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México, DF a ___ de ____ de 20__.

MTRA. MARTHA PATRICIA MORALES MORALES
JEFA DE DIVISIÓN DE ENSEÑANZA E INVESTIGACIÓN.
	
AT´N: DR. EN C. JAVIER MANCILLA RAMÍREZ
JEFE DE INVESTIGACIÓN.

PRESENTE


	Datos del  Proyecto:
	Escriba aquí el título completo del Proyecto de Investigación.
Anote el nombre completo de los investigadores principales y responsables de la investigación, institución que representan y área de adscripción




Por medio de la presente los investigadores y colaboradores que participan en el protocolo antes mencionado se comprometen a cumplir en tiempo y forma con los siguientes acuerdos: 

I. Que todos los investigadores y colaboradores conocen de modo integral todos los aspectos del estudio y cuentan con la capacidad de llevarlo a buen término. 
II. Que la revisión minuciosa de los antecedentes científicos del proyecto justifican su realización.
III. Que todos los investigadores y colaboradores conocen los riegos potenciales a los que exponen a los sujetos invitados a participar en el estudio de investigación y que, dichos riesgos se han discutido ampliamente con ellos, aceptando el convenio de colaboración en el respectivo consentimiento informado sin coacción.
IV. Que los sujetos de investigación pueden abandonar el estudio en cualquier momento si así lo desean y expresan libremente, sin que ello tenga influencia en la calidad, calidez y seguridad de la atención clínica recibida y que, los investigadores principales están obligados a proporcionar copia de todos los estudios o pruebas diagnósticas o terapéuticas realizadas si los participantes así lo solicitan a los investigadores, aún si fuese de modo verbal. 
V. Que en el caso de que aplique alguna compensación o indemnización al participante de la investigación, el cumplimiento de la misma correrá a cargo del investigador responsable y/o la institución que representa (en el caso de investigaciones colaborativas) y no del Hospital de la Mujer.
VI. Que todos los investigadores y colaboradores antepondrán la calidad y calidez de la atención, derechos del paciente y bienestar y seguridad de todos los individuos participantes en la investigación por encima de cualquier otro objetivo, meta o interés.
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VII. Que todos los investigadores y colaboradores vigilarán que en toda la investigación se cumpla la Ley General de Salud, las Pautas Éticas Internacionales para la Investigación y Experimentación Biomédica en Seres Humanos de la Organización Mundial de la Salud (OMS) así como la Declaración de Helsinki, en absoluto apego a las recomendaciones de la Comisión Nacional de Bioética (CONBIOÉTICA) además de toda la normativa nacional e internacional en materia de Ética en Investigación con Seres Humanos vigente.
VIII. Que en caso de tener algún tipo de conflicto de intereses antes, durante o en el proceso de cierre de investigación, éste será informado inmediatamente a la División de Enseñanza e Investigación  y al Comité de Investigación.
IX. Cumplir en tiempo y forma con todo lo que sea solicitado por la División de Enseñanza e Investigación y Comité de Investigación.
X. Entregar impreso y firmado por todos los investigadores principales, el formato de reporte de nivel de avance cada 3 meses hasta la conclusión del mismo. En dicho informe se incluirá información detallada de reacciones o efectos adversos o incidentes o accidentes sucedidos, entregando copia de los reportes, cuando aplique (como en el caso de referencia a otros centros especializados, solicitudes de interconsulta, reportes de Farmacovigilancia y/o epidemiológicos, por ejemplo).
XI. Entregar impreso el formato correspondiente a reporte final, resultados de la investigación y los anexos que sean solicitados, una vez concluido el estudio. El reporte final incluirá como mínimo: el condensado de todos los reportes de nivel de avance, listado de todas las pacientes incluidas en el estudio con números de expediente del hospital y copia de los resultados de los estudios y/o pruebas diagnósticas o terapéuticas realizadas, referencias o interconsultas, reacciones adversas a fármacos, incidentes o accidentes y consentimientos informados de cada una de ellas.
XII. En el caso de que por alguna causa sea suspendido el protocolo, informar inmediatamente en formato impreso el reporte de nivel de  avance de la investigación, además de la información que la División de Enseñanza e Investigación / Comité de Investigación me solicite. 
XIII. Notificar por escrito la fecha de reactivación del protocolo suspendido en un plazo no mayor de seis meses. Tras la notificación, se tendrá un periodo de seis meses más para reiniciarlo, de lo contrario se cancelará en automático. 
XIV. En caso de cancelación definitiva de la investigación, informar a la División de Enseñanza e Investigación / Comité de Investigación y entregar un reporte del nivel de avance señalando el motivo de cancelación y será considerado como reporte final.
XV. Someter e informar cualquier enmienda a la División de Enseñanza e Investigación / Comité de Investigación, cambio o incorporación de investigadores al proyecto.
XVI. Supervisar periódicamente que el proyecto se lleve a cabo en estricto apego al protocolo autorizado por  el Comité de Investigación, sin desviaciones.
XVII. En caso de estudios en colaboración con la industria farmacéutica presentar una copia de la notificación presentada a la Secretaría de Salud / autorización COFEPRIS, cuando aplique.
XVIII. Entregar copia del dictamen de “aprobado” por otros Comités de Investigación / Comités de Ética en Investigación, en el caso de investigaciones en colaboración con otras instituciones.
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XIX. Si el proyecto generó algún artículo entregar dos copias del original en un periodo no mayor a un mes de la publicación.
XX. Si el proyecto fue presentado en algún foro o congreso u obtuvo algún premio, constancia o reconocimiento entregar copia de la constancia del mismo en un periodo no mayor a un mes.
XXI. Si el proyecto generó trabajo de tesis entregar en CD en formato PDF y dos copias de la carátula de la misma concluida y aceptada, con el sello de su jefatura de enseñanza y/o sello universitario.
XXII. Dar crédito a los servicios y personas participantes, tanto en la publicación de artículos, presentaciones en congresos y tesis que se generen de este trabajo así como a otras instituciones colaboradoras, según sea el caso.
XXIII. En el caso de preservación de muestras biológicas con fines de “banco de muestras” para futuras investigaciones, deberá especificarse en el consentimiento informado; indicando la autorización para tal fin y mencionando datos completos de la institución y datos completos y medios de contacto del responsable de la conservación de las muestras. 
XXIV. La comunicación de resultados de las pruebas diagnósticas y/o terapéuticas realizadas, así como toda la información requerida por los sujetos de investigación, será responsabilidad de los investigadores principales y como tal, deberá hacerse saber a los sujetos de investigación y hacerse constar en el respectivo consentimiento informado.
XXV. Que todos los datos de estos documentos y la información recolectada por este proyecto de investigación, serán obtenidos, tratados y protegidos de acuerdo a la Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares 2010 y sus actualizaciones.


ATENTAMENTE 

Nombre completo y firma de los investigadores principales / responsables
Hospital de la Mujer. División de Enseñanza e Investigación. Prolongación Salvador Díaz Mirón Nº. 374. Col. Santo Tomás. Delegación Miguel Hidalgo. México, D.F. C.P. 11340. Teléfono: 53411100, extensión 1210 y 1203. Teléfono directo: 53411909.
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