida al Comité, Instituto de Salud Pública y patrocinador.
5. Reportar al Comité cualquier desviación del protocolo.

6. Hacer informes de seguimiento y reportarlos al Comité.

7. Hacer un informe final al término del estudio y reportarlo al Comité.

8. Comunicar al Comité la suspensión de un estudio, enviando un informe con los resultados obtenidos, las razones de suspensión y el programa de acción en relación con los sujetos participantes.

9. Garantizar que el procedimiento del consentimiento informado se lleve a cabo de tal forma que promueva la autonomía del sujeto, asegurándose que éste logró entender la investigación, sus riesgos y probables beneficios.
10. Tomar a su cargo un número razonable de casos que no le impida asumir la responsabilidad del estudio en forma total.
11. Garantizar que los datos entregados sean íntegros y confiables, cumpliendo con el protocolo autorizado.
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