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Universidad de Puerto Rico en Cayey

Institutional Review Board
(IRB)

SOLICITUD PARA EFECTUAR INVESTIGACION CON
PARTICIPANTES HUMANOS

|. Titulo del proyecto:

A. Nivel de revisién solicitado B. Fecha de aprobacion del curso
_x_ Comité en pleno de proteccién a participantes
___Expedita Num. de categoria: deinvestigacion: [ |/

C. Investigador principal

Nombre:

Departamento:

Teléfono: Fax:

Direccién Postal: E-mail:

Marque uno:
_X_ Facultad U.P.R-Cayey
___Otro recinto; especifique:
___Personal no docente U.P.R-Cayey
___Estudiante UPR-Cayey NUm. estudiante:
___Oftro; especifique:

D. __ Co-Investigador ___Director de tesis o disertacion (Marque las aplicables)
Nombre:

Departamento:

Teléfono: Fax:

Direccion Postal: E-mail:

Marque uno:

__Facultad U.P.R-Cayey
___Otro recinto; especifique:
___Personal no docente U.P.R-Cayey
___Estudiante UPR-Cayey: NUm. estudiante:
___Oftro; especifique:

E. ¢Algun miembro del IRB participa en este proyecto? __Si _x_No
Si la contestacion es Sl, indique el nombre:

F. Naturaleza del proyecto:
Tesis __Disertacion ___Post-doctoral

:Propuesta de Fondos Externos __Otro; especifique:

G. Duracion estimada del proyecto:
Desde: Hasta:
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H. Fondos de la investigacion

Marque todas las categorias que apliquen:

___Fondos departamentales
___Subvencién federal
___Donacion privada

__ Proyecto no necesita fondos

__F.ILD.L
___Contrato o subcontrato, convenio, colaboraciéon
___Apoyo no monetario de patrocinador
__Fondos personales del investigador

NUm. Propuesta:

(Para uso exclusivo del IRB)

l. Si se van a utilizar fondos externos para el proyecto de investigacion, enumerelas

propuestas aprobadas o por aprobar:

Agencia / patrocinador

NUm. de
propuesta

Fecha en
que fue
sometida

Investigador

Principal
(si es distinto al

documento)

especificado en este

Il. Resumen de la propuesta

A. Resuma, en no mas de 400 palabras, el proyecto propuesto, en lenguaje sencillo que
comprendan personas que no sean especialistas en su area. Debe incluirse:
¢ Una corta explicacion del propdsito, el trasfondo y la importancia de la investigacion;

(El campo se extiende para acomodar el texto)

El disefio de la investigacion y metodologia;
Una corta descripcion del protocolo que incorpora la participacion de seres humanos;
Los riesgos potenciales para los participantes;
Los beneficios anticipados para los participantes;

El procedimiento de reclutamiento y obtencion del consentimiento.

B. Describa detalladamente los procedimientos a los que los participantes se someteran.
Expligue paso por paso lo que se le va a pedir a los participantes que hagan. Distinga aquello
gue es experimental de lo que comprende cuidado clinico o psicolégico rutinario.
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C. Anexe a este documento la propuesta de investigacion que se envib o se enviard ala
agencia o entidad patrocinadora, o que se aprob6 por un comité de tesis o disertacion.
Incluya las siguientes secciones:
e Portada;
Resumen, lugares de ejecucién y personal clave;
Perfil biografico (Investigador Principal); (si aplica)
Trasfondo y significado de la investigacion;
Plan de Investigacion y metas especificas;
Estudios preliminares y/o informe de progreso; (si aplica)
Disefio de investigacion y metodologia;
Literatura citada;
Representacion de géneros y/o minorias étnicas; (si aplica)
Cartas de colaboracion y/o apoyo, si aplica.

Si la propuesta no sera subvencionada por agencia o entidad alguna y tampoco es un proyecto
de tesis o disertacion, por favor entregue un documento que incluya estas secciones.

lll. Descripcién del grupo de participantes humanos

A. Numero anticipado de participantes:

Varones: Hembras: Total:

(Este numero debe ser el de los participantes que se van a reclutar para obtener los datos que
se necesitan. Si hace falta usar multiples lugares de investigacion, provea un estimado del
namero que se reclutara en cada lugar. Ademas, si se van a estudiar sujetos de un solo sexo,
provea el fundamento cientifico para la exclusién en la seccién provista mas adelante.)

B. Marque el grupo o los grupos poblacionales a los que pertenecen los participantes:
___Adultos competentes para dar el consentimiento

___Adultos con impedimentos cognoscitivos, competentes para dar el consentimiento
___Personas con impedimentos cognoscitivos que necesiten consentimiento del tutor
___Personas con impedimentos médicos que necesiten consentimiento del tutor
___Menores de 21 afios (necesitan consentimiento de los padres o encargados)

___Mujeres embarazadas, fetos o tejido fetal

___Presidiarios; especifique institucion:

__Estudiantes, empleados o personal docente UPR-Cayey

___Pacientes de hospital o clinica

___Otro; especifique:

___No habra contacto con sujetos, s6lo analisis de datos existentes que no identifican al sujeto
___Andlisis de datos de archivos publicos que identifican al sujeto

C. Describa la poblaciéon que se excluira de lainvestigacion

Por favor describa el procedimiento que se usara para asegurar una equitativa seleccion de
participantes. La seleccion de participantes no debe hacerse a base de criterios discriminatorios.
Los criterios de seleccion que excluyan un grupo por razén de género, raza o grupo étnico
requieren un claro fundamento cientifico.

D. Poblaciones especiales incluidas en lainvestigacion
(Menores de 21 afios, presidiarios, mujeres embarazadas y fetos o tejido fetal)

Provea el fundamento para usar poblaciones especiales. Los grupos mencionados arriba se
consideran vulnerables o necesitados de atencion especial por las agencias federales y por el
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IRB. A la vez, la investigacion enfocada en estos grupos es muy importante y la exigencia de
protecciones adicionales no debe ser causa para excluirlos de los proyectos.

IV. Proceso de reclutamiento

A. Describa como los participantes se identificaran y se reclutardn. Anexe cualquier
informacion relacionada, por ejemplo: convocatorias en publicaciones o tablones de edictos y
cartas de reclutamiento para todo tipo de medios.

B. Contacto inicial

Describa cémo se hace el contacto inicial y quién lo hace. Si los participantes se escogen a
partir de expedientes, indique quién da la aprobacién para el uso de éstos. Si los expedientes
son privados (médicos o del estudiante), provea el protocolo para asegurar el consentimiento de
los sujetos para el uso de sus expedientes. Provea documentacion escrita de cooperacién o
permiso del custodio de los expedientes para el uso de éstos.

C. Compensaciones por reclutar participantes

Indique si habra alguna compensacion por el reclutamiento que se le pague a personas que no
sean los sujetos en el estudio.

__Si__No

Si la contestacion es Si, explique.

D. Incentivos o pagos a los participantes
¢ Se le pagara una compensacion a los participantes antes o después de la investigacion?
Si__No

Si la contestacion es Si, explique. (Esta informacion debe estar incluida en el documento de
consentimiento)

E. Relacion de los participantes con el investigador
Indique si existe una relacion entre el investigador y los participantes, fuera del @mbito de la
investigacion. Por ejemplo, maestro-alumnos, supervisor-empleados.

Si___No
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Si la contestacion es Si, explique larelacion e indique qué medidas se tomaran paraevitar
conflictos de interés, garantizar la voluntariedad y reducir la coercion que puedan sentir
los participantes en lainvestigacion.

V. Lugares donde se realizard la investigacién

A. ldentifique cada lugar donde se efectuaran las distintas etapas del procedimiento, por
ejemplo, el reclutamiento o la interaccién con los sujetos, muestras o datos. Si alguno de
los lugares queda fuera de la UPR-Cayey, provea informacién sobre las facilidades donde la
investigacion se llevara a cabo. Debe presentar una carta de colaboracion o de permiso por
cada lugar fuera de la UPR-Cayey gue se utilice para investigacion.

Marque si el
Marque si Si la institucién comité de
se usaran esté inscrita en revision
fondos la Oficina institucional
federales Federal parala | del lugar dio
manejados Proteccion de su
por la UPR Seres aprobacion
para Humanos enla | parala
investigar Investigacion investigacion.
en el lugar. (OHRP),
Etapa de la escriba el
investigacion que se - ndmero de -
Lugar realizara Si No inscripcion. Si No*

* Expligue por qué no se aprobo la propuesta por ese comité:

VI. Valoracién de riesgos / beneficios
Los riesgos y beneficios potenciales para el participante de una investigacion no se circunscriben
al plano fisico, sino también al plano mental o emocional.

A. Marque todos los procedimientos a los que se someteran los participantes

__Muestra de sangre __Observacion de conducta publica
___Muestra de tejidos ___Experimento cognoscitivo o de percepcion
___Prueba de sabores ___Prueba o medida fisica no invasiva
__Evaluacion de un programa o servicio __Analisis de datos existentes

___Entrevista / encuesta / cuestionario ___Andlisis de muestras bioldgicas existentes

__Otro; especifique:

IRB
Revisado jul/04



Solicitud Para Efectuar Investigacion NUm. Propuesta:
Péag. 6 de 10 (Para uso exclusivo del IRB)

B. Muestras biolégicas obtenidas
¢Serecogera material para analisis genético? Si No

¢ Se guardaran muestras de sangre o tejido con identificadores? Si  No

C. Describa las medidas que se han tomado para el cuidado del participante en el caso de
un accidente o una complicacién relacionada con el procedimiento de lainvestigacion.

A menos que exista un contrato de subvencidn externa con una agencia o entidad que cubra los
dafios ocurridos durante la investigacion, la hoja de consentimiento debe tener el lenguaje
estandar para la compensacion por dafios. Si existe un contrato especial para pagar por los
danos relacionados con la investigacién, anexe la documentacién para los archivos del IRB.

D. ¢En qué medida son razonables los riesgos e inconveniencias anticipados?¢Cual es el
rendimiento esperado de lainvestigacion?

Justifigue los riesgos en proporcién a los beneficios anticipados para los participantes y en
proporcion a la importancia del conocimiento razonablemente esperado como producto de la
investigacion.

E. Beneficios para el participante

Enumere los beneficios directos que se anticipan como resultado de la investigacion. Si se
considera que no habra ninguno, declare este hecho a continuacién y en la hoja de
consentimiento informado. El pago por participar no se considera un beneficio. Cualquier
beneficio anticipado que resulte de un tratamiento debe mencionarse como beneficio potencial.

VIl. Confidencialidad de los datos

A. Describa las medidas que se tomaran para mantener la confidencialidad de los datos
obtenidos.
¢ Quién va a tener acceso a los datos crudos? ¢ Estaran los datos crudos accesibles a otras
personas que no sean el investigador principal y su personal de investigacién inmediato? Si
estaran accesibles, sefiale a quién, cdmo y por qué. Describa el procedimiento para compartir
los datos y como se le informard al participante que los datos podrian compartirse. Si se
compartiran datos que puedan identificar a los participantes, especifiquelo a continuacion y en la
hoja de consentimiento.
Laidentidad de los participantes se protegera utilizando una clave alfanumérica para
identificar los datos pertenecientes a cada sujeto. Los datos gréaficos se almacenaran en un
archivo con llave. Ademas se preparara un archivo electrénico en una computadora que
tendra acceso através de una contrasefia que sélo el investigador conocera. Dicha
computadora no tendrda modem ni se utilizara para acceder a la Internet. Los datos obtenidos
no seran reportados de forma individual, sino como promedios de grupos de modo que no se
podréa identificar a los participantes.
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B. ¢Donde se almacenaréan los datos? Los datos crudos de la investigacion deben guardarse
en un lugar seguro por un periodo minimo de tres afios después de concluir dicha investigacion.

C. Si hay grabaciones en audio o video, ¢cémo se dispondra de éstas?
La manera de disponer de las grabaciones debe explicarse en la hoja de consentimiento.

D. La informacion recopilada en la investigacion, ¢sera parte de un expediente médico u
otro expediente permanente? Explique a continuacion y en la hoja de consentimiento.

VIIl. Procedimiento de Consentimiento Informado

El simple acto de entregar una hoja de consentimiento a un participante no constituye
consentimiento informado. Las siguientes preguntas se refieren al proceso de obtener el
consentimiento. Los investigadores deben saber que las hojas de consentimiento informado deben
estar escritas en oraciones declarativas simples y libres de jerga. Se deben preparar versiones del
documento en otra lengua en aquellos casos en que sea hecesario.

A. Capacidad para consentir

¢Tendran todos los adultos participantes la capacidad de dar un consentimiento
informado?

__Si No

Si larespuesta es NO, describir el grado anticipado de impedimento y explicar cémo y por
guién se determinard la capacidad para consentir.

Nota: En investigaciones que envuelvan un riesgo mayor al minimo, un profesional cualificado debe
determinar la capacidad para consentir. Este profesional no puede estar relacionado con los demas
aspectos de la investigacion. Los participantes que carecen de capacidad para consentir sélo pueden
participar en la investigacion si sus representantes legales autorizados consienten porellos.

B. Describir, en lenguaje sencillo, lo que se dira a los participantes para explicarles la
investigacién. Si se haran entrevistas telefonicas, los libretos que se usaran deben someterse
al IRB.
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C. ¢Qué método se utilizard para asegurarse de que los participantes entiendan la
explicacion del protocolo?

Hacerle al participante preguntas que pueden contestarse con un si 0 no cumple con el
propdsito de asegurarse de que éste entendié bien lo que se le explicé. Es mejor pedirle a los
sujetos que expliquen en sus propias palabras el proposito del estudio, asi como los posibles
riesgos y beneficios que pueden esperar como participantes. La contestacion debe ayudar a
determinar si entendieron bien de qué se trata el estudio y su papel en éste. Si un participante
no entiende, el consentimiento informado no se ha conseguido, a pesar de que haya firmado el
documento.

E. .En qué momento se discutird y obtendré el consentimiento? Especifique.

F. ¢Estara en manos del investigador asegurar todos los consentimientos informados?
__Si No

Si la respuesta es NO, nombre a los individuos que obtendran el consentimiento
informado. Incluya sus titulos y una breve descripcién de como se les entrenara para que
obtengan el consentimiento informado y contesten las preguntas de los participantes.

G. ¢ Esta solicitando una exencién o cambio al formato estandar del consentimiento
informado?
__Si No

Solo en situaciones especiales, se podria aprobar un consentimiento que altere o noincluya
algunos o todos los elementos de un consentimiento informado.
Si larespuesta es Sl, contestar las preguntas 1 ala4.

Nota: La exencién al consentimiento no aplica en caso de menores de 21 afios.
1. ¢Por qué el proyecto propuesto no presenta un riesgo mayor al minimo para los

participantes?¢;Por qué una renuncia al consentimiento informado no afectara
adversamente los derechos y el bienestar de los participantes?

2. ¢Por qué es indispensable la exencién o cambio al formato estandar del
consentimiento informado para poder llevar a cabo lainvestigacion?
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3. De ser necesario, en el futuro, ¢cOmo se le proveera a los participantes lainformacion
relacionada con lainvestigacion?

4. Aun si se le otorga exencion para el consentimiento informado, el IRB podra requerir
que se obtenga un permiso verbal del participante voluntario que refleje elementos del
consentimiento escrito, si es apropiado. Especifique informaciéon minima que se le facilitard a
los participantes en la investigacion.

Para solicitud de autorizacion por parte de investigadores y facultad:
FIRMA DEL DIRECTOR DEL DEPARTAMENTO U OFICINA

Como Director de Departamento u oficina correspondiente, doy fe de que esta investigacion, asi como su
investigador principal, cumplen con los parametros establecidos por nuestro departamento o dependencia.

Nombre

Departamento

Para solicitud de autorizacion por parte de estudiantes:

FIRMA DEL CONSEJERO DE TESIS O DISERTACION, O DEL SUPERVISOR O DIRECTORDE
LA INVESTIGACION

Certifico que he revisado el protocolo de la investigacion propuesta. Doy fe del mérito cientifico de este
estudio y de la competencia del investigador que ha de llevarlo a cabo.

Nombre

Cargo
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CERTIFICACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Certifico que la informacion provista en este documento es completa y correcta. Entiendo que como
Investigador Principal, soy el / la responsable por la proteccion de los derechos y el bienestar de los
participantes humanos, la administracion y el desempefio ético del proyecto.
Me comprometo a cumplir con todas los reglamentos y politicas de la Universidad de Puerto Rico en Cayey
y con todas las leyes estatales y federales aplicables a la proteccién de los seres humanos que participan
en la investigacion.
También me comprometo a:

¢ No realizar cambios al protocolo o las hojas de consentimiento sin la previa aprobacion del IRB.

e Obtener el consentimiento informado legal de cada participante, cuando sea necesario.

¢ Notificar la ocurrencia de cualquier incidente adverso durante la realizacion de la investigacion.
Certifico que he completado el curso educativo sobre la proteccidon de seres humanos en la investigacion
qgue exige el IRB, que la investigacion propuesta no se ha comenzado y que no comenzara hasta que sea
autorizada.

Firma del Investigador Principal Fecha

Para uso exclusivo del IRB:

AUTORIZACION DE LA PROPUESTA DE INVESTIGACION
Titulo de la propuesta:

Accion:
___Autorizada por procedimiento expedito
___Autorizada por comité en pleno
___Autorizada condicionalmente __Denegada
Verificacion final:
___Personal de cumplimiento
__Miembro del IRB
___Comité en pleno

Firma del Presidente del IRB o Fecha
funcionario/representante autorizado

Autorizacién expira:
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