COMPROMISO DEL INVESTIGADOR para subproyectos del “Estudio traslacional prospectivo de determinación de factores predictivos de eficacia y toxicidad en pacientes con cáncer”,

Compromiso del investigador para subproyectos del “Estudio traslacional prospectivo de determinación de biomarcadores en oncología”. Sociedad Española de Oncología Médica.  Versión 3, 21 de febrero de 2013

El Dr/Dra:
Correo electrónico:

Del Hospital:
Grupo Cooperativo (si procede):

Hace constar:

· Que conoce el protocolo del “Estudio traslacional prospectivo de determinación de biomarcadores en oncología”, Código INTRON 2010, que está de acuerdo en todos sus términos y que acepta participar como co-investigador del mismo.

· Que desea promover el subproyecto titulado “XXX” dentro del proyecto general. Los detalles del subproyecto se especifican más adelante.

· Que se compromete a realizar dicho subproyecto respetando la legislación aplicable (Ley 14/2007, del 3 de julio sobre Investigación Biomédica y Real Decreto 1716/2011, del 18 de noviembre) y a seguir el protocolo del estudio autorizado por el Comité Ético de Investigación.
· Que de forma específica informará a los sujetos participantes y obtendrá su consentimiento por escrito y mantener la documentación archivada y respetará su confidencialidad, de acuerdo a la normativa vigente y su derecho a abandonar el estudio, en el caso de que lo desee, en los términos establecidos en la legislación.

· Que recogerá , registrará y notificará todos los datos de forma correcta respondiendo de su actualización y calidad ante las auditorias oportunas.
· Que utilizará las muestras únicamente para los fines previstos en el protocolo.
· Que registrará el subproyecto en SEOM e informará de los cambios y de su evolución cuando sea requerido para ello. De forma específica, mantendrá un registro de los centros participantes. También facilitará la información a las autoridades sanitarias, si es requerido para ello.
El investigador manifiesta que conoce y asume dichas responsabilidades y exime a SEOM de cualquier consecuencia debida a su incumplimiento. 
Investigador principal: 


Firma: 





Fecha: 



Representante SEOM:
Firma: 





Fecha: 



secuencia de obtención de muestras del subproyecto. 

	Muestra/ tiempo
	Basal
	Evaluación de respuesta (especificar rango de tiempo )
	Progresión
	Otro momento relevante: toxicidad, … (definir)

	Suero
	X
	X
	X
	X

	DNA germinal
	X
	
	
	

	Biopsia
	X
	-
	-
	-

	Otras

…
	
	
	
	


población del subproyecto.

En este estudio participarán pacientes con cáncer y pacientes sin cáncer?. Se obtendrán muestras y datos clínicos y epidemiológicos de los pacientes que den su consentimiento para participar en el estudio. 

1.1 Criterios de inclusión.

Los pacientes seleccionados para participar en el estudio deberán cumplir los siguientes criterios de inclusión: 

1- Los pacientes deben pertenecer a uno de los dos grupos siguientes:

a. Pacientes con diagnóstico histológico confirmado de cáncer de XXXX.
b. Añadir los criterios que sean precisos.

c. Pacientes sin cáncer con presenten características epidemiológicas similares a los pacientes. La ausencia de cáncer debe quedar confirmada mediante pruebas que se le realicen al paciente de forma asistencial. El tipo de prueba y su plazo de realización se definirán para cada tipo de tumor.

2- Aceptación por escrito del consentimiento informado del proyecto.

3- Accesibilidad geográfica que permita un seguimiento adecuado de la evolución de la enfermedad.

4- Edad igual o superior a 18 años. 
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