RESPONSABILIDADES  DEL  INVESTIGADOR 


1. Debe conducir la investigación en acuerdo a la última versión del protocolo aprobado, dando cumplimiento a las leyes y regulaciones respectivas y según los principios éticos que resguardan las investigaciones biomédicas. 
2. Debe iniciar la ejecución del estudio sólo una vez obtenida la autorización del Director del Hospital. Para el caso de estudios multicéntricos, debe obtener la autorización formal del/los Director/es de la/s dependencia/s asistencial/es participante/s y del/los Comites Eticos Cientificos local/les, si lo hubiere;  además debera notificar a estas autoridades de las desiciones  tomadas respecto a esta investigación, por el CECMedUC.

3. Debe realizar el proceso de obtención del Consentimiento Informado (CI) sin coerción o presión indebida, otorgando al potencial participante la oportunidad suficiente para decidir libremente si participar o no, a menos que se lo haya eximido de la necesidad de obtener CI.
a. Debe usar la última versión del formulario de CI que ha sido aprobada, timbrada y fechada por el CEC-MedUC.
b. Debe solicitar autorización del CEC-MedUC para el uso de cualquier material a ser entregado a los participantes, incluyendo avisos de reclutamiento.
c. Debe adjuntar al CI firmado por el participante, copia de la cédula de indentidad del mismo.
4. Debe solicitar pre-aprobación por parte del CEC-MedUC para cualquier desviación planificada del protocolo y avisar oportunamente cuando han ocurrido cambios imprevistos.
5. Para el caso de estudios que utilizan fármacos, debe obtener la autorización del Instituto de Salud Pública para su uso, antes de comenzarlo.

6. Debe enviar copia del CI del primer paciente que se enrole, por mail -cecmeduc@med.puc.cl   -  o por mano.

7. Debe informar al CEC-MedUC de cualquiera nueva información que pueda afectar la seguridad de los pacientes o el debido desarrollo del proyecto.

a. Notificar dentro de las 72 horas de ocurridos, los eventos adversos serios e inesperados que hayan ocurrido en pacientes de este centro.

b. Notificar todos los eventos adversos serios e inesperados que se relacionen con el proyecto dentro de dos semanas de haber tomado conocimiento de éstos.

c. Notificar oportunamente de otros eventos no anticipados que potencialmente pongan en riesgo a los sujetos participantes del estudio o a los investigadores.

8. El estudio debe iniciarse en los seis meses siguientes a la aprobación. La aprobación de éste proyecto tiene vigencia de un año.  Para extender esta aprobación, el Investigador Responsable deberá enviar solicitud de renovación que incluya informe del estado de la investigación al Comité de Ética con al menos 45 días de anticipación.  Usted deberá detener las actividades de la investigación, y no podrá evaluar ni enrolar a ningún nuevo participante y no podrá realizar el análisis de los datos que identifiquen a los participantes, hasta contar con la aprobación escrita de su renovación por parte del CEC-MedUC
9. Debe enviar informe final al término del proyecto, que contenga información respecto al número de pacientes enrolados, eventos adversos ocurridos en este Centro, y publicaciones relacionadas con este proyecto.

10. Sera responsabilidad del investigador tomar conocimiento del reglamento interno de este Comité y dar cumplimiento a los plazos establecidos en éste.  ( http://facultadmedicina.uc.cl )
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