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Vicepresidencia de Asuntos Académicos
Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación
Junta para la Protección de Seres Humanos en la Investigación (IRB) 
EVENTOS ADVERSOS Y PROBLEMAS INESPERADOS
 (Solicitudes sin completar serán devueltas sin ser revisadas por el IRB)
Instrucciones: Debe bajar (download) este documento completarlo y volver a subir (upload) en la plataforma electrónica en línea que provee UAGM para completar el proceso.  Las normas de Departamento de Salud de los Estados Unidos  para la protección de seres humanos (45 CFR 46) han determinado que existen cinco (5) requisitos específicos relevantes para la revisión y notificación de problemas no anticipados y eventos adversos.La Universidad  Ana G. Méndez (UAGM) requiere que todos los eventos adversos y problemas inesperados se notifiquen  a la Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación durante los próximos siete (7) días laborables después de la alerta. Si es un evento adverso de carácter serio se debe notificar a la Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación durante las próximas 24 horas del hallazgo al siguiente número (787) 751-3120 con los documentos necesarios.
	Título de la Propuesta:      


	Número de Protocolo:      -      -       

	Investigador Principal:
	Apellidos

     
	Nombre

     
	Grado Académico Obtenido:
     

	Correo Electrónico:      
	Celular/Teléfono:      


	Dirección Postal:                                     Ciudad                               Estado                       Código Postal
     

	Recinto/Localidad:
     
	Teléfono: 

     

	Estudiante  FORMCHECKBOX 
 Sí    FORMCHECKBOX 
 No
	Escuela/Departamento: 
     

	Nombre del  FORMCHECKBOX 
Mentor  FORMCHECKBOX 
 Co-Investigador:  
                                      
	Teléfono:
     

	Nombre  FORMCHECKBOX 
Decano   FORMCHECKBOX 
Supervisor Inmediato

     
	Telefono:

      

	Fondos: (Si aplica)
     

	Persona  Contacto:                                                  Celular/Teléfono:

     


	Fecha de Aprobación Inicial:                                 Fecha de Expiración:

     /       /       /
      /       /       /

           
Mes     Día         Año
Mes     Día         Año

	Fecha de Revisión  más reciente:         /       /       /
           
Mes     Día         Año





	Fecha estimada finalización del protocolo de investigación:      /       /       /

           
Mes     Día         Año














1. Indique si es:     FORMCHECKBOX 
 Evento Adverso  FORMCHECKBOX 
Problemas Inesperados
2. Este evento:
  FORMCHECKBOX 
Es Nuevo 
      FORMCHECKBOX 
Continuo        FORMCHECKBOX 
Seguimiento (6 meses)        FORMCHECKBOX 
 Seguimiento  (12 meses) 

3- ¿Se esperaba este evento?:            FORMCHECKBOX 
Sí     
 FORMCHECKBOX 
No
Sección A - Descripción del Evento 
	1. ¿Dónde se inscribieron los participantes? (especifique la Institución si aplica)
     


	2. ¿Se reportó este evento a la Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación?
      Si la respuesta es No, explique las razones
     

	 FORMCHECKBOX 
Sí        FORMCHECKBOX 
No

	3.  Fecha en que ocurre el evento           /       /       /

           
                    Mes        Día         Año
                              


	4.  Fecha en que se informó a la Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación.                                                                               

                                                                          /       /       /

           
                                                               Mes          Día         Año

	5.  Describa brevemente el evento.
     



	6.  Describa la acción tomada:
     


	7. ¿Este evento necesita seguimiento?
	 FORMCHECKBOX 
Sí        
	 FORMCHECKBOX 
No


Sección B - Comentarios

	     



Sección C – Detalle de Documentos (desglosar documentos anejados /modificados que han tenido cambios.  Incluir el documento de consentimiento)
	1.      

	2.      

	3.      

	4.      

	5.      

	6.      


Garantía del Investigador Principal

	Para completar y someter este formulario a través de la plataforma electrónica en línea que provee UAGM es necesario que usted endose (firme electrónicamente) su solicitud.  Al endosar este formulario usted se compromete a lo siguiente: 

Que la información provista en este formulario está completa y correcta.  Comprendo que, como Investigador Principal, 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.


Endoso  Institucional
	Para completar y someter este formulario a través de la plataforma  electrónica en línea que provee UAGM su solicitud debe recibir el endoso (firma electrónica) de las siguientes personas en su institución: 
Mentor/Co-Investigador- al endosar este formulario asegura que ha leído el mismo y que la información sometida es correcta.
El Decano, Supervisor o Designado será informado de este proceso y aunque no se requiere que firme el mismo electrónicamente en la plataforma electrónica que provee UAGM, tendrá la autoridad para detener cualquier proceso en el que no este de acuerdo. 



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 

· 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. 7196-7195
No cumplimiento en la investigación: e-mail  cumplimiento@uagm.edu;  (787) 751-3120
Página Web – http://uagm.edu/compliance
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