UNIVERSDIDAD CATOLICA DEL URUGUAY

COMITÉ DE ETICA EN INVESTIGACIÓN

AV 8 de Octubre 2738

Montevideo-Uruguay

DOCUMENTACIÓN NECESARIA

PARA SOLICITAR LA APROBACIÓN
DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN

POR PARTE DEL CE-UCU

EL INVESTIGADOR PRINCIPAL debe adjuntar los siguientes datos o documentos:

1. Los objetivos generales de la investigación en los que constan:

a. Los antecedentes del tema

b. La razón de ser del estudio

c. Los objetivos concretos o específicos y el “flujograma” o distribución en el tiempo de dichos objetivos

d. La metodología de trabajo y de evaluación de resultados

e. La bibliografía de referencia

2. Si se usarán o no medicamentos u otros productos sanitarios y cuales serán; así como sus efectos o consecuencias beneficiosas y adversas previsibles. Se incluirán datos sobre seguridad, farmacología y toxicología

3. Si se usarán o no formularios de preguntas u otro tipo de entrevistas y cuáles serán esas preguntas

4. El tipo de sujetos de investigación que participarían, cómo se reclutarán y qué compensación o gratificación se les dará por las molestias causadas

5. El tipo de investigadores que participarán y sus currículums habilitantes

6. El tiempo que le requerirá a cada sujeto la participación en la investigación

7. El tipo de molestia o riesgo de salud o de vida que podría implicar la participación en la investigación y qué tipo de indemnización está prevista en caso de perjuicios provocados por la investigación, en caso de ser aplicable. Una descripción de los acuerdos para cobertura de seguro, en caso de ser aplicable.

8. Documento en el que la institución acepta la posibilidad de realizar la investigación a ser aprobada por el CE-UCU, luego que éste decida aprobarla

9. El formulario escrito para el consentimiento válido que se proporcionará a los sujetos que participarán en la investigación

10. Un documento en el que conste el Compromiso del Investigador o Promotor de:

a. No cambiar en el transcurso de la investigación, los objetivos, la metodología y demás condiciones éticas, tal como sean aprobadas por el CE-UCU

b. Comunicar al CE-UCU todos los acontecimientos adversos, graves o inesperados que se produzcan en el transcurso de la investigación

c. Aceptación de cualquier auditoría que pueda hacer el CE-UCU o las autoridades de la Universidad Católica.

d. Compromiso de enviar informe del progreso de la investigación y del cumplimiento de las condiciones científicas y éticas, cada ......... meses 

e. Compromiso de hacer un informe final sobre los resultados del ensayo clínico o de las evaluaciones parciales que se hagan.

11. Recibo de haber abonado el arancel correspondiente para el CE-UCU examine el protocolo

CONSTANCIA DE INGRESO AL CE-UCU

DE UNA SOLICITUD DE VALORACIÓN 

DE DISEÑO DE INVESTIGACIÓN

El secretario del COMITÉ de Etica en Investigación CE-UCU

Hace constar que 

El Dr./Lic ​​​​​​​​__________ _________ ________ ________ __________ _______

Con domicilio en:__________________________________

Teléfono


fax


    correo-e

Que se desempeña en:______________________________

Tel.



fax:


   correo-e

Ha manifestado en la solicitud correspondiente y en la documentación adjunta aportada que desea llevar a cabo __un estudio nuevo;  __una enmienda relevante a la práctica usual 

cuyo título es:

A fin de ser evaluado por el Comité de Etica de Investigación de la UCU.

En conformidad con el Reglamento Interno del CE-UCU se asignó a este Protocolo de Investigación el Nro __________

Montevideo 

de 


de 200

Firma del Secretario del CE-UCU:

Aclaración de Firma

