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	Objetivo

	Registrar, controlar y actualizar las responsabilidades y delegaciones del equipo de investigación en los estudios sometidos y aprobados al Comité Nacional de Bioética de la Investigación (CNBI), con el fin de garantizar la trazabilidad y la transparencia en la gestión ética y operativa de los proyectos.

	Alcance

	Aplica a todos los investigadores principales, subinvestigadores y miembros del equipo de investigación involucrados en estudios sometidos y aprobados por el CNBI.




	Definiciones

	Investigador 
	Persona responsable de la conducción de un estudio clínico en el sitio donde se realiza el estudio. Si un estudio es conducido por un grupo de individuos, el investigador es el líder responsable del grupo y se le llamará investigador principal (IP).

	Co- Investigador 
	Persona que colabora con el Investigador Principal en la gestión, el desarrollo y/o la ejecución del proyecto.

	Subinvestigador
	Miembro individual del grupo del estudio designado y
supervisado por el investigador en un sitio donde se lleva a cabo el estudio para realizar procedimientos críticos relacionados con el estudio y tomar decisiones importantes relacionadas con este (por ejemplo, asociados, residentes, becario de investigación).

	Delegación de responsabilidades
	Proceso mediante el cual el IP asigna formalmente tareas específicas a miembros del equipo de investigación calificados, documentando dichas tareas en el registro oficial.

	Equipo de investigación
	Grupo de profesionales que participan en la ejecución de un estudio de investigación para la salud, bajo la dirección del IP, y que puede incluir coinvestigadores, personal técnico, administrativos y otros colaboradores.




	Responsabilidades

	Miembros del CNBI designados
	Conocer oportunamente el presente procedimiento, a fin de revisar adecuadamente la documentación relacionada con el registro y la delegación de responsabilidades del equipo de investigación, y emitir el dictamen correspondiente para su presentación ante el CNBI.

	Secretaría Técnica
	Responsable de recibir, registrar y archivar toda la documentación relacionada con el registro y delegación de responsabilidades del equipo de investigación, así como de garantizar su actualización oportuna a los miembros del CNBI para su revisión.




	Descripción del procedimiento

	1. Requisitos
1.1 Para aquellos protocolos que hayan sido sometidos y aprobados por el CNBI, el IP deberá identificar claramente las responsabilidades asignadas y las funciones delegadas dentro del equipo de investigación. Asimismo, deberá mantener esta información actualizada ante el CNBI, dentro de los próximos días hábiles posteriores a su designación, en caso de presentarse cambios o rotación de personal.
1.2 El IP deberá completar la plantilla oficial “Responsabilidades y Delegaciones del Equipo de Investigación” (PT-048), como parte del registro obligatorio requerido por este procedimiento.
1.3 El CNBI no emitirá una nota formal de acuse de recibo del registro presentado; la confirmación de recepción se realizará a través del mismo medio por el cual fue entregada la documentación; no obstante, el CNBI puede solicitar aclaraciones según la calificacion y las funciones de los miembros, solicitar cambios o no aprobar algunos miembros. El CNBI debera justificar los cuestionamientos u oposiciones.

2. Asignación y firma de delegaciones
2.1 El IP asigna las tareas correspondientes a cada miembro del equipo según su rol y calificación.
2.2 Cada persona designada debe firmar el registro, confirmando la aceptación de sus responsabilidades.
2.3 El IP firma y fecha la confirmación de las delegaciones al inicio y transcurso del estudio.

3. Actualización del registro
3.1 Si se incorpora o retira un miembro del equipo, el IP actualiza el registro indicando las nuevas fechas de inicio o finalización.
3.2 Cada modificación debe incluir las iniciales del IP y la fecha.
3.3 Se envía una copia del registro actualizado al Comité de Bioética que aprobó el estudio.

4. Cambio de Investigador Principal
4.1 En caso de que ocurra un cambio en el IP, el proceso de solicitud y evaluación deberá registrarse mediante la plantilla PT-017 “Solicitud y Evaluación de Investigadores”, asegurando el cumplimiento de los criterios establecidos por el comité.
4.2 Una vez aprobado el cambio, el nuevo IP deberá actualizar el registro oficial de delegaciones, incorporando su firma y las iniciales en la columna correspondiente a la fecha de inicio de funciones. Este cambio deberá documentarse formalmente y notificarse a la Secretaría Técnica del Comité dentro de los próximos días hábiles posteriores a su designación, con el fin de mantener la trazabilidad y vigencia del registro del equipo de investigación.
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	PT-048 “Responsabilidades y Delegaciones del Equipo de Investigación”
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