SALUD

Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez

Subdireccion de Investigacion

I

Division de Investigacion Clinica

Ciudad de México, a

CARTA COMPROMISO

Titulo del Proyecto:

Investigador principal:

Por medio de la presente como investigador principal me comprometo a cumplir con los siguientes puntos:

I.- Ante la Subdireccién de Investigacion y la Division de Investigacion Clinica:

Entregar impreso el formato de reporte de nivel de avance cada 3 meses, sefialando el porcentaje de avance, hasta
la conclusion del mismo.

Entregar impreso el formato correspondiente a reporte final y los anexos una vez concluido el estudio, junto con la
relacion de sujetos incluidos en el mismo, si aplica (nombre completo o nimero de expediente), o cuando me sea
solicitado por estas areas

Incorporar nota de la inclusion del paciente o de sus datos al proyecto en el expediente (si aplica)

Si procedo a la suspension del proyecto, seguiré entregando en el formato correspondiente, sefialando el motivo de
la suspension, esto cada seis meses, teniendo en conocimiento que solo puede permanecer en este estado dos
afos, posterior a esto se derivara a la cancelacion.

Si procedo a la cancelacion del protocolo, entregare impreso el formato de reporte de cancelacion, sefialando en el
espacio correspondiente el motivo de lo mismo, teniendo presente que se me puede solicitar una explicaciéon mas
amplia

Si el proyecto genera algun articulo o fuera presentado en algin foro o congreso u obtuvo algin premio o
reconocimiento, o genero trabajo de tesis, entregare copia de lo que corresponda a la Subdireccidn de Investigacion
Biomédica

I1.- Ante el Comité de Investigacién y el Comité de Etica en Investigacién me comprometo a:

Someter e informar cualquier enmienda, cambio o incorporacion de investigadores al proyecto.

Si requiero de prérroga, solicitarla con 45 dias de anticipacidn antes del vencimiento de la vigencia

Supervisar periddicamente que el proyecto se lleve a cabo, en estricto apego al protocolo autorizado por los
Comités, asi mismo es fundamental que la estructuracion de los resultados sea conforme al disefio y referir las
limitaciones del estudio, en su difusidon

En caso de estudios farmacoldgicos presentar una copia de la notificacién presentada a la SSA, de los efectos
adversos que lleguen a presentarse.

Si es necesario suspender o cancelar el estudio, informar por escrito incorporando la justificacion

Notificar con anticipacion la reactivacion del protocolo suspendido

I1l.- Ante los investigadores incluidos en el proyecto: Dar crédito tanto en la publicacion de articulos, presentaciones en
congresos y tesis que se generen de este trabajo, asi como al (los) hospital (es) participantes, segun sea el caso.

Afirmo tener conocimiento y estar de acuerdo que, de no cumplir con los tramites correspondientes y no entregar en
tiempo y forma los reportes antes seiialados, y no seré candidato a prérroga y los tramites relacionados a programa de
estimulos, titulacion de médicos residentes, sometimiento de nuevos proyectos, etc., seran retenidos hasta que no se
regularice dicha situacion

Firma

Investigador principal

Nota: Eliminar los puntos que no apliquen segtin el disefio de su estudio y esta nota
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