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                     UNIVERSIDAD CENTRAL DE BAYAMÓN                                        

                        P.O Box 1725, Bayamón, Puerto Rico  00960-1725  

                             Tel.  (787) 786-3030  Exts. 2020, 2021 Fax (787) 740-2200


        
FORMULARIO PARA LA AUTORIZACIÓN DE CONTINUIDAD A UN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN
	 El Código de Leyes Federales, Título 45: Bienestar Social, Parte 46: Departamento de Salud y Servicios
 Humanos requiere la creación de una Junta que asegure la protección de los seres humanos que 
 participen de investigaciones.




Instrucciones: 
1. El investigador deberá completar este formulario para presentarlo a la Junta Institucional para la Protección de los Seres Humanos en Investigación para la revisión del mismo antes de continuar cualquier investigación. 
2. Ningún investigador (administrador, miembro de facultad, estudiantes o agente de la Universidad Central de Bayamón) podrán comenzar una investigación sin la aprobación/certificación de la Junta Institucional para la Protección de los Seres Humanos en Investigación.

3. Este formulario deberá ser completado en computadora, con letra tipo Times New Roman, tamaño 10-12, legible. 
4. Si este formulario no ha sido completado en todas sus partes, la Junta le devolverá al Investigador los documentos sin haber sido evaluados. 
5. Todo formulario deberá ser entregado con al menos una semana de anticipación a la fecha de reunión de la Junta Institucional para la Protección de los Seres Humanos en Investigación, de acuerdo al calendario de reuniones de este cuerpo.  
6. Todo Formulario para la Protección del Protocolo de Investigación deberá venir acompañado de una certificación de aprobación de un módulo virtual (en línea) sobre la protección de los seres humanos en investigación accesible a través de la siguiente dirección: http://phrp.nihtraining.com/users/register.php.
7. Junto a esta solicitud, el investigador principal deberá entregar: el Protocolo de investigación, los Instrumentos para la recolección de datos, la hoja de consentimiento informado y copia de su resumé o curriculum vitae.

	Fecha de Recibido
	Fecha de Aprobación/Exención
	# Protocolo

	            ____/_____/_____   

  mes     día      año                                                                                                                                  
	____/_____/_____   

           mes     día      año                                                                                                                                      
	 


I. Información Personal del Investigador Principal

	Nombre del Investigador Principal:

Apellido Paterno      Apellido Materno     Nombre
	Grado Académico de Investigador Principal:

	Teléfono del Investigador Principal:

(          )   
	Correo Electrónico del Investigador Principal:

	Dirección Postal del Investigador Principal:


	Institución Académica:

	

	Clasificación:
___ Estudiante graduado
___ Estudiante subgraduado   
___ Profesor

	

___ Administrador

___ Investigador externo
             ___ Otro

	


II. Información Personal del Mentor ( __ ) o Co-Investigador ( __ )

	Nombre del Mentor o Co-Investigador:

Apellido Paterno      Apellido Materno     Nombre
	Grado Académico del Mentor o Co-Investigador:

	Teléfono del Mentor o Co-Investigador:

(          )   
	Correo Electrónico del Mentor o Co-Investigador:

	Dirección Postal del Mentor o Co-Investigador:


	Institución Académica:

	

	Clasificación:
___ Estudiante graduado
___ Estudiante subgraduado   
___ Profesor

	

___ Administrador

___ Investigador externo
             ___ Otro

	


III. Información General sobre la Investigación

	Título de la Investigación:
Número de aprobación de protocolo de investigación:
	

	Fecha de aprobación inicial de la investigación (dd/mm/yyyy):


	

	Fecha de vencimiento del permiso para conducir la investigación (dd/mm/yyyy):


	

	Fecha estimada para completar la investigación (dd/mm/yyyy):


	

	Propósito de la Investigación:
	(   ) Investigación subgraduada 

(   ) Investigación/Tesis de maestría

(   ) Investigación/Tesis de doctorado              

(   ) Investigación institucional

(   ) Otra:

	Fuente de Financiamiento:
	(   ) Fondos institucionales

(   ) Fondos externos

(   ) No aplica

	Lugar dónde se realizará la Investigación:
	


IV. Protocolo de investigación
1. Resuma en este espacio los cambios en el protocolo, si aplica.
	


2. Justifique la extensión (resuma por qué es necesario extender la investigación).
	


V. Información Demográfica

1. ¿Comenzó el protocolo de investigación? 
___ Sí
___ No, explique en el espacio aquí provisto).

	


2. ¿Se cumplió con los requisitos establecidos por la NIH y FDA al reclutar como participantes a mujeres, minorías raciales-étnicos, niños en la investigación con seres humanos? 
___ Sí
___ No, explique en el espacio aquí provisto).

	


3. Complete la siguiente tabla sobre número y género de los participantes:

	Composición numérica en género de los participantes
	Femeninas
	Masculinos

	Reclutados desde el comienzo
	
	

	Reclutados desde su más reciente renovación (no aplica si es la primera renovación).
	
	

	Clasificación étnica desde la activación del estudio (opcional).

	Hispano o latino
	
	

	No Hispano o Latino (especifique)
	
	

	Categoría étnica: total de participantes:
	
	


VI. Problemas, quejas, complicaciones, retirada de participantes.

1. ¿Se quejó algún participante acerca de su participación en el protocolo de investigación? 
___ Si
___ No

(Si contestó Sí, describa las quejas y medidas correctivas, si alguna.)
	


2. ¿Se retiró algún participante de forma voluntaria del protocolo de investigación? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa las quejas y medidas correctivas, si alguna.)
	


3. ¿Retiró el investigador a algún sujeto, prematuramente, del protocolo de investigación? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa las razones para la retirada de cada  participante.)
	


4. ¿Hubo frecuencia inusual de eventos adversos serios pero esperados en el protocolo de investigación? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa lo encontrado.)
	


5. ¿Sufrió algún participante de eventos inesperados? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa lo encontrado.)

	


VII.  Resultado del estudio y evaluación de riesgo-beneficio

1. ¿Qué resultados preliminares o finales se han obtenido del estudio? 

	


2. ¿Se han publicado o presentado resultados de investigación que son relevantes para la modificación o continuación de este estudio? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa lo encontrado.)

	


3. ¿Ha ocurrido algún evento desde la última revisión de JIPSHI que pueda alterar la evaluación de riesgo-beneficio  de este estudio? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa la evaluación de riesgo/beneficio actual y cómo se diferencia de la evaluación original.)

	


VIII. Evaluación del consentimiento

1. ¿Ocurrió  algún problema en la obtención de la documentación del consentimiento de los sujetos? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa lo encontrado.)

	


2. ¿Fue el documento de consentimiento, utilizado en este estudio, el aprobado por la JIPSHI? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa lo encontrado.)

	


3. ¿Hay alguna información nueva acerca de los procedimientos o resultados del estudio que deba ser relevada a los participantes? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa los cambios necesarios y adjunte una copia del nuevo documento de consentimiento.)

	


4. ¿Ocurrió algún cambio en el documento de consentimiento? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa los cambios realizados.)
	


5. ¿Están guardados bajo seguridad los documentos de consentimiento obtenidos y cualquier otra información sobre la identidad de los participantes? 

___ Si
___ No   (Explique.)

	


6. ¿Han ocurrido nuevos descubrimientos con relación a esta investigación que puedan influir el interés del sujeto en continuar participando de esta investigación? 

___ Si
___ No   (Si contestó Sí, describa las acciones que llevará a cabo para informar a los sujetos.)

	


7. Detalle los documentos que han sido modificados. Desglose los mismos e incluya el original de los mismos con este formulario. (Incluya el documento de consentimiento.)

	1.
	

	2.
	

	3.
	

	4.
	

	5.
	

	6.
	


Garantía del Investigador Principal

Al firmar este documento, yo certifico que la información provista en este formulario es completa y correcta. Comprendo que como Investigador Principal recae sobre mí la máxima responsabilidad sobre la protección de los derechos y bienestar de los sujetos que participen en esta investigación. Me comprometo a cumplir con las normas y procedimientos de la Universidad Central de Bayamón, al igual que con las leyes federales, estatales y locales relacionadas con la protección de seres humanos en investigación.  Se requiere  la firma de los originales en tinta azul.  Este formulario no será procesado hasta que tenga todas las firmas.

	Nombre del Mentor:


	Firma (tinta azul solamente)
	____/_____/_____   

       mes     día      año                                                                                                                                      


Endoso Institucional

Al firmar este documento, el Mentor asegura que ha leído el protocolo ajunto sometido para la revisión de la Junta Institucional para la Protección de Seres Humanos en Investigación  y asume la responsabilidad de guiar y supervisar al estudiante en el proceso de reclutamiento de participantes, obtención de consentimiento y la recopilación de datos.  Se requiere la firma del Mentor para que el estudiante pueda someter su investigación.  Se requiere  la firma de los originales en tinta azul.  Este formulario no será procesado hasta que tenga todas las firmas.
	Nombre del Mentor:


	Firma (tinta azul solamente)
	____/_____/_____   

       mes     día      año                                                                                                                                      


_____________________________
__________________________
           _____ / _____ / _____

           Nombre del Decano      
     Firma ( use tinta azul )
           mes        día          año

Favor de entregar todos los materiales al representante de la JIPSHI de la UCB

Dr. Pedro Robles Centeno

Presidente

Junta Institucional para la Protección de Seres Humanos en Investigación 

Tel. (787) 786-3030 ext . 2224, 2226 

 e-mail: probles@ucb.edu.pr
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