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Registro de Delegación de Autoridad

Este registro es utilizado por el Investigador (Investigador del Sitio) para indicar el Personal del Sitio que participa en la conducción del estudio  y a quienes el Investigador a Delegado responsabilidades significantes del Estudio.  Las firmas y detalles en este registro facilitaran el seguimiento de cambios/ediciones de los registros de Sitio. Este registro será mantenido por el Investigador del Sitio y el Patrocinador.                     







Nombre del Investigador Sitio: ______________________________
                     Firma del Investigador del Sitio:_____________________________
	Nombre
	Firma 
	Iniciales
	Papel en el estudio
(Investigador del sitio, Nutricionista, enfermero, coordinador del estudio, farmacéutico, sub-investigador) 
	Labor/tarea delegada por el Investigador 
	Fechas
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*Investigador: el Investigador del Sitio responsable por la conducción del estudio RE-ENERGIZE en su sitio.

*sub-Investigador: otro investigador a parte del Investigador Principal del Sitio responsable por las tareas relacionadas con el estudio RE-ENERGIZE en su Sitio
	Nombre
	Firma 
	Iniciales
	Papel en el estudio
(Investigador del sitio, Nutricionista, enfermero, coordinador del estudio, farmacéutico, sub-investigador) 
	Labor/tarea delegada por el Investigador 
	Fechas
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Tareas delegadas 

	Numero de referencia
	Tareas clave delegadas 

	1
	Selección de sujetos elegibles

	2
	Realizar el proceso de consentimiento informado con el paciente/relativos

	3
	Obtención del consentimiento informado 

	4
	Inclusión/aleatorización del paciente y seguimiento

	5
	Confirmación de elegibilidad  

	6
	Monitoreo diario de la salud, seguridad del paciente y cumplimiento del estudio

	7
	Recolección de datos 
· Formatos de registro de casos
· Corrección de formatos de registros 
· Resolución de preguntas (querys-redcap)

	8
	Mantenimiento de documentos de verificación :

· Formatos de monitoreo, hojas de trabajo.
· Datos electrónicos, copia de formatos médicos

	9
	Notificación de Violaciones del Protocolo / Problemas Inesperados con riesgo

	10
	Identificación de Eventos Adversos Graves (EAGs)y su documentación

	11
	Mantenimiento de Documentos Regulatorios

	12
	Presentaciones y comunicaciones con el Comité de Ética 

	13
	Realizar entrenamiento específico de estudio

	14
	Realización de evaluaciones clínicas incluyendo resultados de quemaduras, EAGs y adjudicación de infecciones en la UCI

	15
	Verificación de la integridad y exactitud de los datos recopilados

	16
	Mantenimiento del inventario del producto

	17
	Comprobación de la asignación de tratamiento en línea

	18
	Dispensación y rendición de cuentas del tratamiento del estudio, incluido el mantenimiento de registros

	19
	Optimizar el suministro de nutrición enteral y el cumplimiento de las directrices para la nutrición

	20
	Toma de muestras de sangre

	21
	Procesamiento y almacenamiento de tomas de sangre

	22
	Envío por lotes de muestras congeladas
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