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Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación
Junta para la Protección de Seres Humanos en la Investigación (IRB)
FORMULARIO dE pRESENTACIÓN DE un estudio/investigación 

Este formulario y documentos requeridos deben someterse utilizando la plataforma 

en línea que provee UAGM para éstos propósitos.

 (Solicitudes incompletas serán devueltas sin ser revisadas por el IRB)

Instrucciones: Favor de revisar este formulario en todas sus partes antes de comenzar a llenarlo para que pueda tener presente todos los documentos que debe someter como parte de su protocolo de investigación para la revisión de la Junta para la Protección de Seres Humanos en la Investigación (IRB).  Para completar el mismo debe bajar (download) este formulario, completarlo y volver a subir (upload) en la plataforma que provee UAGM en línea para someter los documentos que van a la revisión del IRB junto con su propuesta y demás documentos requeridos.  Solicitudes incompletas o ilegibles que no cumplan con los requisitos establecidos para la revisión del IRB no serán revisadas. De igual forma, se entenderá que la fecha en que complete y cumpla con todo lo requerido por el IRB será considerada como la fecha en que sometió su protocolo para revisión.  La Ley  45 CFR 46, “Revised Common Rule” y “21 CFR 56” prohíbe empezar cualquier investigación (incluyendo reclutamiento de participantes  o anuncios) sin la revisión y aprobación de un IRB. Es requisito que todo personal clave (i.e. estudiantes/Investigadores Principales, Coinvestigadores, Mentores) reciba adiestramiento educativo sobre la protección de seres humanos en la investigación para que su estudio/investigación pueda recibir exención o aprobación del IRB.  Los siguientes cursos tienen que ser completados: Investigación con Seres Humanos (HSR), Confidencialidad y Privacidad (HIPS) y Conducta Responsable en la Investigación (RCR) bajo http://www.citiprogram.org. Además, debe cumplir con los principios éticos del Reporte Belmont. Haga referencia al enlace “Instrucciones para obtener cursos en línea” bajo la página de la Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación (http://uagm.edu/compliance).  Para más información con relación a las herramientas y plataformas en línea que provee UAGM para facilitar los procesos del investigador, o cualquier otra información debe comunicarse con un Oficial de Cumplimiento del recinto/localidad UAGM al que pertenece.  De ser un investigador externo que desee utilizar la población de alguno de nuestros recintos/localidades de UAGM comuníquese con el Oficial de Cumplimiento al cual pertenece dicha población (la información de contacto lo encontrará al final de este formulario).
	PARTE I - INFORMACION GENERAL


A.  Información del Investigador Principal (IP)
	1. 
Nombre
	Apellidos 
     
	  Nombre/Inicial                                                                     

     
	Siglas Grado Académico Actual
     


	2. 
Dirección 
	     

	
	

	
	

	3. 
Recinto/Localidad y


Escuela/Depto (el que aplique)
	     
	Nombre del  FORMCHECKBOX 
Decano o  FORMCHECKBOX 
Supervisor Inmediato

     

	4.  
Teléfono/Correo Electrónico
	Teléfono 

     
	Correo Electrónico

     

	5. 
Categoría
	 FORMCHECKBOX 
 Estudiante Graduado      FORMCHECKBOX 
 Subgraduado        FORMCHECKBOX 
 Profesor        FORMCHECKBOX 
 Profesor Visitante    FORMCHECKBOX 
  Otro      
                                                                                                                               


B.   Información Personal del:    Seleccione:   FORMCHECKBOX 
   Mentor        FORMCHECKBOX 
  Coinvestigador Principal (CO_IP)
Personal clave de la investigación tiene que completar todos los cursos (HSR, HIPS & RCR) que se mencionan en las instrucciones arriba.  Los reportes “Completion Reports” serán verificadas por el Oficial de Cumplimiento en su recinto para poder proceder con enviar el protocolo a la revisión del IRB.  Debe subir copia de los “Reportes Completados y Curriculum Vitae (Resumé)” en la plataforma en línea provista por UAGM para someter los documentos que van a la revisión del IRB. 
	1. 
Nombre
	Apellidos

     
	Nombre/Inicial                                                                     

     
	Siglas Grado Académico Obtenido
     

	2. 
Dirección 
	     

	
	

	
	

	3. 
Recinto/Localidad y


Escuela/Depto (el que aplique)
	     

	4. Teléfono /Correo Electrónico
	Teléfono 

     
	Correo Electrónico
     

	5. Categoría
	    FORMCHECKBOX 
   Profesor       FORMCHECKBOX 
   Profesor Visitante       FORMCHECKBOX 
 Otro, especifique:                                                                                  
  

	6. Role del Co-IP
	Describa el role que tendrá a su cargo el CO-IP en el estudio/investigación indicando toda actividad.  Los miembros adicionales del equipo pueden ser agrupados por categorías.  
     



NOTA:  Si el estudio tiene más de un Coinvestigador favor de anejar la información, al final del documento siguiendo este mismo formato.  
C. Personal Asistente del estudio/investigación Es responsabilidad del IP adiestrar al personal asistente cubriendo los temas mencionados previamente en las instrucciones. Documentos de estos adiestramientos u orientaciones deben ser sometidos a través de la herramienta en línea que provee UAGM para estos propósitos (ej; Debe someter un documento del personal asistente utilizando el formato indicado más adelante, una hoja de asistencia del adiestramiento ofrecido con la firma de todos los que participaron, lugar y fecha). Es muy probable que el PI no tenga la información del personal asistente hasta después de ser aprobado su protocolo, por lo que debe someter la información solicitada como una enmienda a su protocolo utilizando el Formulario F03.  De igual forma todo cambio de personal asistente o cambio en general debe ser sometido. Indique si desea que algún asistente reciba mensaje sobre el estatus del protocolo.

	Nombre
	Recinto/Localidad
	Indique su rol
	Grado Académico (Iniciales)
	Dirección Electrónica
(De ser necesario)

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     



*Good Clinical Practice (GCP) – El IRB solicita como requisito que todo IP y equipo de trabajo de una investigación relacionada con estudios clínicos y participantes humanos obtenga este curso.
D.  Información Básica del Estudio
	1.  Título del Estudio/Protocolo 
	     


	
	

	2.  Duración del Proyecto, después de la aprobación del IRB*
	Fecha  estimada del comienzo:                                         Fecha estimada de la terminación: 
     /       /       /
     /       /       /

    Mes     Día     Año    
Mes     Día     Año

*Estimar fecha añadiendo no menos de treinta (30) días laborables a la fecha que somete su protocolo a la revisión del IRB.

	
	

	3.  Propósito de la Investigación
	 FORMCHECKBOX 
 Subgraduada        FORMCHECKBOX 
 Tesis Maestría      FORMCHECKBOX 
 Disertación Doctoral      FORMCHECKBOX 
 Otra, especifique      
                                                                                              

	
	

	4.  Fondos/otorgados por:
	 FORMCHECKBOX 
  Internos                  FORMCHECKBOX 
  Sin Fondos             FORMCHECKBOX 
 Externos: especifique:            


	5. Tipo de Estudio
	 FORMCHECKBOX 
 Comportamiento Social      

 FORMCHECKBOX 
 Estudio Clínico (debe hacer referencia a nuestra página portal UAGM Integridad y Cumplimiento en la Investigación para verificar si debe completar algún documento adicional) o comuníquese con un Oficial de Cumplimiento).

	6.   Estudios Externos Información de otros IRB’s:
	Incluya documentos oficiales relacionados con la determinación de otros IRB’s.  El IRB del UAGM no aprobará ningún estudio/investigación hasta tanto el estudiante o investigador que pertenezca a otra institución tenga la aprobación de su IRB.

	
	1. ¿Ha presentado este estudio/investigación para la aprobación de otro IRB?  

 FORMCHECKBOX 
 Sí

 FORMCHECKBOX 
 No

2. ¿Dónde?
     ¿Cuándo?       
3. Si contesta “SI” Indicar cuál fue la determinación   FORMCHECKBOX 
Aprobado     FORMCHECKBOX 
 No Aprobado                  FORMCHECKBOX 
 Pendiente, explique       .
4. Si solicitó revisión a más de un IRB desglose a cuáles e indique la determinación otorgada en cada caso (de ser posible).     

	7. Lugar de Ejecución

a)  Dentro de UAGM

Favor de seleccionar recinto y/o localidad
Todo estudio/investigación necesita carta de apoyo del lugar dónde se va intervenir con el sujeto y se recopilarán los datos, esto incluye los recintos y localidades de UAGM.
*   *   *   *   *   *   *   *
Si el IP recopilará los datos en uno de nuestros recintos o localidades, pero su población es externa debe tener aprobación de su Decano o Supervisor (debe someter carta de aprobación de este proceso firmado por su Decano o Supervisor).
	Seleccione el lugar donde se llevará a cabo el estudio/investigación si es dentro de una de las siguientes facilidades: 

	
	Recinto Cupey (Seleccione todas las que apliquen)

	
	 FORMCHECKBOX 
   Campus Principal
	 FORMCHECKBOX 
  Sur de la Florida (SFC)

	
	 FORMCHECKBOX 
   Aguadilla
	 FORMCHECKBOX 
  Tampa Bay (TBC)

	
	 FORMCHECKBOX 
   Jayuya

 
	 FORMCHECKBOX 
  Maryland (CAC)

	
	 FORMCHECKBOX 
   Bayamón  
	 FORMCHECKBOX 
  Dallas (DAC)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Metro Orlando (MOC)
	 FORMCHECKBOX 
  Otro (especifique)      

	
	Recinto Gurabo (Seleccione todas las que apliquen)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Campus Principal
	 FORMCHECKBOX 
  Metro Orlando (MOC)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Yabucoa
	 FORMCHECKBOX 
  Sur de la Florida (SFC)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Cayey
	 FORMCHECKBOX 
  Tampa Bay (TBC)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Barceloneta
	 FORMCHECKBOX 
  Maryland (CAC)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Ponce
	 FORMCHECKBOX 
  Dallas (DAC)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Isabela
	 FORMCHECKBOX 
  Otro (especifique)      

	
	Recinto de Carolina (Seleccione todas las que apliquen)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Campus Principal
	 FORMCHECKBOX 
  Tampa Bay (TBC)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Cabo Rojo
	 FORMCHECKBOX 
  Maryland (CAC)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Santa Isabel
	 FORMCHECKBOX 
  Dallas (DAC)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Barceloneta
	 FORMCHECKBOX 
  Otro (especifique)      

	
	 FORMCHECKBOX 
  Metro Orlando (MOC)
	

	
	 FORMCHECKBOX 
  Sur de la Florida (SFC)
	

	
	 FORMCHECKBOX 
  UAGM Online

	
	

	b) Lugares Externos de Ejecución 

Si planifica realizar la investigación fuera de los Recintos y/o Localidades de UAGM, por favor someta con su protocolo carta de cooperación o apoyo de cada lugar externo.
*   *   *   *   *   *   *   *
Si hubiese más de cuatro lugares externos;

Incluir carta de apoyo de cada lugar con la información de esos lugares de acuerdo con este formato.
	Nombre del Lugar Externo
	Seleccione lo Apropiado y Someta Evidencia

	
	     
	   FORMCHECKBOX 
  Carta de Cooperación o Apoyo

 

	
	     
	   FORMCHECKBOX 
  Carta de Cooperación o Apoyo 

	
	     
	  FORMCHECKBOX 
  Carta de Cooperación o Apoyo

 

	
	     
	  FORMCHECKBOX 
 Carta de Cooperación o Apoyo

	c) Uso de Internet  FORMCHECKBOX 

De utilizar el internet como medio para realizar la investigación, el IP debe cumplir con las Leyes y Regulaciones Federales por lo que debe contestar y describir cómo llevará a cabo todos los procesos bajo el ambiente cibernético (en línea) donde así se le solicite en este formulario.  (Otros documentos pueden ser solicitados). Ver el siguiente enlace para más información: https://www.hhs.gov/ohrp/sachrp-committee/recommendations/2013-may-20-letter-attachment-b/index.html


	8.  Revisión Adicional 

El IRB puede requerir la revisión de otros comités reguladores del UAGM.  
Indique si aplica la revisión y aprobación de estos comités y la fecha de aprobación. Por favor, incluya los documentos de revisión y aprobación.
Nota Importante:  El estudio/investigación que por la naturaleza del mismo  ser sometido y revisado por más de un comité.  Tiene que recibir la aprobación de cada comité para ser considerado aprobado en su totalidad.
Someter carta de aprobación con los demás documentos bajo su protocolo.

	Tipo de Revisión
	Revisión Requerida
	Fecha de Aprobación

	
	Comité de Bioseguridad (IBC)
Revisa la investigación de ADN recombinante y sus derivados (agentes bio-peligrosos).

	 FORMCHECKBOX 
 Sí  
 FORMCHECKBOX 
 No
	     /       /       /

    Mes     Día     Año

	
	Subcomité Radiológico (IBC)
Revisa el uso de drogas radiactivas y la compra y uso de radioisótopos en seres humanos (incluyendo investigación y rutina)


	 FORMCHECKBOX 
 Sí
 FORMCHECKBOX 
 No
	     /       /       /

Mes     Día     Año

	
	Comité de Revisión de Ensayos Clínicos           
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
 FORMCHECKBOX 
 No
	     /       /       /

Mes     Día     Año

	
	Comité para el Cuidado y Uso de Animales (ACUC)

Revisa el cuidado y uso de animales en
la investigación.


	 FORMCHECKBOX 
 Sí       FORMCHECKBOX 
 No
	     /       /       /

Mes     Día     Año

	
	Explosivos/Carcinógenos/Drogas                      


	 FORMCHECKBOX 
 Sí
 FORMCHECKBOX 
 No
	     /       /       /

  Mes     Día     Año

	
	Generación de Desperdicios Peligrosos               


	 FORMCHECKBOX 
 Sí
 FORMCHECKBOX 
 No
	     /       /       /

  Mes     Día     Año

	
	Otras Sustancias Potencialmente Peligrosas        
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
 FORMCHECKBOX 
 No
	     /       /       /

  Mes     Día     Año


E.  Propósito del Estudio
	1. Resuma el propósito de la investigación/estudio usando lenguaje no técnico.
     

	2. ¿Qué espera obtener al hacer esta investigación? (Objetivos del estudio)  
     


	PARTE II - POBLACIÓN/SUJETOS EN LA INVESTIGACIÓN


A. Descripción de la Población 
Según la Ley 45 CFR 46, un ser humano significa un individuo vivo del cuál un investigador (profesional o estudiante) hace investigación y obtiene: (1) información o muestras biológicas a través de la intervención o interacción con el individuo, y utiliza, estudia o analiza la información o muestras biológicas; o (2) usa, estudia, analiza o genera información privada identificable o muestras biológicas identificables.
	1.  Número de Participantes
     (Justifique los números)
Si su estudio/investigación va dirigido a un solo género debe justificar que lo motivó tomar esta decisión, en su propuesta y documentos donde sea pertinente.
	 
 FORMCHECKBOX 
  Ambos Géneros (población total que utilizará al azar)
: hasta un máximo      

 FORMCHECKBOX 
  Si el estudio va dirigido a uno de los géneros:
Femenino
: hasta un máximo       
   
                                                                                
Masculino
: hasta un máximo       

	2.  Tipo de Participantes
Si el IP es de UAGM y va a utilizar la población de otra institución debe orientarse con el Oficial de Cumplimiento de su recinto sobre los pasos a seguir para someter el estudio/investigación a la revisión del IRB tanto de UAGM como el IRB de la institución en donde va obtener los datos.
	Seleccione:

	
	 FORMCHECKBOX 
  Estudiantes UAGM    
	 FORMCHECKBOX 
  Empleados UAGM;   FORMCHECKBOX 
 Facultad UAGM      

	
	 FORMCHECKBOX 
  Estudiantes otra institución
	 FORMCHECKBOX 
  Empleados;   FORMCHECKBOX 
 Facultad otra institución

	
	 FORMCHECKBOX 
  Estudiantes escuelas (publicas/privadas) 
	 FORMCHECKBOX 
  Maestros escuelas (publicas/privadas)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Voluntarios saludables
	 FORMCHECKBOX 
  Funcionarios públicos, especifique         

	
	 FORMCHECKBOX 
  Pacientes no hospitalizados
	 FORMCHECKBOX 
  Pacientes hospitalizados     

	
	 FORMCHECKBOX 
  Gerentes o dueños de empresas
	 FORMCHECKBOX 
  Otros:       
Especifique:      

	3.  Intervalo de Edad de los             Participantes
	Seleccione a continuación todas las que apliquen:

	
	 FORMCHECKBOX 
  
0 - 6 años (someta consentimiento del padre o encargado, si aplica)

	
	 FORMCHECKBOX 
  
7 - 13 años (someta consentimiento firma del padre o encargado y asentimiento del niño, si 
aplica)

	
	 FORMCHECKBOX 

14 – 20 años (someta consentimiento para firma del participante y padre o encargado, si aplica)

	
	 FORMCHECKBOX 
 
21 - 65 años (someta consentimiento que corresponda por el tipo de estudio/investigación)

	
	 FORMCHECKBOX 
  
66 años o más (someta consentimiento que corresponda por el tipo de estudio/investigación)

	4.  Población Vulnerable
Debe explicar en la propuesta de investigación la razón por la cual la población que participará en su estudio/investigación es vulnerable.
Puede que se le solicite completar algún documento adicional dependiendo de la población vulnerable que participará del estudio/investigación.
	Seleccione todas las que apliquen:

	
	 FORMCHECKBOX 
  N/A  
	 FORMCHECKBOX 
  Mujeres embarazadas

	
	 FORMCHECKBOX 
  Menores de 21 años  
	 FORMCHECKBOX 
  Enfermos graves   

	
	 FORMCHECKBOX 
  Personas con capacidad disminuida
	 FORMCHECKBOX 
  Analfabetos

	
	 FORMCHECKBOX 
  Fetos abortados o productos de partos   
	 FORMCHECKBOX 
  Personas de habla no hispana

	
	 FORMCHECKBOX 
  Desaventajados económicamente
	 FORMCHECKBOX 
 Presos sin libertad condicional 
(completar adenda de confinados)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Limitados física o mentalmente             
	 FORMCHECKBOX 
 Otros, indique                                                                                       

	
	 FORMCHECKBOX 
  Estudiantes departamentales como banco de participantes (Dept.     )
                                                                                              
Especifique:      

	5.  Resuma los criterios de inclusión y exclusión de la población.

	Inclusión (indique todos los criterios de inclusión de quiénes pueden participar):       
Exclusión (indique todos los criterios de exclusión de quiénes no pueden participar):      


B. Procedimientos de Reclutamiento

	1. ¿Recibirán los participantes algún tipo de incentivo, compensación económico o premio antes o después del estudio? (indicar aun cuando el estudio sea por internet, explique cómo se le hará llegar) 
	 FORMCHECKBOX 
  Si       FORMCHECKBOX 
   No    

	Si contestó Sí, explique:       

	2. Indique el medio que se utilizará para el reclutamiento de los participantes (marque todos los que apliquen).  Incluya con su protocolo todo documento relacionado con este proceso inclusive si es por internet, además de proveer el enlace.

	 FORMCHECKBOX 
  Anuncios (periódicos/revistas, entre otros)
	 FORMCHECKBOX 
  Televisión

	 FORMCHECKBOX 
  Folletos  
	 FORMCHECKBOX 
  Carta de Contacto (médicos, maestros, entre otros)

	 FORMCHECKBOX 
  Boletines   
	 FORMCHECKBOX 
  Internet/enlace:           [incluir documento(s) “hard copy”]  

	 FORMCHECKBOX 
  Carteles  
	 FORMCHECKBOX 
  Contacto Directo

	 FORMCHECKBOX 
  Hoja suelta
	 FORMCHECKBOX 
  Cartas

	 FORMCHECKBOX 
  Radio
	 FORMCHECKBOX 
  Otro (especifique)     

	 FORMCHECKBOX 
 Mensajes Electrónicos (incluya plantillas del mensaje)
	

	3. Indique si la población será reclutada de un registro privado.    
	 FORMCHECKBOX 
   Sí      FORMCHECKBOX 
   No    

	     Si su respuesta es Sí, especifique la fuente y haga referencia a la NOTA indicada más adelante:
     

	NOTA: Los sujetos que serán reclutados de un registro no público deben ser contactados e informados sobre el estudio por un personal autorizado y responsable del registro no público. De lo contrario, la persona responsable debe proporcionar al investigador una carta autorizando el acceso a los datos identificables del sujeto para el propósito del estudio. La carta necesita describir cómo el acceso a la información identificable es éticamente posible (donde confirma que los sujetos han dado permiso para contactar y han autorizado la distribución de sus nombres y direcciones para propósitos de investigación).


	4. Explique cómo, cuándo y dónde se llevará a cabo el proceso de reclutamiento:      


	PARTE III - MANEJO DE INFORMACION 


A.  Recopilación de Información
De marcar “SI" en algunos de los siguientes procesos, asegúrese de incluir el mismo en su propuesta y justificar la necesidad del proceso en su propuesta de investigación.  Describa las precauciones que tomará para minimizar los riesgos. Debe completar en todas sus partes. (Si es necesario aneje un documento adicional para completar esta parte.
	SI
	NO

	Conteste “SI” o “NO” para cada una de las siguientes premisas y explicar de acuerdo con lo solicitado.

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	1  *¿Utiliza el estudio datos existentes o archivados?   Si contesta  Sí, indique la fecha en que se obtendrán los datos:                                                                 



	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	2. ¿Se obtendrán los datos de forma anónima? (no se podrá identificar de manera directa o indirecta (por identificadores) al participante) Explique:                             



	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	3. ¿Se obtendrá la información de forma parcialmente anónima? (Sólo el investigador podrá identificar al participante) Explique:                             

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	4. ¿Tiene este estudio Encuestas/Cuestionarios?
Explique:      


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	5. Si la información se obtendrá de forma parcialmente anónima, o si el participante puede ser claramente identificado: conteste ¿La información obtenida contiene tópicos sensitivos o angustiosos?  Igual indique si de ocurrir una violación “breach” de confidencialidad: ¿Está el participante en riesgo de (responsabilidad penal o civil, o ser perjudicial para la situación financiera, la empleabilidad o la reputación del sujeto)?
Explique:      

	*
Provea una copia del permiso o consentimiento institucional, autorizándole el acceso a esta información.  De no existir dicho documento, provea una carta de autorización/certificación de la persona que tiene acceso a los datos, muestras o tejidos, o de la persona que tiene acceso a los expedientes, muestras o especímenes relacionados al estudio.


B. Información Sensitiva o Incriminatorio: Es importante que conteste “SI” o “NO” en todas las preguntas, aun cuando el Investigador entienda que su estudio/investigación no contiene información sensitiva o incriminatoria.
	Sí
	No
	1. ¿Tiene la propuesta información sensitiva o incriminatoria? 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	a. ¿Existen preguntas relacionadas a actitudes y preferencias sexuales o abortos?

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	b. ¿Existen preguntas relacionadas al uso de alcohol, drogas u otras sustancias adictivas?

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	c. ¿Existen preguntas relacionadas a conductas ilegales?

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	d. ¿Existen preguntas relacionadas con problemas de aprendizaje?

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	e. Si la información recopilada se anunciara públicamente, ¿podría dañar las finanzas, el empleo o la reputación del participante en su comunidad?

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	f. La información será recopilada de un expediente médico y si fuera revelada, ¿podría ocasionar estigmatización social o discrimen al participante? 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	g. ¿La información recopilada está relacionada con el bienestar psicológico, salud mental del participante?

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	h. ¿La información recopilada está relacionada con depresión o suicidio?

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	i. ¿La información recopilada está relacionada con información genética o hereditaria?

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	2. ¿Incluye la investigación información de terceras personas como historial familiar o contactos sexuales? 

     Si la respuesta es Sí, describa la protección para el consentimiento y la privacidad de las terceras personas.

     

	
	3. Explique detalladamente cómo la información sensitiva de los participantes del estudio será almacenada y protegida, Si aplica.
     

	
	4. Describa los procedimientos específicos que utilizará para asegurar la confidencialidad de la información del participante en estudios donde se obtendrá información sensitiva e incriminatorio.
     

	
	5. ¿Cuánto tiempo estarán almacenados los documentos relacionados al estudio/investigación (ej: ¿cuestionario, consentimiento, entre otros)?  Indique dónde se conservarán y cómo se destruirán los documentos luego que el estudio cumpla el período que mencionó. Si la recopilación de datos se hará a través de alguna herramienta en internet o grabaciones no se aceptará “delete” como mecanismo para destruir la información.  Indique programado que utilizará para este propósito.
     


[image: image1]
	PARTE IV- RIESGOS/BENEFICIOS


A.  Riesgos
	Incluir un resumen de la naturaleza y magnitud de riesgo para el participante (incluyendo efectos secundarios), estrés o incomodidad que se puede esperar al participar en el estudio.  Además, indique cuales son las medidas que tomará para minimizar este riesgo. Considere las siguientes preguntas antes de responder:

1. ¿Cuáles son los riesgos/incomodidades potenciales asociados con cada intervención o procedimiento experimental? Si hay datos disponibles, estime: a) la probabilidad de que pueda ocurrir daño, b) su severidad, c) su reversibilidad.  ¿Qué procedimientos se usarán para prevenir/minimizar cualquier riesgo potencial o incomodidad? Ejemplos de riesgos incluye riesgos físicos, psicológicos (tales como tensión nerviosa, malestar o invasión de privacidad) y sociales (tales como pérdida de seguros o empleos). Investigaciones por internet, (ej: la posibilidad de que terceros puedan ver la información compartida (hackers) resultando en una invasión de la privacidad que pueda ocasionar pérdida de empleo, algún riesgo social, entre otros).
Resumen:      

	2. De acuerdo con lo expuesto anteriormente escoja de los siguientes el riesgo de la investigación:


 
 FORMCHECKBOX 
  Riesgo mínimo (ej. Cansancio, o cualquier incomodidad que pueda ocurrir dentro de una actividad normal de la vida diaria).


 FORMCHECKBOX 
  Riesgo mayor que mínimo (ej. riesgo físico, psicológico, social, económico).


B.  Información Comprometedora del Participante
Indique si su propuesta de investigación requiere algunos de los siguientes procedimientos.  Asegúrese de incluirlos en su propuesta.
Por cada uno de los procedimientos marcados, justifique la necesidad.  Describa las precauciones que tomará para minimizar los riesgos (añada

más hojas de ser necesario con este mismo formato).
	Seleccione todas las que apliquen:

	 FORMCHECKBOX 
  Estudio de datos existentes¹; indique la fecha en que los datos se obtuvieron originalmente.
      /       /       

Especifique    mes       día        año

	 FORMCHECKBOX 
  Estudio de muestras biológicas humanas ya existentes²
	 FORMCHECKBOX 
  Uso de sustancias controladas

	 FORMCHECKBOX 
  Estudio de posibles muestras biológicas humanas ya existentes³                 
	 FORMCHECKBOX 
  Uso de radioisótopos y/o sustancias radiactivas

	 FORMCHECKBOX 
  Grabación de audio/video (indique por cuánto tiempo guardará la/s grabacion/es)                                                               
	 FORMCHECKBOX 
  Encuestas/cuestionarios

	 FORMCHECKBOX 
  Uso de técnicas engañosas 4                                               
	 FORMCHECKBOX 
  Flebotomía (punción venosa)

	 FORMCHECKBOX 
  Posible invasión de la privacidad del participante o familia
	 FORMCHECKBOX 
  Información genética

	 FORMCHECKBOX 
  Observación del comportamiento
	 FORMCHECKBOX 
  Procedimiento quirúrgico

	 FORMCHECKBOX 
  Manipulación de variables psicológicas o sociales
	 FORMCHECKBOX 
  Entrevistas (incluya con sus documentos una guia de entrevista)

	 FORMCHECKBOX 
  Uso de microorganismos o ADN recombinante    
	 FORMCHECKBOX 
  Uso de dispositivos médicos                        

	 FORMCHECKBOX 
  Privación de necesidades fisiológicas (i.e. alimentos  o sueño)    
	 FORMCHECKBOX 
  Uso de drogas y/o sustancias adictivas                                 

	 FORMCHECKBOX 
  Materiales/asuntos comúnmente catalogados como inaceptables socialmente.
	 FORMCHECKBOX 
  Otros procedimientos:      

	Justificación por cada procedimiento seleccionado:

     

	1
Incluya con sus documentos el permiso/consentimiento institucional otorgado al investigador, autorizando el acceso a esta información.  Si no existiera, provea una declaración certificada para el acceso a los datos/tejidos de la fuente de los expedientes o muestras.
2 Las muestras deben estar disponibles en el momento en que se presenta este protocolo.

3 Las muestras deben ser recogidas después de que el estudio haya comenzado. 
4Si el estudio requiere engaño o intervención (de conducta o biológica), ¿Cuándo y cómo serán informados los participantes?  Incluya una plantilla

de un manuscrito o carta que utilizará para informar a los que participen de este estudio sobre la técnica utilizada.


C.  Beneficios
	1.  Los beneficios potenciales para los participantes incluye:
     

	2.  Los beneficios potenciales para la sociedad, por los conocimientos obtenidos incluye:

     

	3.  Explique cómo los beneficios potenciales de la investigación superan los riesgos mínimos potenciales y cómo se justifican éstos.
     


	PARTE V - PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS


A.   Procedimientos de Selección de Participantes
	Reglas de Privacidad de HIPAA
Las reglas de Privacidad de HIPAA clasifican los procedimientos de selección como aquellos que se utilizan para determinar si un sujeto es elegible para participar en un estudio. Al realizar una preselección se puede obtener información que identifique a un posible participante en su estudio/investigación, por lo que se requiere que se utilicen preguntas simples de inclusión o exclusión. Favor de seleccionar una de las siguientes opciones que usted utilizará en su estudio para el manejo de los datos recopilados durante la preselección, si alguno:  

	 FORMCHECKBOX 
   Los datos de la preselección NO se compartirán con personas externas a la investigación.

	 FORMCHECKBOX 
  Los datos de la preselección SE compartirán con personas externas a la investigación.  Favor de incluir un “Relevo de Autorización”.

	 FORMCHECKBOX 
  Este protocolo no tiene preselección. Todos los participantes se reclutarán a través de anuncios o por contacto directo con las personas.  No habrá revisión previa de los expedientes médicos de los participantes, solo su salud estándar.


B. Relación de los Participantes con el Investigador

	1. Indique si existe una relación entre el investigador y los participantes fuera del ámbito de la investigación. Por ejemplo: maestro/profesor-alumnos, Profesor-Profesor/pares, supervisor-empleados, profesional-paciente o cliente, entre otros: (Esto aplica de igual forma en redes sociales).

	 FORMCHECKBOX 
 No existe relación entre el investigador y los participantes.

	 FORMCHECKBOX 
 Sí existe relación entre el investigador y los participantes. 

	2. Si su respuesta es afirmativa, explique y describa las medidas que se tomarán para: evitar un posible conflicto de interés, garantizar la voluntariedad y minimizar la coerción que puedan percibir los participantes.  
     
Nota: El Consentimiento debe incluir esta misma información


C. Confidencialidad
	1. ¿Se le pide a los participantes llenar algún tipo de documento que provea identificadores que se vaya a compartir con otras entidades? (ej. voluntarios de organizaciones de salud, grupos de apoyo)  
	 FORMCHECKBOX 
  Sí        FORMCHECKBOX 
  No

	Si contesta Sí, explique: 
     

	2. ¿Estará codificada la información obtenida de los participantes?     
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
 FORMCHECKBOX 
 No      


	Si contesta Sí, explique:  
      

	3. ¿Serán los datos usados para otros propósitos además de este proyecto de investigación?   
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
 FORMCHECKBOX 
 No    

	Si contesta Sí, describa:  

                 

	4. ¿Estará disponible la información de los participantes o los datos codificados para alguno de los siguientes? 

Seleccione todos los que apliquen.  NOTA: Los datos deben estar siempre disponibles para la revisión del IRB.


 FORMCHECKBOX 
  Investigador Principal                       FORMCHECKBOX 
  Mentor
 FORMCHECKBOX 
  NIH             
 FORMCHECKBOX 
  FDA

 FORMCHECKBOX 
  Patrocinador del estudio 

 FORMCHECKBOX 
  Otro, especifique:      

	5.  ¿Se utilizará algún dispositivo fotográfico, de video o de grabación de sonido para recopilar los datos?
Si contesta Sí, especifique:

       
	* FORMCHECKBOX 
 Sí  
 FORMCHECKBOX 
 No

	6. ¿Se utilizará algún instrumento, cuestionario o cualquier otro instrumento de recopilación de datos? 

Si contesta Sí, especifique:

       
	* FORMCHECKBOX 
 Sí  
 FORMCHECKBOX 
 No   
 

	*NOTA: Describa en el consentimiento las medidas de seguridad que tomará para proteger la confidencialidad de los datos y grabaciones de audio y/o video (Ej: quién tendrá acceso a ellos, cómo se protegerán, cómo y por cuánto tiempo estarán almacenados, entre otros).  Esto aplica de igual forma a las investigaciones en internet donde la recopilación de datos se hará utilizando un proveedor de servicio en línea. Tenga presente que el IRB de UAGM autoriza el uso de “Survey Monkey” y “Microsoft Forms”.  De querer utilizar otro proveedor como herramienta en línea (internet) deberá comunicarse con el Oficial de Cumplimiento de su recinto y/o localidad. 

	7. Debe informar que método utilizará para la disposición final o destrucción de cualquier documento que contenga datos identificables. Tenga presente también medios electrónicos tales como audio, foto, cinta de video, datos electrónicos, o cualquier otro documento de recopilación de datos.


     

	8. Explique cómo dispondrá de los datos que se obtengan utilizando programados de encuestas, encuestas en línea (internet), entre otros. Debe indicar el programado que utilizará para eliminar esta información (No será aceptable “delete y/o borrar”). En el caso de las encuestas, cuestionarios en línea, donde en la mayoría de los casos los datos se obtienen utilizando proveedores de servicios a través de internet (Survey Monkey, entre otros) debe indicar de acuerdo con las políticas de éstos proveedores cómo se eliminarán los datos de sus servidores. (Puede que se le solicite que someta otros documentos relacionados).
Explique:      


D.  Información Financiera 
	1. ¿Se pagará o compensará de alguna manera a los participantes por su contribución en la investigación?    

Si contestó Sí, por favor responda las siguientes preguntas e incluya detalles en el documento de 
consentimiento:
	 FORMCHECKBOX 
  Sí    
 FORMCHECKBOX 
  No


	a) Describa la forma de compensación para los participantes.  Incluya efectivo, regalos, tarjetas de regalos, cupones de 
descuentos, reembolsos de viaje, entre otros.

     

	b) 
Especifique la cantidad, si aplica, e indique si es efectivo o cheque.     FORMCHECKBOX 
  Efectivo     FORMCHECKBOX 
  Cheque $      

	c)  
Explique cuándo y cómo se efectuará la compensación.       

	d)  Basada en la extensión de la participación, ¿está dividido en partes iguales?      

Si contestó Sí, describa el desembolso y la cantidad: $      
	 FORMCHECKBOX 
  Sí   
  FORMCHECKBOX 
  No


	2.  
¿Existe algún costo relacionado con la investigación que va por encima de los incurridos en tratamientos estándares?  
      
(e.g., Pruebas diagnósticas adicionales, hospitalización, medicinas, dispositivos, entre otros). 

Indique quién será responsable del pago:        

	3 ¿Hay alguna responsabilidad financiera para el participante o terceras personas con aseguradoras?  

Si contestó Sí, indique la cantidad:    $      
                     
	 FORMCHECKBOX 
  Sí      FORMCHECKBOX 
  No      
 

	4. 
¿Cuál es la cantidad máxima por la que el participante pueda ser responsable, sin importar el seguro de terceras personas?                       

 
$      

	5.  
¿Hay gastos adicionales para el participante relacionados con este protocolo?
                               
       Si contestó Sí, por favor describa e incluya los detalles en el documento de consentimiento. 


     
	 FORMCHECKBOX 
  Sí    
 FORMCHECKBOX 
  No



E. Consentimiento 
	Las leyes federales requieren un documento de consentimiento, escrito y firmado, a menos que se justifique una alteración o renuncia (Ver detalles más adelante en esta página).  Para información de los elementos  necesarios en el documento de consentimiento, refiérase a las Políticas  y Procedimientos de la Junta para la Protección de Seres Humanos en la Investigación (IRB) bajo Comités Reguladores en nuestra página cibernética bajo el Portal UAGM.  Provea una copia del documento de consentimiento.  Escriba en segunda persona, use al menos letra tamaño 12 y deje un margen inferior de 2 pulgadas para colocar sello oficial del IRB. Además, debe estar enumerado en formato 1 de 1. Esto aplica para éste y cualquier otro documento que vaya dirigido al participante.  Evite el uso de jerga o términos técnicos.  Escriba a un nivel de lectura de sexto a octavo grado, dependiendo de nivel de lectura de sus futuros participantes. 

Nota: Después que el participante firme el consentimiento se le debe proveer copia de la misma. 
Para que se conceda una alteración o relevo debe contener los siguientes elementos de acuerdo con la ley 45 CFR 46.116 (d)
(1)  La investigación no tiene más del riesgo mínimo para los participantes.

(2)  El relevo o alteración no afectará adversamente los derechos o bienestar de los participantes.

(3)  La investigación no podría llevarse a cabo sin el relevo o alteración.

(4)  Si fuera apropiado, los participantes recibirán información adicional después de su participación. 

Además, una de las siguientes alternativas debe aplicarse de acuerdo con la ley 45 CFR 46.117 (c):

(1)  Que el único expediente que conecte el participante con la investigación sea el documento de consentimiento y el riesgo principal sea el daño potencial como resultado de un incumplimiento de la confidencialidad.  Cada participante será informado si quiere que haya documentos que le relacione con la investigación y se le concederá su deseo, o bien,

(2)  Que la investigación no tiene más del riesgo mínimo de hacer daño a los participantes y no tiene procedimientos por los que el consentimiento escrito sea necesario fuera del contexto de la investigación.

	1. Información del Participante en el Documento de Consentimiento: 

	A. Indicar cuál será el tipo consentimiento que se utilizará en la investigación:

	Opción 1

 FORMCHECKBOX 
  
Se requiere Consentimiento firmado
	El documento de consentimiento será firmado por el participante(s).   De haber menores de edad deberá ser firmado por el padre o encargado 45(CFR) 46.116; 46.117 (menor 7 a 13 años) debe incluir asentimiento; (menor de 14 a 20 años) firmará el consentimiento en acuerdo con su padre. Este documento debe ser incluido con todos los documentos requeridos.

	Opción 2

 FORMCHECKBOX 

Relevo de Consentimiento 
	Porque la única conexión entre el participante y la investigación sería el documento de consentimiento y el principal riesgo sería el posible daño resultante de una contravención de la confidencialidad.  Se le preguntará al participante si desea que su información se relacione con la investigación y sus deseos serán respetados.  De acuerdo con la ley 45 CFR 46.117.c(1). Seleccione todas las que aplique:
 FORMCHECKBOX 
 
Solicita relevo del consentimiento como documento firmado
 FORMCHECKBOX 
 
Solicita relevo del proceso de obtener consentimiento 

 FORMCHECKBOX 
 
Relevo de algún elemento del consentimiento, indique      

Justifique:      

	Opción 3

 FORMCHECKBOX 
  
Relevo de Consentimiento*


Riesgo Mínimo
	Porque la investigación no tiene más del riesgo mínimo. 


Los procedimientos que serán utilizados son los que normalmente no se requiere un documento de consentimiento cuando se llevan a cabo fuera de la investigación. 45 CFR 46.117.c.(2). Seleccione todas las que aplique:

 FORMCHECKBOX 
 
Solicita relevo del consentimiento como documento firmado

 FORMCHECKBOX 
 
Solicita relevo del proceso de obtener consentimiento 


 FORMCHECKBOX 
 
Relevo de algún elemento del consentimiento, indique      

Justifique:      

	* Si se solicita relevo del documento de consentimiento debe entregar una “Hoja Informativa” al participante.  Esta hoja informativa debe someterse con los demás documentos que se le entregarán al participante y que serán sometidos para la revisión del IRB. 

	A continuación, seleccione que procesos utilizará para obtener el consentimiento (aún cuando solicite relevo de consentimiento como documento o utilice el internet como medio):

	1. Indique cómo obtendrá el consentimiento (Seleccione todas las que apliquen):

	 FORMCHECKBOX 

en persona (cara a cara)
	 FORMCHECKBOX 
 
correo electrónico (incluir plantillas de los mensajes que se enviarán)

	 FORMCHECKBOX 

teléfono 
	 FORMCHECKBOX 

página cibernética/enlace (incluir documento, aunque indique 


enlace):        


	 FORMCHECKBOX 

documento escrito
	 FORMCHECKBOX 
 
otro:      


	 FORMCHECKBOX 
 
correo regular (Postal)
	 FORMCHECKBOX 
 N/A relevo del proceso de obtener consentimiento (solamente aplicará para estudios de observación o donde no se obtendrá información de forma directa del participante).

	2. Explique cómo, cuándo y dónde se obtendrá el consentimiento como documento (firmado) o el consentimiento como proceso (hoja informativa) (describa el lugar dónde discutirá el estudio con los participantes). *Recuerde que debe completar esta parte aun cuando solicite relevo de consentimiento como documento porque debe explicar cómo obtendrá el consentimiento como proceso.  Si el estudio es a través de internet debe indicar cómo manejará la información solicitada a través del ambiente cibernético.
     

	3. 
¿Cómo evaluará si los participantes comprenden el propósito del estudio?   Los participantes deberán saber responder a preguntas cómo: cuál es el propósito, la duración y los procesos que se llevarán a cabo en el estudio, entre otros.  Si el estudio se realiza a través de internet debe indicar cómo manejará este proceso a través del ambiente cibernético.
     


F. Certificación del Investigador con Respecto a Conflicto de Intereses

	         FORMCHECKBOX 
  Sí     FORMCHECKBOX 
  No
             (Si contestó Sí, debe someter una carta señalando cualquier posible conflicto de interés)  


	· ¿Ha recibido usted, (su cónyuge, sus hijos, cualquier miembro de su hogar o cualquier otra persona trabajando con usted en este lugar, Ej: coinvestigador responsable en la otorgación y/o administración de programas de fondos externos) salarios, regalías u otros pagos de contratistas o de partes subcontratadas, que cuando trabajaban con el oficial, (empleado, asociado o agente del UAGM y el cónyuge de los empleados, asociados, agentes o hijos dependientes,) excedan la cantidad de $10,000 durante un periodo de doce meses? 
          FORMCHECKBOX 
  Sí     FORMCHECKBOX 
  No
              (Si contestó Sí, debe someter una carta señalando cualquier posible conflicto de interés)  



G. Garantía del Investigador Principal:  Para completar el proceso de someter su protocolo a la revisión del IRB, someta todos los documentos relacionados a través de la plataforma en línea que provee UAGM para estos propósitos (ver hoja de cotejo). Además, es necesario que usted endose (firme electrónicamente) bajo esta misma la plataforma, al endosar su estudio/investigación usted se compromete a lo siguiente:

	Certifico que la información provista en este formulario está completa y correcta.  

Comprendo que, como Investigador Principal (IP), tengo la máxima responsabilidad sobre la protección de los derechos y el bienestar de los seres humanos, la dirección del estudio y la ejecución ética del proyecto.

Me comprometo a cumplir con todas las normas y procedimientos de la Universidad Ana G. Méndez (UAGM) y también con todas las leyes federales, estatales y locales relacionadas con la protección de seres humanos en la investigación, incluyendo, pero no limitándome, a las siguientes:

· El estudio/investigación será llevado a cabo por personal cualificado de acuerdo al protocolo aprobado por el IRB del UAGM.
· No se hará cambios al estudio/investigación o al consentimiento hasta que sea aprobado por el IRB del UAGM.
· Si es necesario se obtendrá consentimiento legalmente firmado por los participantes.
· Se reportarán a la Oficina de Cumplimiento los eventos adversos de acuerdo con las Políticas y Procedimientos de la Junta para la Protección de Seres Humanos en la Investigación (IRB) del UAGM. 

Certifico además que la investigación propuesta no se está llevando a cabo y no se comenzará hasta que se obtenga la aprobación del IRB de UAGM.


H. Endoso Institucional
	Para completar y someter su estudio/investigación a través de la plataforma de IRBNet su solicitud debe recibir el endoso (firma electrónica) en línea de las siguientes personas en su institución:   
· Mentor/Coinvestigador- al endosar este estudio/investigación asegura que ha leído el protocolo adjunto sometido para la revisión del IRB y asume la responsabilidad de guiar y supervisar al estudiante en el proceso de reclutamiento de participantes, obtención de los consentimientos y la recopilación de datos.

· Decano, Supervisor inmediato o designado - al endosar certifica que ha revisado este estudio/investigación y da fe del mérito científico de este estudio y la competencia del investigador(es) para llevar a cabo el proyecto.


De necesitar asistencia o tener alguna pregunta favor de comunicarse 

con su Oficial de Cumplimiento en su recinto y/o localidad que corresponda.

· Cupey - (787) 766-1717 ext. 6366 - e-mail: cacrespo@uagm.edu; Fax : (787) 751-3379
· Carolina - (787) 257-7373 ext. 2279 - e-mail: grcruz@uagm.edu
· Gurabo - (787)743-7979 ext. 4126 - e-mail:  jomelgar@uagm.edu; Fax: (787) 743-7115
· EEUU UAGM - (813) 932-7500 ext. 8711-e-mail : jimeneza1@uagm.edu 

· Adm. Central y UAGM Online - (787) 751-0178 ext. 7195 – e-mail : wvazquez@uagm.edu
Para reportar algún evento adverso e-mail: cumplimiento@uagm.edu;  (787)751-0178 ext. 7196 y 7218

 No cumplimiento en la investigación: e-mail  cumplimiento@uagm.edu;  (787) 751-3120
Página Web – uagm.edu/compliance
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