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Vicepresidencia de Asuntos Académicos

Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación
INSTRUCCIONES
El proceso solicitud exento
El estudiante/investigador que someta su estudio/investigación para que sea considerado como exento deberá completar la Hoja de Cotejo de esta clasificación y el Formulario IRB_F08. Para que un estudio/investigación pueda ser considerado exento debe cumplir con las categorías según definidas por las regulaciones federales (45 CFR 46.104) que regulan la investigación con seres humanos.  Estas pueden ser:

· Investigación, realizada en entornos educativos establecidos o comúnmente aceptados, que involucra específicamente prácticas educativas normales que probablemente no tengan un impacto negativo en la oportunidad de los estudiantes de aprender el contenido educativo requerido o la evaluación de los educadores que brindan instrucción. Esto incluye la mayoría de las investigaciones sobre estrategias de instrucción de educación regular y especial, y la investigación sobre la efectividad o la comparación entre técnicas de instrucción, planes de estudio o métodos de gestión del aula.

· Investigación que solo incluye interacciones que involucran pruebas educativas (cognitivas, diagnósticas, aptitudes, logros), procedimientos de encuestas, procedimientos de entrevistas u observación del comportamiento público (incluida la grabación visual o auditiva).

· Investigación que implique intervenciones conductuales benignas en conjunto con la recopilación de información de un sujeto adulto a través de respuestas verbales o escritas (incluida la entrada de datos) o grabación audiovisual si el sujeto está de acuerdo con la intervención y la recopilación de información.
· Investigación secundaria para la que no se requiere consentimiento: usos de investigación secundaria de información privada identificable o muestras biológicas identificables.
· Proyectos de investigación y demostración realizados o respaldados por un departamento o agencia federal, o sujetos a la aprobación de los jefes de departamento o agencia (o la aprobación de los jefes de oficinas u otras agencias subordinadas a quienes se les ha delegado la autoridad para realizar la investigación), y proyectos de demostración), y que están diseñados para estudiar, evaluar, mejorar o examinar de otro modo los programas de beneficios o servicios públicos, incluidos los procedimientos para obtener beneficios o servicios en virtud de esos programas, posibles cambios o alternativas a esos programas o procedimientos, o posibles cambios en métodos o niveles de pago por beneficios o servicios bajo esos programas. Tales proyectos incluyen, entre otros, estudios internos de empleados federales y estudios bajo contratos o acuerdos de consultoría, acuerdos de cooperación o subvenciones.
· Evaluación de sabor y calidad de los alimentos y estudios de aceptación del consumidor.

· Almacenamiento o mantenimiento para investigación secundaria para la cual se requiere un “Broad Consent”: almacenamiento o mantenimiento de información privada identificable o bioespecificaciones identificables para uso potencial de investigación secundaria, esto en el caso de que un IRB realiza una revisión IRB limitada y toma las determinaciones requeridas por §46.111(a) (8). (Esta categoría de exento no será aceptada ni aprobada por el IRB de UAGM).
· Investigación secundaria para la cual se requiere un amplio consentimiento: Investigación que involucra el uso de información privada identificable o bioespecificaciones identificables para uso de investigación secundaria. (Esta categoría de exento no será aceptada ni aprobada por el IRB de UAGM).
Puede encontrar una descripción más detallada y completa de las categorías anteriores mencionadas en la Parte VII del formulario IRB_F08 y debe completarse de acuerdo con la categoría para la que solicita su estudio / investigación.
Un estudio/investigación que incluya presos como población participante, no cualifica para ser un estudio/investigación exento.  Estudios/investigaciones cuyos participantes sean definidos como vulnerables deben ser consultados con su Oficial de Cumplimiento Institucional ya que puede que no cualifique para una aprobación exento. Para obtener información contacto del Oficial de Cumplimiento Institucional favor de entrar a nuestra página en línea de la Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación bajo el Portal UAGM.
Para que un estudio/investigación pueda ser aprobado como exento debe pasar por el proceso de revisión del IRB del UAGM de acuerdo con las políticas establecidas y su clasificación de exento bajo ningún concepto será determinado por el investigador.  Todo estudio/investigación aprobado exento debe someter a la revisión del IRB cualquier cambio (enmienda) pertinente a su estudio/investigación como un paquete adicional, y someter cierre de su protocolo de acuerdo con la fecha de vencimiento para la revisión que corresponda. 
Todos los formularios, plantillas e instrucciones necesarios para someter su solicitud están disponibles en la página en línea de la Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación bajo el Portal UAGM.  Debe bajar, completar y guardar de manera electrónica.  No se recomienda que se guarden los formularios para uso futuro ya que estos se actualizan constantemente.  Formularios que no estén vigentes en nuestra página en línea no serán aceptados.  
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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)

Formulario PARA someter un
estudio/investigacion exento 
(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 serán devueltas sin ser 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”, and 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) reciban adiestramiento educativo sobre la protección de seres humanos en la investigación para que su estudio/investigación pueda recibir 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 para tomar los cursos en línea. Además debe cumplir con los principios éticos del Reporte Belmont y en aquellos casos que se le solicite deberá tomar el curso de Buenas Prácticas. Haga referencia al enlace “Instrucciones para obtener cursos en línea” bajo la página de la Oficina de Integridad y Cumplimiento, enlace http://uagm.edu/compliance.  Para más información en 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 los recintos/localidades de UAGM para su investigación comuníquese con el Oficial de Cumplimiento al cual pertenece dicha población.

ANTES DE COMENZAR A LLENAR ESTE FORMULARIO EN TODAS SUS PARTES FAVOR DE COMPLETAR LA PARTE VII DE ESTE FORMULARIO.  UNA VEZ CERTIFIQUE QUE SU ESTUDIO ES EXENTO COMPLETE LAS DEMÁS PARTES PARA SOMETER A LA REVISION DEL IRB UAGM.
I. INFORMACIÓN DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
	1. Nombre


	Apellidos

     
	Nombre/Inicial

     
	Grado Académico

Actual (Iniciales)
     

	2. Dirección
	     


	
	

	3.
Recintos/Localidad y Escuela/Dept. (según aplique)
	     
	Nombre del   FORMCHECKBOX 
Decano o   FORMCHECKBOX 
Supervisor

     

	4. Teléfono/Celular y Correo Electrónico
	Tel.

     
	Correo Electrónico
     

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


II. INFORMACION GENERAL DEL MENTOR O COINVESTIGADOR
 

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 antes de que se le conceda aprobación de los revisores de IRB.  Debe subir copia de los reportes 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

Seleccione:

 FORMCHECKBOX 
 Mentor     FORMCHECKBOX 
 Coinvestigador
	Apellidos
     
	Nombre/Inicial
     
	Grado Académico

Actual (Iniciales)
     

	2. Dirección
	     


	
	

	3.
Recintos/Localidad y Escuela/Dept. (según aplique)
	     


	4. Teléfono/Celular y Correo Electrónico
	Tel.

     
	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:  De haber más de un Co-IP, favor de anejar la información al final de este documento siguiendo este mismo formato.  
III. 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 éstos 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 de igual forma. Indique si desea que algún asistente reciba mensaje sobre el “status” del protocolo.
	Nombre
	Recinto/Localidad
	Rol
	Grado Académico

Actual (iniciales)
	Compartir e-mail con el siguiente personal asistente (si/no)

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     



*Buena Práctica Clínica “Good Clinical Practice” (GCP) – El IRB solicita como requisito que todo IP, CO-IP (Personal Clave) y equipo de trabajo de una investigación relacionada con estudios clínicos con participantes humanos obtenga este curso.
IV. INFORMACIÓN BÁSICA DEL ESTUDIO/INVESTIGACIÓN
	1. 
Aprobación Desarrollo de Propuesta (# se obtiene si el estudio fue sometido inicialmente como una propuesta federal)
	De tener una aprobación de desarrollo de propuesta previa a este estudio/investigación, favor de indicar el número de protocolo asignado.          De tener alguna duda comuníquese con su Oficial de Cumplimiento.

	2.  
Título del 
Estudio/Investigación 
	     


	
	

	3. 
Indicar título utilizado (si es 
distinto) en el Consentimiento u 
otros documentos.
	     

	4.  
Duración estimada del 
estudio/investigación  
	Fecha estimada de comienzo (debe considerar treinta (30) días laborables más a la fecha en que somete el estudio para la revisión del IRB). 
 Fecha de Comienzo:          /     /            *Fecha terminación:      /     /     
                                                   Mes    Día    Año                                             Mes      Día    Año
*Fecha estimada de terminación                                         

	
	

	5.  Propósito del estudio: 
	Describa brevemente el propósito del estudio utilizando un lenguaje sencillo. Además, incluya cómo espera diseminar sus resultados luego de finalizada la investigación. (ej; publicación académica, reporte de evaluación a quién otorga los fondos, en una conferencia).
Descripción:       



V. FINANCIAMIENTO DEL ESTUDIO: (seleccione todas las que aplique)  

	 FORMCHECKBOX 
 Presentado para solicitar fondos internos 

 FORMCHECKBOX 
 Financiado con fondos internos 

 FORMCHECKBOX 
 Presentado para solicitar fondos externos 

Institución de los fondos externos, si aplica (no use iniciales):      
Número de propuesta (PPN) de la Oficina de Recursos Externos:      
Nombre del investigador principal en la propuesta:      
 FORMCHECKBOX 
 Financiado con fondos externos 

Institución de los fondos externos, si aplica (no use iniciales):      
Número de propuesta (PPN) de la Oficina de Recursos Externos:      
Nombre del investigador principal en la propuesta:      
 FORMCHECKBOX 
 Intenta buscar fondo, ¿dónde?      
 FORMCHECKBOX 
 Sin fondos




VI. APROBACIÓN DE OTROS IRB: 
	1. ¿Esta investigación ha sido evaluada por otro IRB?
 FORMCHECKBOX 
 Sí

 FORMCHECKBOX 
 No

Si contestó Sí proceda con las siguientes preguntas:

2. ¿De qué institución?      
¿Cuándo?      
3. ¿Cuál fue la decisión del IRB?  FORMCHECKBOX 
 Aprobado  FORMCHECKBOX 
 No aprobado  FORMCHECKBOX 
 Pendiente  FORMCHECKBOX 
 Otra____________

4. Favor incluya como anejo copia de las cartas emitidas por el IRB.


VII. LISTA DE COTEJO REVISIÓN EXENTA: Para determinar si el estudio/investigación a someter cumple con los requisitos federales de exención [45 CFR 46.104] complete la siguiente lista de cotejo. Esto indicará si su estudio puede ser revisado bajo categoría de exenta.
	El código federal 45 CFR 46.104[d] (1-8), permite que las actividades de investigación de las siguientes ocho (8) categorías sean clasificadas como exentas. Por favor haga la marca de cotejo en la categoría que le corresponda (puede ser más de una).

	 FORMCHECKBOX 
 

	1. Investigación, realizada en entornos educativos establecidos o comúnmente aceptados, que involucra específicamente prácticas educativas normales que probablemente no tengan un impacto negativo en la oportunidad de los estudiantes de aprender el contenido educativo requerido a la evaluación de los educadores que brindan instrucción.  Esto incluye la mayoría de las investigaciones sobre estrategias de instrucción de educación regular y especial, y la investigación sobre la efectividad o la comparación entre técnicas de instrucción, planes de estudio o métodos de gestión del aula.

NOTA:

· Si la investigación implica un tiempo y atención considerable lejos de la entrega del plan de estudios regular o la retención de contenido educativo estándar, esta exención no se aplicará.
· De haber protección contra el impacto negativo en el empleo si se evalúa a los instructores.

· La investigación que involucra la aleatorización de una técnica educativa no probada, o la investigación realizada por supervisores involucrados en decisiones de empleo puede no ser aprobable bajo esta exención.


	
	2. Investigaciones que solo incluyan interacciones que involucren pruebas educativas (cognitivas, diagnósticas, aptitudes, logros), procedimientos de encuestas, procedimientos de entrevistas u observación del comportamiento público (incluida la grabación visual o auditiva) si se cumple con al menos uno de los siguientes criterios: (Seleccione una o más opciones).

	
	 FORMCHECKBOX 

	(i) La información obtenida es registrada por el investigador de tal manera que la identidad de los sujetos humanos no se puede determinar fácilmente, directamente o mediante identificadores vinculados a los sujetos;


	
	 FORMCHECKBOX 

	(ii) Cualquier divulgación de las respuestas de los sujetos humanos fuera de la investigación no pondría razonablemente a los sujetos en riesgo de responsabilidad penal o civil ni dañaría la posición financiera, la empleabilidad, el avance educativo o la reputación de los sujetos; o


	
	 FORMCHECKBOX 

	(iii) La información obtenida es registrada por el investigador de tal manera que la identidad de los sujetos humanos se pueda determinar fácilmente, directamente o mediante identificadores vinculados a los sujetos. *Si usted selecciona que su estudio/investigación se considera exento bajo esta categoría debe completar el Anejo A incluido con este documento.

	
	NOTA:  Esta categoría sólo involucra interacción (verbal y respuestas escritas) y colección de datos.


	 FORMCHECKBOX 
 

	3(i). Investigación que implique intervenciones conductuales benignas en conjunto con la recopilación de información de un sujeto adulto a través de respuestas verbales o escritas (incluida la entrada de datos) o grabación audiovisual si el sujeto está de acuerdo con la intervención y la recopilación de información y al menos se cumpla con uno de los siguientes criterios: (Seleccione una o más opciones):

	
	 FORMCHECKBOX 

	(A) La información obtenida es registrada por el investigador de tal manera que la identidad de los sujetos humanos no se puede determinar fácilmente, directamente o mediante identificadores vinculados a los sujetos;


	
	 FORMCHECKBOX 

	(B) Cualquier divulgación de las respuestas de los sujetos humanos fuera de la investigación no pondría razonablemente a los sujetos en riesgo de responsabilidad penal o civil ni dañaría la posición financiera, la empleabilidad, el avance educativo o la reputación de los sujetos; o


	
	 FORMCHECKBOX 

	(C) La información obtenida es registrada por el investigador de tal manera que la identidad de los sujetos humanos se puede determinar fácilmente, directamente o mediante identificadores vinculados a los sujetos.  *Si usted selecciona que su estudio/investigación se considera exento bajo esta categoría debe completar el Anejo A incluido con este documento.

	
	3(ii). 
A los efectos de esta disposición, las intervenciones conductuales benignas son breves, duraderas, inofensivas, indoloras, no físicamente invasivas, no tienen un impacto significativo y duradero en los sujetos, y el investigador no tiene ningún motivo para pensar que los sujetos encontrarán Las intervenciones ofensivas o vergonzosas. Siempre que se cumplan todos estos criterios, los ejemplos de tales intervenciones conductuales benignas incluirían que los sujetos jueguen un juego en línea, que resuelvan acertijos en varias condiciones de ruido o que decidan cómo asignar una cantidad nominal de efectivo recibido entre ellos y otra persona.


	
	3(iii). 
Si la investigación implica engañar a los sujetos con respecto a la naturaleza o los propósitos de la investigación, esta exención no es aplicable a menos que el sujeto autorice el engaño a través de un acuerdo prospectivo para participar en la investigación en circunstancias en las cuales el sujeto es informado de que él o ella no serán conscientes de o engañado con respecto a la naturaleza o los propósitos de la investigación.

	 FORMCHECKBOX 

	4. 
Investigación secundaria para la cual no se requiere consentimiento: usos de investigación secundaria de información privada identificable o muestras biológicas identificables, si al menos se cumple con uno de los siguientes criterios: (Seleccione una o más opciones): favor de completar la Parte VII A de este formulario.

	
	 FORMCHECKBOX 

	(i) La información privada identificable o las muestras biológicas identificables están disponibles públicamente;


	
	 FORMCHECKBOX 

	(ii) El investigador registra la información, que puede incluir información sobre muestras biológicas, de tal manera que no se pueda determinar fácilmente la identidad de los sujetos humanos directamente o mediante identificadores vinculados a los sujetos, el investigador no se pone en contacto con los sujetos, y el investigador no volverá a identificar a los sujetos;

	
	 FORMCHECKBOX 

	(iii) La investigación involucra solo la recopilación y el análisis de información que involucra el uso del investigador de información de salud identificable cuando ese uso está regulado bajo 45 CFR partes 160 y 164, subparte A y E, con el propósito de "operaciones de atención médica" o "investigación" como esos términos se definen en 45 CFR 164.501 o para "actividades y propósitos de salud pública" como se describe en 45 CFR 164.512 (b); o


	
	 FORMCHECKBOX 

	(iv) La investigación es realizada por, o en nombre de, un departamento o agencia federal utilizando información generada por el gobierno o recopilada por el gobierno obtenida para actividades que no son de investigación, si la investigación genera información privada identificable que se mantiene o se mantendrá en la información tecnología que está sujeta y cumple con los estándares federales de privacidad aplicables que se encuentran en la Ley de Gobierno Electrónico, la Ley de Privacidad y la Ley de Reducción de Papeleo.


	
	NOTA:

· La Categoría de exención 4 solo se aplica a la reutilización de datos y muestras que fueron o serán recolectados para fines que no sean de investigación o de estudios de investigación que no sean el estudio de investigación propuesto. 
· Los materiales de investigación generalmente serán materiales disponibles públicamente, registros médicos o depósitos existentes de muestras clínicas. No se permite el contacto entre el investigador y el sujeto.

· Si un investigador desea recopilar información / muestras directamente de los sujetos de investigación, se requerirá otra ruta de aprobación.

	 FORMCHECKBOX 
 


	5. Proyectos de investigación y demostración realizados o respaldados por un departamento  o agencia federal, o sujetos a la aprobación de los jefes de departamento o agencia (o la aprobación de los jefes de oficinas u otras agencias subordinadas a quienes se le ha delegado la autoridad para realizar la investigación), y proyectos de demostración), y que están diseñados para estudiar, evaluar, mejorar o examinar de otro modo los programas de beneficios o servicios públicos, incluidos los procedimientos para obtener beneficios o servicios en virtud de esos programas, posibles cambios o alternativas a esos programas o procedimientos, o posibles en cambios en métodos o niveles de pago por beneficios o servicios bajo esos programas.  Tales proyectos incluyen, entre otros, estudios internos de empleados federales y estudios bajo contratos o acuerdos de consultoría, acuerdos de cooperación o subvenciones.
Los proyectos exentos también incluyen exenciones de requisitos que de otro modo serían obligatorios utilizando autoridades como las secciones 1115 y 1115A de la Ley de Seguridad Social, según enmendada. Cada departamento o agencia federal que realice o apoye los proyectos de investigación y demostración debe establecer, en un sitio web federal de acceso público o de cualquier otra manera que el jefe del departamento o agencia pueda determinar, una lista de los proyectos de investigación y demostración que el departamento o agencia federal realiza o apoya bajo esta disposición. El proyecto de investigación o demostración debe publicarse en esta lista antes de comenzar la investigación en seres humanos.
NOTA:  Tenga presente que proyectos elegibles bajo esta categoría se publicarán en un portal federal en línea. 

	 FORMCHECKBOX 
 

	6. Evaluación de sabor y calidad de los alimentos y estudios de aceptación del consumidor 
a. Si se consumen alimentos saludables sin aditivos, o
b. Si se consume un alimento que contiene un ingrediente alimenticio en el nivel o por debajo del mismo y para un uso que se considera seguro, o contaminantes químico o ambiental agrícola en o por debajo del nivel que se encuentra Seguro, por la Administración de Drogas y Alimentos o aprobado por la Agencia de Protección Ambiental o el Servicio de Inspección y Seguridad Alimentaria del Departamento de Agricultura de Estados Unidos.  

NOTA:

· Esta es la única exención permitida para la investigación regulada por la FDA.

· La investigación dirigida a una población de prisioneros no es elegible para esta exención.

· Se podría permitir la investigación con personas con discapacidad decisional si su inclusión estuviera justificada.

	*
	 7. 
Almacenamiento o mantenimiento para investigación secundaria para la cual se requiere un amplio consentimiento: almacenamiento o mantenimiento de información privada identificable o bioespecificaciones identificables para uso potencial de investigación secundaria si un IRB realiza una revisión IRB limitada y toma las determinaciones requeridas por §46.111(a)(8). (Esta categoría de exento no será aceptada ni aprobada por el IRB de UAGM).


	*
	8. 
Investigación secundaria para la cual se requiere un amplio consentimiento: Investigación que involucra el uso de información privada identificable o bioespecificaciones identificables para uso de investigación secundaria. Si se cumple con los siguientes criterios: (Esta categoría de exento no será aceptada ni aprobada por el IRB de UAGM).

	
	 FORMCHECKBOX 

	(i) Broad consent for the storage, maintenance, and secondary research use of the identifiable private information or identifiable biospecimens was obtained in accordance with §46.116(a)(1) through (4), (a)(6), and (d);

	
	 FORMCHECKBOX 

	(ii) Documentation of informed consent or waiver of documentation of consent was obtained in accordance with §46.117;

	
	 FORMCHECKBOX 

	(iii) An IRB conducts a limited IRB review and makes the determination required by §46.111(a)(7) and makes the determination that the research to be conducted is within the scope of the broad consent referenced in paragraph (d)(8)(i) of this section; and 479

	
	 FORMCHECKBOX 

	(iv) The investigator does not include returning individual research results to subjects as part of the study plan. This provision does not prevent an investigator from any legal requirements to return individual research results.


NOTA:  Tenga presente que las categorías de exención 7 & 8 no serán permitidas ni aceptadas para la revisión o aprobación de acuerdo con la determinación tomada por el IRB de UAGM.
VII.A. Si usted selecciona exento bajo la categoría 4, favor de completar la siguiente información. 
	1. ¿Cuál es el tipo de datos o espécimen?      

	2. ¿Cuál es la fuente de datos o del espécimen? 

	3. ¿Están los datos o los especímenes disponibles para el público en general? (Implica que cualquier persona puede obtenerlos. Si el acceso a los datos o especímenes está limitado al investigador entonces estos no son públicos.)  


 FORMCHECKBOX 
 Sí

 FORMCHECKBOX 
 No

Si usted marcó sí, favor de contactar a su Oficial de cumplimiento institucional. Usted podría no estar realizando una investigación con seres humanos según definido por las regulaciones federales (45 CFR 46.102).

	4. Si los datos o los especímenes no están disponibles al público en general, ¿cómo obtendrá el permiso para poder accederlos para cumplir el propósito de la investigación?       
Favor de incluir carta de petición y carta de apoyo de la agencia o institución que brinda el permiso. 

	5. ¿Cómo estarán los datos disponibles? (electrónicos, memorias portátiles, copias de récord, entre otras).      

	6. ¿Cómo estarán los datos y/o especímenes identificados cuando sean entregados para propósitos de la investigación?  
a.  FORMCHECKBOX 
Identificadores directos (ej., nombre, dirección o número de seguro social).
b.  FORMCHECKBOX 
Identificadores indirectos (ej., códigos asignados a la información que pueda identificar al individuo).


Si usted va a recibir los datos con identificadores indirectos, debe contactar a su Oficial de Cumplimiento. Usted podría no estar realizando una investigación con seres humanos según definido por las regulaciones federales (45 CFR 46.102). 


c.  FORMCHECKBOX 
 No identificable (ej., ni el investigador ni la fuente que provee los datos y/o especímenes puede identificar al participante con la información provista). 

	7. Si escogió la opción (a) de la premisa #6; ¿estará usted recopilando información confidencial como, por ejemplo, identificadores directos? 


*  FORMCHECKBOX 
Sí
 FORMCHECKBOX 
 No


	8. 
¿Será recopilado algún dato o espécimen luego de haber sometido esta propuesta? (Se considera que los datos o especímenes existen si todos han sido recopilados previo al desarrollo de esta propuesta.)


*  FORMCHECKBOX 
Sí

 FORMCHECKBOX 
 No
Si su respuesta a esta pregunta es SI, su estudio/investigación no cualifica para ser exenta de la revisión del IRB bajo la categoría 4.

	NOTA: Si usted está solicitando una clasificación exenta bajo la categoría 4, ha completado lo necesario en este formulario para someter su solicitud.



VIII.  POBLACIÓN
	Describa la población que pretende reclutar y los criterios de selección que utilizará en el proceso. Indique los criterios de inclusión y exclusión.        
Criterios de inclusión (quiénes son los participantes del estudio):      
Criterios de exclusión (quiénes no participarán en el estudio):      
 NOTA: Si en su investigación usted contempla la participación de presos la investigación no es exenta. Debe completar el Formulario F01 (Se le puede solicitar que complete otros documentos). 

	Intervalo de edad de los participantes 
	Número de participantes esperados:


	 FORMCHECKBOX 
 0 – 6
(incluya consentimiento del padre o representante legal autorizado)

 FORMCHECKBOX 
 7- 13
(incluya consentimiento del padre o representante legal autorizado) y asentimiento será un requisito si el menor tiene de 7 a 13 años de edad)

 FORMCHECKBOX 
 14-20 (incluya consentimiento para el participante y padre o 
representante legal autorizado, si aplica)
 FORMCHECKBOX 
 21 – 65

 FORMCHECKBOX 
 66 años o más
	
Mínimo de participante(s):       

Máximo de participante(s):       


	Seleccione la población a utilizar: (seleccione todas la que apliquen):





	 FORMCHECKBOX 
 Empleados 
	 FORMCHECKBOX 
 Menores de edad (menos de 21 años)*

	 FORMCHECKBOX 
 Estudiantes
	 FORMCHECKBOX 
 Personas desventajadas en educación o económicamente *

	 FORMCHECKBOX 
 Fetos/neonatos*
	 FORMCHECKBOX 
 Presos* (no cualifica para revisión exenta)

	 FORMCHECKBOX 
  Menores que se encuentran bajo la tutela del Estado o 
cualquier otra agencia o entidad*
	 FORMCHECKBOX 
 Personas incapaces de consentir*

	 FORMCHECKBOX 
 Personal militar 
	 FORMCHECKBOX 
 Personas no habla hispana

	 FORMCHECKBOX 
 Mujeres embarazadas*
	 FORMCHECKBOX 
 Otro, especifique:      

	* Justifique la necesidad de utilizar una población vulnerable como participantes:      


IX. LUGAR DEL ESTUDIO/INVESTIGACIÓN: (Seleccione todas las que apliquen)
	A. Recintos/Localidades del UAGM (El IP debe tener presente que tiene que obtener una carta de apoyo de la persona autorizada en su recinto que debe incluir con los demás documentos para someter su protocolo a la revisión del IRB).  Favor de comunicarse con su Oficial de Cumplimiento para más información.

	 FORMCHECKBOX 
 UAGM
    FORMCHECKBOX 
 UAGM Online


	 FORMCHECKBOX 
  Recinto de Cupey PR
	 FORMCHECKBOX 
  Recinto de Carolina, PR
	 FORMCHECKBOX 
 Recinto de Gurabo, PR

	
 FORMCHECKBOX 
 Aguadilla
	
 FORMCHECKBOX 
 Cabo Rojo
	
 FORMCHECKBOX 
 Yabucoa

	
 FORMCHECKBOX 
 Jayuya
	
 FORMCHECKBOX 
 Santa Isabel
	
 FORMCHECKBOX 
 Cayey

	
 FORMCHECKBOX 
  Bayamón

	
 FORMCHECKBOX 
 Barceloneta
	
 FORMCHECKBOX 
 Barceloneta

	
 FORMCHECKBOX 
 Comerío
	
 FORMCHECKBOX 
 Metro Orlando (MOC)
	
 FORMCHECKBOX 
 Ponce

	
 FORMCHECKBOX 
 Metro Orlando (MOC)
	
 FORMCHECKBOX 
 South Florida (SFC)
	
 FORMCHECKBOX 
 Isabela

	
 FORMCHECKBOX 
 South Florida (SFC)
	
 FORMCHECKBOX 
 Tampa Bay (TBC)
	
 FORMCHECKBOX 
 Metro Orlando (MOC)

	
 FORMCHECKBOX 
 Tampa Bay (TBC)
	
 FORMCHECKBOX 
 Maryland (CAC)
	
 FORMCHECKBOX 
 South Florida (SFC)

	
 FORMCHECKBOX 
 Maryland (CAC)
	
 FORMCHECKBOX 
 Dallas (DAC)
	
 FORMCHECKBOX 
 Tampa Bay (TBC)

	
 FORMCHECKBOX 
 Dallas (DAC)
	
 FORMCHECKBOX 
 Other (Specify)      
	
 FORMCHECKBOX 
 Maryland (CAC)

	
 FORMCHECKBOX 
 Other (Specify)      
	

	
 FORMCHECKBOX 
 Dallas (DAC)

	
	
	
 FORMCHECKBOX 
 Other (Specify)      

	NOTA:  Si los datos del estudio/investigación se obtendrá utilizando las facilidades de algún recinto/localidad de UAGM, pero los participantes/población no son de UAGM el IP tiene que tener la autorización del Decano o Supervisor Inmediato.

	B. Facilidades Externas
(Seleccione el lugar donde su población y data pueda ser obtenido)


	 FORMCHECKBOX 
 Escuelas      
 FORMCHECKBOX 
 Otras Universidades        (Someter aprobación del IRB del lugar).
 FORMCHECKBOX 
 Otros – especifique       
Usted puede necesitar el permiso de agencias específicas si sus datos serán obtenidos a través de participantes que serán reclutados en escuelas, agencias de trabajo u organizaciones comunitarias. Si necesita obtener un permiso para reclutar los participantes o si la información no está disponible al público en general, debe proveer copia de la carta de autorización.

 FORMCHECKBOX 
  Carta(s) de autorización no son requeridas.
 FORMCHECKBOX 
  Carta(s) de autorización (adjunta).

Si el participante será reclutado o los datos serán obtenidos en un lugar externo (ej: oficina médica, tiendas, otros, ver lugar mencionado previamente) el IP tiene que obtener permiso de una persona autorizada en el lugar.  El IP tiene que someter carta de autorización con todos los demás documentos requeridos.  Observe que, si la población será contactada en un lugar público, donde el sujeto no responde a; o está bajo la supervisión de otra persona o compañía no es necesario una carta de autorización (ej; pasillos de un mall, calles, entre otros).



	 FORMCHECKBOX 
 Investigaciones en Internet – El uso del internet no excluye al IP de cumplir con las Leyes y Regulaciones Federales, todos los procesos a continuación deben ser descritos según se solicita.  (Otros documentos pueden ser solicitados). Para más información de como llevar a cabo estudios/investigaciones en internet: https://www.hhs.gov/ohrp/sachrp-committee/recommendations/2013-may-20-letter-attachment-b/index.html 


X. METODO DE RECLUTAMIENTO
	Describa cómo los participantes serán reclutados para el estudio/investigación y cómo usted identificará y contactará a los posibles participantes. Incluya cualquier material que usted piense utilizará para el proceso de reclutamiento. (ej. hoja suelta, contacto directo, correo electrónico, entre otros).  El proceso solicitado previamente debe ser descrito aun cuando el reclutamiento se haga a través del internet, al igual que los documentos deben ser sometidos y/o enlace.

Describa:      
 


XI. INCENTIVO
	1. ¿Los participantes recibirán algún incentivo?  FORMCHECKBOX 
Sí 
 FORMCHECKBOX 
 No

Cantidad:  $     
¿Cuándo se entregará el dinero?       
2. ¿El investigador le dará algún incentivo, regalo o reembolso?  FORMCHECKBOX 
 Sí 
 FORMCHECKBOX 
 No

Describe incentivo / regalos /reembolso:  
     
Valor del incentivo / regalos / reembolso:  
$     
¿Cuándo serán entregados los incentivos / regalos / reembolsos?
     
3. ¿Los participantes recibirán algún crédito o nota?
 FORMCHECKBOX 
 Sí 
 FORMCHECKBOX 
 No
4. ¿Los participantes recibirán algún crédito o nota adicional?
 FORMCHECKBOX 
Sí 
 FORMCHECKBOX 
 No
Si su respuesta es SI, el consentimiento informado debe proveer las alternativas equivalentes a la participación en la investigación. 




XII. CONSENTIMIENTO 
	1. Incluya una copia de la hoja informativa o del documento de consentimiento para firma que proveerá a los participantes (Podrá acceder a las plantillas de consentimientos en la página en línea de la Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación bajo el portal de UAGM.  

Indique cómo manejará este proceso si el estudio se llevará a través del internet.      


XIII.  PROCESO
	1. ¿Qué datos usted recopilará?       

	2. Describa detalladamente el proceso que experimentará cada participante durante la recopilación de información y cómo obtendrá los datos.       

	3. ¿Cuántas sesiones le tomará completar la recopilación de datos?  ¿Cuánto tiempo le tomará al participante cada una de las sesiones?       


	4. ¿Cuál será el método que utilizará para obtener los datos?



	 FORMCHECKBOX 
 contacto directo (en persona)

 FORMCHECKBOX 
 correo regular (postal)


 FORMCHECKBOX 
 correo electrónico (incluir plantillas)


 FORMCHECKBOX 
 documento escrito




	 FORMCHECKBOX 
 teléfono
 FORMCHECKBOX 
 internet (enlace)      
 FORMCHECKBOX 
 Otro, indique 

	Favor de incluir copias de cuestionarios, guías de entrevistas y cualquier otro método de recopilación de datos. Si las preguntas para la encuesta o entrevistas no se han desarrollado, por favor describa el tipo de pregunta que estará administrando.  Nota: Una vez complete la construcción de las preguntas para la entrevista y el cuestionario debe someterlas al IRB por medio de una enmienda previo a la implementación de estas, esto incluye estudios en internet (ejemplo: propuestas federales que se someten y que tienen este tipo de actividad, pero las herramientas no están incluidas y no se preparan hasta el momento que se vayan a utilizar).


	a. ¿Se grabarán en audio a los participantes?  
	 FORMCHECKBOX 
 Sí 

	 FORMCHECKBOX 
 No

	b. ¿Se grabarán en video a los participantes?
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
	 FORMCHECKBOX 
 No

	c. ¿Se fotografiarán los participantes?
	 FORMCHECKBOX 
 Sí 

	 FORMCHECKBOX 
 No

	Si usted contesta que “SI” en alguna de las preguntas previas, explique      
NOTA: Si la recopilación de datos se hará utilizando un proveedor en línea, el IRB de UAGM aprueba el uso de “Survey Monkey” y “Office Form 365”.  Si usted utilizará otro proveedor a los mencionados previamente, tiene que comunicarse con el Oficial de Cumplimiento en su recinto/localidad.

	5. Protección de Confidencialidad y Privacidad:  Describa las medidas de seguridad que tomará para proteger la confidencialidad de la información obtenida. ¿Cómo protegerá la identidad de los participantes?; ¿Quién y cómo se guardarán los datos y cómo los mantendrá seguro?; ¿Por cuánto tiempo los guardará?; ¿Quién tendrá acceso a los datos?; ¿Quién y cómo se destruirán los datos luego de finalizado el estudio? Este proceso debe ser descrito aun cuando el estudio/investigación se realice por internet. 

Explique:      
*Si la información identificable es necesaria para propósitos de llevar a cabo el estudio/investigación.  Favor de completar el Appendix A “Formulario de Información Identificable: Privacidad y Confidencialidad”.

	6. Declaración de Conflicto de Interés:
¿Pueden los resultados de este estudio proveer una ganancia financiera (en el presente o en el futuro) a usted o a un miembro de su familia o a cualquier miembro del equipo de investigación?, ¿Existe alguna 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 e indique como garantizará la voluntariedad del participante y evitará la coerción que puedan percibir.
 FORMCHECKBOX 
 No

 FORMCHECKBOX 
 Si, (Indique cualquier posible conflicto de interés y cómo lo/los manejará):       
NOTA: Esta información debe estar incluida en el Consentimiento.


XIV. FIRMA DEL IP/CO-IP, MENTOR/DECANO/ SUPERVISOR (La firma se obtiene de manera electrónica bajo la plataforma electrónica que provee UAGM para estos propósitos). 
	He revisado este estudio/investigación y los documentos de consentimiento (si aplica).  Someto este estudio/investigación para la aprobación del IRB UAGM.  Entiendo que, tengo total responsabilidad en la protección de los derechos y bienestar de los sujetos humanos que participen de este estudio/investigación y la conducta responsable y ética llevada a cabo en la realización de la misma.  Certifico que esta investigación no comenzará hasta tanto reciba aprobación del IRB UAGM.


De necesitar asistencia o tener alguna pregunta favor de comunicarse con su 

Oficial de Cumplimiento Institucional/Sistémico que corresponda a su institución o a la población que se impactará.

· 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 7195
 de no cumplimiento en la investigación: e-mail  cumplimiento@uagm.edu;  (787) 751-3120
Página Web – http://uagm.edu/compliance
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Vicepresidencia de Asuntos Académicos  
Vicepresidencia Asociada de Recursos Externos y Cumplimiento
Oficina de Integridad y Cumplimiento en la Investigación
Anejo A

Información identificable: formulario de privacidad y confidencialidad

Las regulaciones federales revisadas con respecto a la investigación de sujetos humanos (45 CFR 46) requieren que las investigaciones / estudios que cumplan con los criterios exentos de las categorías 2 (iii) y 3 (i) (C) proporcionen información específica y adicional destinada a proteger * "Información identificable" que incluye tanto cuestiones de privacidad ** como de confidencialidad ***.
Favor de completar las siguientes preguntas:

.

1. Incluya una lista detallada de la información identificable que se recopilará y una lista de las fuentes de la información
     
2. Si el uso o divulgación de la información identificable no implica más que un riesgo mínimo para la privacidad de las personas y / o la confidencialidad de los datos. Explicar por qué.

     
3. Describa el plan para proteger la información identificable.
     
4. Indique dónde se almacenará la información identificable.
     
5. ¿Quién tendrá acceso a la información identificable? (Nota: los investigadores deben enumerar todas las entidades que tienen acceso (Oficina de Integridad y Cumplimiento de la Investigación / Junta de Revisión Institucional, patrocinadores, FDA, juntas de monitoreo de seguridad de datos y cualquier otra autoridad autorizada por ley).

      
6. Toda la información identificable recopilada durante el estudio se destruirá lo antes posible de acuerdo con la realización de la investigación, que es: (explique a continuación).
     
a. La información identificable recopilada durante el estudio no se destruirá debido a que: (explique a continuación).
     
7. Describa el procedimiento que se utilizará para destruir la información identificable recopilada durante el estudio (electrónicamente, papel, audio / video, fotografía, otros).
     
8. La investigación no podría realizarse de manera práctica sin acceso y / o uso de la información identificable (explique a continuación).
     
9. La disposición de revisión limitada de la regla común revisada del HHS requiere esfuerzos razonables para limitar la divulgación o solicitud. Explique a continuación por qué la información identificable obtenida para este estudio es / es la información mínima necesaria para cumplir con los objetivos de la investigación.
     
10. ¿Cuál es el riesgo potencial de daño a las personas? ¿Debería perderse, robarse, comprometerse o utilizarse la información de una manera contraria a los contornos de la investigación bajo la exención? (explique abajo)



     
11. Si existen guías de privacidad desarrolladas por asociaciones profesionales relevantes y disciplinas académicas (por ejemplo, antropología, psicología, historia oral), explique a continuación.


     
12. ¿La investigación implica engañar a los sujetos con respecto a la naturaleza o los propósitos de la investigación, cómo se informará al sujeto y cómo se obtendrá la autorización? (explique abajo)

     
Definiciones:

*Información identificable se refiere a identificadores que incluyen pero no se limitan a: nombres (individuales, parientes, etc.); Dirección (calle, ciudad, condado, código postal); Números de teléfono / fax; Números de Seguro Social, Fechas (excepto por año) - Fecha de Nacimiento; Direcciones de correo electrónico / URLS (Localizadores universales de recursos web) / IP (Protocolo de Internet), Número de registro médico; Números de cuenta; certificado / Números de licencia; Identificadores biométricos (por ejemplo, huellas dactilares o de voz o imágenes fotográficas de rostro completo).
**Privacidad se refiere al deseo de una persona de controlar el acceso de los demás a sí mismos. La privacidad concierne a las personas, mientras que la confidencialidad concierne a los datos. La propuesta de investigación debe delinear estrategias para proteger la privacidad, incluida la forma en que el investigador accederá a la información de o sobre los participantes.
***Confidencialidad se refiere al acuerdo del investigador con el participante sobre cómo se manejará, gestionará y difundirá la información privada identificable del participante. La propuesta de investigación debe delinear estrategias para mantener la confidencialidad de los datos identificables, incluidos los controles sobre el almacenamiento, el manejo y el intercambio de datos.

Intervenciones benignas de comportamiento son breves en duración, inofensivos, indoloros, no son físicamente invasivos, no es probable que tengan un impacto significativo adverso y duradero en los sujetos, y el investigador no tiene ninguna razón para pensar que los sujetos encontrarán las intervenciones ofensivas o vergonzosas. Siempre que se cumplan todos estos criterios, los ejemplos de tales intervenciones conductuales benignas incluirían que los sujetos jueguen un juego en línea, que resuelvan acertijos en varias condiciones de ruido o que decidan cómo asignar una cantidad nominal de efectivo recibido entre ellos y otra persona.
Engañar en la investigación (deceiving) si la investigación implica engañar a los sujetos con respecto a la naturaleza o los propósitos de la investigación, esta exención no es aplicable a menos que el sujeto autorice el engaño a través de un acuerdo prospectivo para participar en la investigación en circunstancias en las que el sujeto es informado de que él o ella va desconocer o ser engañada con respecto a la naturaleza o los propósitos de la investigación.  De otra manera el Investigador 
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