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[anote fecha de sometimiento]
ANEXO 13: CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL PARA SOMETIMIENTO DE PROYECTOS
Nombre de protocolo: [Anotar]
Investigador Principal: [Anotar]
Nombre del centro: [Anotar]
Dirección del centro: [Anotar]
Patrocinador del estudio: [Anotar]
CRO (Si aplica): [Anotar, si aplica]
Mediante la presente carta, yo (nombre del investigador principal), RUT (ingresar rut), en calidad de Investigador Principal me comprometo a:
· Declarar cualquier tipo de conflicto de interés con el proyecto
· Asegurar que el proceso de consentimiento informado sea conducido de manera que promueva la autonomía del potencial participante, verificando su entendimiento y comunicando apropiadamente los riesgos y potenciales beneficios del ensayo clínico
· Comunicar los Eventos Adversos Serios (SAEs) con prontitud al CEC-ICLSR dentro de un plazo máximo 2 días hábiles desde la toma de conocimiento ocurridos en el transcurso del estudio, adhiriéndome al lineamiento del protocolo de investigación, el cual define el evento y delimita el periodo del protocolo para su reporte.
· Proveer los resguardos necesarios para los pacientes que sufrieran eventos adversos relacionados a la droga de estudio o a procedimientos del estudio.
· Proveer una justificación ética científica para la realización del proyecto.
· Cumplir con los lineamientos de estándar 10 de la norma técnica 151.
· Cumplir con los requisitos consignados en el reglamento interno del Comité Ético Científico IC La Serena Research.
· Reportar al Comité cualquier desviación del protocolo.
· Hacer informes de seguimiento y reportarlos al CEC-ICLSR.
· Hacer un informe final al término del estudio y reportarlo al Comité.
· 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.
· Garantizar que los datos entregados sean íntegros y confiables, cumpliendo con el protocolo autorizado.
· Informar a este comité cualquier otra presentación por parte de este centro, ya sea de fecha anterior o en paralelo, de este estudio a otro comité de ética científico y su correspondiente dictamen.

(INGRESE FIRMA INVESTIGADOR PRINCIPAL) (ANOTE NOMBRE Y RUT DE INVESTIGADOR PRINCIPAL)
Versión 5.0 – 6 JUNIO 2026





