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COMITÉ 

DE ETICA EN INVESTIGACIÓN 

CON SERES HUMANOS

DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA

DEL URUGUAY

(CE-UCU)
REGLAMENTO INTERNO DE FUNCIONAMIENTO

SEGÚN RESOLUCION

DEL RECTOR DE

LA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL URUGUAY 

del 4 de octubre de 2006

I. NORMAS LEGALES Y ETICAS DE REFERENCIA

1. La actuación del CE-UCU se regirá especialmente por la legislación uruguaya sobre “Buenas prácticas de investigación de farmacología clínica” según decreto del Poder Ejecutivo Nro 83/98 del 21 de julio de 1998, por el Decreto 204/2001 sobre “Normas sobre conducta médica y Derechos del Paciente” y por la normativa vigente que se refiera a la Investigación con seres humanos.

2. Asimismo, la actuación del CE-UCU se ajustará a las Pautas Eticas Internacionales de Investigación con seres humanos del CIOMS (www.bioetica/ops-oms.org)

3. Los miembros del CE-UCU se comprometen a respetar los siguientes CRITERIOS DE CONDUCTA ETICA:

a. Defenderán por encima de todo otro valor, la dignidad inalienable de la persona humana individual, sin que ningún fin supuestamente beneficioso para la sociedad, justifique la manipulación de la dignidad de la persona

b. Resguardará la confidencialidad de los datos en todo  lo concerniente a documentación e información sobre los ensayos de investigación y las personas participantes en los mismos.

c. Nunca cederán a las presiones o intentos de soborno que puedan hacer instituciones o individuos que buscan lograr la aprobación de un determinado Diseño de investigación.

d. Comunicarán al Comité cualquier intento de soborno o de presión indebida sobre la independencia de juicio que deben tener cada uno de los miembros del Comité y el Comité como tal.

e. No aceptarán regalos en especies superiores al valor equivalente de U$S 20 y en caso de haber recibido regalos que superen esa cifra deberán entregarlos al Comité que, a su vez, decidirá a qué institución lo deriva.

f. La comprobación de la aceptación de sobornos o de regalos superiores a ese valor, sin haberlo comunicado al Comité es motivo suficiente para solicitar al miembro involucrado la renuncia al Comité. 

g. Se preocuparán por examinar los protocolos con rigurosidad y objetividad, evitando toda negligencia o superficialidad en la valoración de los diseños de investigación.

h. Se retirarán del Comité cuando éste deba analizar diseños en los cuales un miembro del Comité está directamente involucrado, no teniendo derecho a conocer las opiniones emitidas por sus colegas, en el momento de valorar el diseño que le interesa ver aprobado.

i. Denunciarán ante el Comité cualquier práctica investigativa contraria a los derechos humanos y a las Pautas Eticas Internacionales del CIOMS que viese en las instituciones firmantes del Convenio.
4. Los miembros del Comité llevarán a cabo su labor de forma honoraria, pero pueden ser recompensados económicamente según las horas de trabajo que sea estipulado para valorar cada protocolo de investigación. El nombramiento institucional como miembro honorario del Comité no incluye ningún compromiso legal adicional a las situaciones funcionales previamente existentes de los representantes, por parte de las Instituciones firmantes del Convenio.
5. Los miembros del Comité pueden usar en sus curriculums y en sus tarjetas de presentación personales la pertenencia al Comité y sus responsabilidades internas.
II. 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, según las Pautas Internacionales de Investigación con seres humanos emitidas por el CIOMS y las Guías operacionales de la OMS para Comités de Etica en Investigación

1. Valorar sus objetivos, la selección equitativa de la muestra a estudiar, 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, 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.

6. Realizar el seguimiento de los ensayos clínicos con medicamentos y con productos sanitarios que se realicen, 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

III. DESCRIPCIÓN DE LAS FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITÉ

1. Son funciones del Presidente del Comité:

i. Asumir la representación institucional del CE-UCU

ii. Dirigir la actuación del CE-UCU en todos sus objetivos y tareas

iii. Proponer la incorporación de nuevos miembros del comité cuando hay necesidad de reemplazar algún miembro

iv. Designar al sustituto del secretario en la ausencia de este 

v. Firmar los documentos de aprobación por el CE-UCU de los ensayos clínicos y otros estudios presentados a la aprobación del Comité, así como las enmiendas del mismo

vi. Proponer que un miembro del Comité sea sustituido por otro debido a la ausencia reiterada en más del 50% de las reuniones efectivas del Comité en el período de un año.

2. Son funciones del Vicepresidente del Comité

i. Las mismas del Presidente cuando éste no ejerce sus funciones

3. Son funciones del Secretario

i. Convocar las reuniones del CE-UCU y preparar el orden del día correspondiente

ii. Redactar las actas de las reuniones del CE-UCU

iii. Comunicar los acuerdos adoptados por el CE-UCU y los acuses de recibo de toda la documentación recibida y consignada en cada acta, dentro del plazo establecido por el Comité

iv. Dar difusión a las normas de funcionamiento del CE-UCU una vez aprobadas.

v. Organizar y mantener actualizado el archivo de documentación del CE-UCU

4. Son funciones del Tesorero

i. Llevar el registro del dinero aportado por los patrocinadores según el arancel establecido por el Comité

ii. Distribuir el dinero de las remuneraciones establecidas por el Comité a cada uno de sus miembros

iii. Dar los informes económicos cada vez que le sea requerido

5. Son funciones de los vocales

i. Asistir a las reuniones

ii. Evaluar las propuestas de ensayos clínicos que sean sometidos a la aprobación del CE-UCU

iii. Evaluar las enmiendas a los protocolos de ensayos clínicos que sean sometidas a la aprobación del Comité

iv. Aprobar las actas de las reuniones, las normas de funcionamiento y las memorias anuales del CE-UCU

v. Emitir dictamen sobre cualquier otro tema sobre el que se solicite la opinión o acuerdo del CE-UCU

vi. Ser garante de las Pautas Internacionales de Investigación con seres humanos emitidas por el CIOMS y la declaración de Helsinski 2000

IV. CRITERIOS PARA ELECCIÓN DE LOS RESPONSABLES INTERNOS DEL COMITÉ

1. Los miembros del CE-UCU elegirán al Presidente, Vicepresidente, Secretario y tesorero en elecciones con voto secreto,  sucesivas e independientes entre sí

2. Será elegido para esa responsabilidad el miembro más votado por mayoría simple

3. Se elegirán las responsabilidades sólo en aquella reunión en la que se ha anunciado previamente que se hará tal elección y siempre que haya un quórum mínimo de 2/3 de los miembros 

V. PERMANENCIA Y SUSTITUCIÓN DE MIEMBROS

1. Los miembros del CE-UCU permanecerán en sus funciones durante dos años, pudiendo ser renovables en sus funciones por un período de otros dos.

2. A los dos años deberá renovarse el 50% de los miembros del CE-UCU y ningún miembro podrá estar más de dos períodos consecutivos

3. La renovación se hará de acuerdo a los criterios establecidos por el propio Comité.

4. Serán causas de sustitución de los miembros del CE-UCU

i. por solicitud de cese

ii. por ausencia injustificada de 3 reuniones consecutivas

iii. ausencia reiterada de más de 5 reuniones en el año

iv. por haber cumplido el tiempo máximo de pertenencia al CE-UCU

5. Cuando hay necesidad de sustituir a un miembro del CE-UCU el Presidente del Comité comunicará esta decisión al Rector de la UCU para que sea previsto el sustituto del saliente.

VI. PERIODICIDAD DE REUNIONES Y NUMERO DE ASISTENTES

1. CE IU  se reunirá en sesión ordinaria una vez por mes en fecha y horario a determinar por el CE-UCU

2. A las reuniones del CE IU deben asistir como mínimo los dos tercios de sus componentes.

3. Cuando una reunión del CE-UCU no pueda celebrarse por no alcanzarse este quórum mínimo, se celebrará una reunión extraordinaria en el plazo de una semana, para proceder a la evaluación de los ensayos clínicos y demás temas relativos a ellos, incluidos en el orden del día

4. Cuando el número de propuestas de ensayo clínico sea superior a 5 y no sea posible evaluarlas en su totalidad, se celebrará una reunión extraordinaria en el plazo de los 15 días siguientes, para completar su evaluación

5. El CE-UCU podrá realizar reuniones extraordinarias para tratar temas de carácter urgente o de especial trascendencia, por decisión de su Presidente o a petición de un mínimo de tres de sus miembros. La petición para celebrar una sesión extraordinaria será dirigida al Secretario del CE-UCU

6. Las  reuniones se celebrarán en la sede central de   la UCU.

VII. PREPARACIÓN Y CONDUCCIÓN DE LAS REUNIONES

1. La secretaría del CE-UCU remitirá a todos los miembros del Comité la convocatoria de las reuniones, con una antelación mínima de 8 días respecto a la fecha de la reunión. En la convocatoria figurará un orden del día abreviado, en el que constarán los ensayos clínicos que vayan a ser objeto de evaluación y aquellos temas a tratar que sean de especial relevancia

2. En el caso de reuniones extraordinarias para temas de carácter urgente o para repetir una reunión ordinaria por falta de quórum, la convocatoria podrá realizarse en un plazo menor o incluso telefónicamente

3. Las propuestas de ensayo clínico serán remitidas a los miembros del CE-UCU por la secretaría del Comité, a medida que les dé entrada para evaluación, con independencia de la convocatoria de las reuniones, a fin de disponer del mayor tiempo posible para su estudio.

4. El secretario del CE-UCU preparará un orden del día detallado para cada reunión, que incluirá todos los temas a tratar y la información recibida por el Comité desde la última reunión, clasificados según los siguientes apartados:

i. Evaluación de propuestas de ensayos clínicos y otros proyectos de investigación

ii. Evaluación de las respuestas a aclaraciones o modificaciones solicitadas por el CE-UCU a los investigadores

iii. Enmiendas a protocolos de ensayo clínico

iv. Autorizaciones y notificaciones hechas a las autoridades de la UCU

v. Comunicaciones de acontecimientos adversos

vi. Información sobre inicio y finalización de ensayos clínicos previamente aprobados

vii. Datos sobre el seguimiento de ensayos clínicos

viii. Otros temas a tratar

5. El secretario del CE-UCU aportará a cada reunión toda la documentación referente a los temas contemplados en el orden del día detallado

6. En cada reunión del CE-UCU se debatirán todos aquellos temas recogidos en el orden del día que requieran un acuerdo por parte del Comité y el secretario resumirá la información recibida desde la última reunión, sobre la que los miembros del comité podrán solicitar cuantas aclaraciones o datos adicionales estimen convenientes.

7. El Comité, si lo considera necesario, podrá recabar el asesoramiento de expertos ajenos al Comité, que podrán asistir a las reuniones de evaluación para exponer sus opiniones y responder a las preguntas de los miembros del CE-UCU, aunque sin participar en la decisión final sobre el ensayo clínico, debiendo abandonar la reunión cuando vaya a realizarse

8. El CE-UCU podrá convocar al investigador principal cuando estima que necesita hacerle preguntas aclaratorias antes de la resolución final de valoración.

9. Las resoluciones del Comité se adoptarán –de ser posible- por consenso de todos sus miembros. Si esto no es posible, se requerirá la aprobación de los 2/3 de todos los miembros del Comité.

10. En las reuniones del Comité cualquiera de sus miembros podrá plantear ruegos o preguntas o temas que considere necesario tratar en una próxima reunión

11. Las reuniones tendrán una duración máxima de tres horas y media, pudiéndose establecer un “cuarto intermedio” para uno o varios días después, cuando sea necesario.

VIII. ACTAS DE LAS REUNIONES

1. De cada una de las reuniones del CE-UCU se redactará el acta correspondiente, que recogerá todos los acuerdos adoptados y toda la documentación recibida por el Comité y presentada a dicha reunión, clasificados en los mismos apartados que su orden del día, así como los ruegos y preguntas efectuados por cualquiera de los miembros del CE-UCU

2. Las actas serán redactadas por el secretario y se presentarán en la siguiente reunión ordinaria del CE-UCU para su aprobación. Una vez aprobadas por el Comité las actas serán firmadas por el Presidente y el Secretario del Comité 

3. Las actas del Comité serán remitidas a todos sus miembros y se incluirán en la memoria Anual del CE-UCU

4. Para cada ensayo clínico o estudio clínico evaluado por el CE-UCU se consignarán en el acta los siguientes datos

i. Número de registro asignado al ensayo por el Comité

ii. El título completo del ensayo, su código y el número y/o fecha de la versión evaluada

iii. El Investigador Principal y servicio a que pertenece

iv. Los acuerdos adoptados en la evaluación, es decir, si el ensayo o estudio ha sido aprobado o denegado, o bien las aclaraciones y/o modificaciones solicitadas por el Comité

5. El Secretario deberá comunicar todos los acuerdos adoptados por el Comité y los acuses de recibo de toda la documentación recibida y consignada en cada acta, en el plazo de 10 días después de la fecha de la reunión

6. Los acuerdos adoptados por el Comité en relación a la evaluación de propuestas de investigación clínica serán comunicados al Investigador principal, que será el encargado de trasmitirlos al promotor o al monitor del ensayo clínico correspondiente.

IX. ARCHIVO DE LA DOCUMENTACIÓN

1. Por razones operativas y funcionales, el CE-UCU conservará dos ejemplares de toda la documentación recibida y generada por el Comité en dos archivos diferentes. Uno estará ubicado en el Departamento de Eticas Aplicadas y otro donde disponga la UCU.

2. La documentación relativa a los ensayos clínicos se guardará reunida por orden de número de registro del Comité y fecha de ingreso.

3. La UCU designará a una persona de apoyo administrativo adscripta a las tareas del Comité, de forma permanente, que se atendrá a los criterios éticos incluidos en el numeral I.

X.  VALIDEZ Y PUBLICIDAD DEL REGLAMENTO INTERNO DEL COMITÉ

1. Validez.  Para que este reglamento tenga validez “deberá ser aprobado por el Rector de la Rectoría de la UCU para lo cual deberá adjuntar la constancia de aprobación.

2. Publicidad. Después de su aprobación, el reglamento interno deberá ser hecho público:

a. Figurará en el Libro de Actas del Comité y en su memoria anual

b. Se enviará por escrito al Rector y a todos los decanos de las Facultades y unidades  del área de la Salud de la Universidad Católica, 

c. Estarán disponibles para todos los investigadores y promotores de investigación que lo soliciten

d. En caso que el CE-UCU dispusiese de una cartelera o un Portal Electrónico, deberá ser incluido en esos medios de difusión.

3. Terminología. El Comité redactará un documento en el que defina los términos o el glosario que utilice en cada uno de sus actuaciones a fin de evitar ambigüedades en la comunicación con los investigadores y las instituciones que acreditan el CE-UCU

XI. FIRMA DE LOS MIEMBROS

El presente reglamento requiere que los miembros del Comité dejen constancia escrita en los archivos correspondientes de su compromiso ético de respetar cada uno de sus artículos

CONSTANCIA DE ACEPTACIÓN DEL 

REGLAMENTO INTERNO

POR PARTE DE LOS MIEMBROS

DEL CE-UCU

(Aprobado  por Resolución del Rector del 4 de octubre de2006)

Yo ____________________________

Hago constar que he podido leer el contenido y las responsabilidades éticas incluidas en el Reglamento Interno del Comité de Etica en Investigación, acreditado por resolución del  Rector de fecha 4 de octubre de 2004, y declaro mi plena conformidad con las disposiciones del mismo,  comprometiéndome a  cumplir sus prescripciones éticas y legales.

Dado en Montevideo 



de  


de 

Firma

Aclaración de Firma

TERMINOS  o GLOSARIO DEL CE-UCU

Comunidad

Es un grupo de personas que tienen cierta identidad sociológica, debido a que comparten intereses comunes o una proximidad geográfica. Una comunidad puede ser sujeto corporativo de investigación.

Diseño de Investigación

Es el proyecto que tienen los investigadores en el que se indican los objetivos generales de la investigación y en el que constan, los antecedentes científicos del tema, la razón de ser del estudio, los objetivos concretos o específicos,  el “flujograma” o distribución en el tiempo de dichos objetivos, los sujetos que serán objeto de la investigación, la metodología de trabajo y de evaluación de resultados, y la bibliografía de referencia. El diseño de investigación, normalmente detallará por escrito cada uno de sus componentes, en forma orgánica,  sistemática y cronológica. En ese caso constituirá un Protocolo de Investigación. 

Investigador

Es un científico calificado y titulado como Doctor o como Licenciado en una universidad legítimamente acreditada por las autoridades nacionales que asume la responsabilidad científica y ética, ya sea en nombre propio o en el de una organización, compañía, o empresa, de la integridad ética y científica de un proyecto de investigación en un sitio específico. En algunas instancias, un coordinador o un investigador principal puede ser nombrado como el líder responsable de un equipo de co-investigadores. En este  caso se le llama Promotor

Promotor

Es equivalente a Investigador principal o coordinador de un equipo de investigadores

Proyecto de Investigación

Es equivalente a Diseño de Investigación

Participante

Es el individuo que participa en un proyecto de investigación biomédica, ya sea como objeto de una intervención (ej. Producto del estudio o procedimiento invasivo), como un control, o a través de la observación. El individuo puede ser una persona sana que voluntariamente participa en la investigación o una persona con una condición no relacionada con la investigación en proceso que voluntariamente participa; o una persona (generalmente un paciente) cuya condición es relevante para el uso del producto estudiado o para las preguntas que están siendo investigadas).

Patrocinador:

Es el individuo, la compañía, la empresa, la organización o institución que toma la responsabilidad de la administración, financiación y consecuencias legales o éticas de llevar a cabo un Protocolo de investigación

Protocolo

Es el documento que proporciona los antecedentes, razones y objetivo de un proyecto de investigación biomédica y que describe su diseño, metodología y planificación en el tiempo, incluyendo las consideraciones éticas y estadísticas. Algunas de estas consideraciones pueden ser proporcionados en otros documentos a los que se haga referencia en el protocolo

Solicitante.

Es equivalente a Investigador Principal o Promotor

Sujeto de investigación

Es equivalente a Participante en la investigación

