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IDENTIDAD Y FUNCIONES

DEL COMITÉ DE ETICA EN INVESTIGACIÓN

CON SERES HUMANOS

DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA

EL COMITÉ DE ETICA UCU (CE-UCU) ESTÁ ACREDITADO A NIVEL DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL URUGUAY SEGÚN RESOLUCIÓN DEL RECTOR  CON FECHA 4 DE OCTUBRE DE 2006 

El ámbito de actuación del CE-UCU comprende todos los diseños de investigación que se presenten en:

1. Universidad Católica del Uruguay 

a. Facultad de Odontología, 

b. Escuela de Enfermería, 

c. Facultad de Psicología

2. Centros investigación no dependientes de la UCU cuyos protocolos sean aceptados por la UCU en cada ocasión y sin ningún compromiso de continuidad
LAS FUNCIONES QUE CORRESPONDEN AL CE-UCU

 Corresponde al CE-UCU evaluar la idoneidad de los protocolos de ensayo clínico o de cualquier otro estudio de investigación clínica, según las Pautas Internacionales de Investigación con seres humanos emitidas por el CIOMS

1. Valorar en relación con sus objetivos, su eficiencia científica y la justificación de los riesgos y molestias previsibles para los sujetos del ensayo, ponderados en función de los beneficios esperados para ellos mismos y/o para la sociedad.

2. Evaluar la idoneidad del equipo de investigadores, teniendo en cuenta su experiencia y su capacidad investigadora, en función de sus obligaciones asistenciales y de los compromisos previamente adquiridos con otros protocolos de investigación

3. Evaluar la información escrita sobre las características del ensayo clínico o estudio de investigación clínica, que se dará a los posibles sujetos de la investigación, o en su defecto a su representante legal, la forma en que dicha información será proporcionada y el tipo de consentimiento que va a obtenerse

4. Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones que se ofrecerán a los investigadores y a los sujetos de la investigación por su participación

5. En el caso de los ensayos clínicos con medicamentos y con productos sanitarios, comprobar la previsión de la compensación económica y tratamiento que se ofrecerá a los sujetos participantes, en caso de lesión o muerte atribuibles al ensayo clínico y a exigir que exista un seguro para cubrir las responsabilidades que se derive de ello, cuando la investigación lo amerite

6. Realizar el seguimiento de los ensayos clínico con medicamentos y con productos sanitarios que realicen en el hospital, desde su inicio hasta la recepción del informe final. Para eso, establecerá pautas de revisión periódica que deben dar cuenta los investigadores.

7. Prestar orientación y asesoramiento sobre los temas relacionados con los ensayos clínicos con medicamentos y productos sanitarios y sobre aspectos éticos o metodológicos de cualquier estudio de investigación

