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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


        

Junta Institucional para la Protección de los Seres Humanos en Investigación 

Institucional Review Board (IRB)

FORMULARIO PARA LA PRESENTACIÓN DEL 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 comenzar 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, así como de una certificación de la regla de privacidad HIPAA y la certificación RCR a ser obtenida a través de del programa de capacitación CITI, en la página virtual de esta Junta.
7. Junto a esta solicitud, el investigador principal deberá entregar: el Protocolo de investigación, los Instrumentos para la Recolección de Datos, el Consentimiento Informado y copia de su resumé o curriculum vitae.

	Fecha de Recibido
	Fecha de Aprobación/Exención
	# Protocolo

	            ____/_____/_____   

  mes     día      año                                                                                                                                  
	____/_____/_____   

           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:
	

	Duración de la Investigación: (Fecha posterior de aprobación por el IRB)
	

	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:
	

	Revisión Adicional Requerida: (Si aplica)


	(   ) Comité de Bioseguridad

       Fecha de aprobación: __________________ (mes/día/año)
(   ) Subcomité Radiológico

       Fecha de aprobación: __________________ (mes/día/año)

(   ) Comité de revisión de Ensayos Clínicos

       Fecha de aprobación: __________________ (mes/día/año)

(   ) Comité para el Cuido y Uso de Animales

       Fecha de aprobación: __________________ (mes/día/año)
(   ) Comité de Revisión para el Uso de Explosivos, Agentes     

       Carcinogénicos, Drogas

      Fecha de aprobación: __________________ (mes/día/año) (   ) Comité de Revisión para la Generación de Substancias y 

       Desperdicios Peligrosos 

      Fecha de aprobación: __________________ (mes/día/año)




IV. Propósito de la Investigación

Resuma en este espacio, en 400 palabras o menos, el propósito de la investigación en lenguaje no técnico. 

	


V. Descripción de la Población de Seres Humanos Objeto de la Investigación

Según la Ley 45 CFR 46, un ser humano será aquel individuo vivo del cual el investigador obtendrá información, sea a través de interacciones con el individuo o información privada identificable (muestras patológicas, expedientes médicos o académicos, entre otros). 

	Cantidad de Participantes y Género:
	Cantidad de participantes: (        )      Sexo:     M (    )    F (   )

 

	Tipos de Participantes:
	(   ) Estudiantes de la UCB           (   ) Profesores de la UCB

(   ) Estudiantes de escuelas       (   ) Maestros de Escuelas

(   ) Pacientes hospitalizados      (   ) Pacientes no hospitalizados

(   ) Voluntarios                             (   ) Funcionarios públicos                    

(   ) Otros (especifique):



	Edad de los Participantes:
	(    ) 0-6 años (Se requiere el consentimiento de los 

        padres, si aplica)

(    ) 7-20 años (Se requiere el consentimiento de los 

        padres y el asentimiento del niño, si aplica)

(    ) 21 – 65 años

(    ) 66 años o más



	Población Especial:

(Marque todas las categorías que apliquen)
	(   ) Menores de 21 años

(   ) Personas con capacidad disminuida

(   ) Fetos abortados o producto de partos

(   ) Personas desventajadas económicamente

(   ) Personas con limitaciones físicas o mentales

(   ) Mujeres embarazadas

(   ) Prisioneros

(   ) Confinados en libertad condicional

(   ) Enfermos graves, condiciones terminales

(   ) Analfabetos

(   ) Personas de habla no hispana

(   ) Estudiantes

(   ) Otros (especifique):___________________________



	Criterios de Inclusión y Exclusión de la Población:

(Provea un resumen de los criterios para cada una de estas categorías)
	Inclusión (Personas que participarán del estudio)

Exclusión (personas que no participarán del estudio




VI. Procedimiento de la Investigación

En el espacio a continuación, provea información detallada de cómo realizará el estudio de investigación. Indique si utilizará datos existentes, expedientes o archivados; incluya los instrumentos de recolección de datos (encuestas, cuestionaros, etc.).

	


VII. Información Sensitiva sobre los Sujetos

En el espacio a continuación, provea información detallada sobre cualquier información requerida por el estudio sobre los siguientes temas: actitudes, preferencias sexuales, abortos, uso de alcohol- drogas-sustancias adictivas, conducta ilegal, bienestar psicológico, salud mental, depresión, suicidio, información genética del participante, incapacidad para aprender, información que pudiese afectar el empleo o reputación del participante.  

	


En el espacio a continuación, provea información detallada sobre la manera en que usted almacenará y protegerá el consentimiento y privacidad de las terceras personas, contactos sexuales e historial familiar (si aplica.)

	


En el espacio a continuación, provea información detallada sobre la manera en que usted almacenará y protegerá la información sensitiva de los sujetos.

	


En el espacio a continuación, provea información detallada sobre la manera en que usted protegerá la confidencialidad de los sujetos.

	


En el espacio a continuación, provea información detallada sobre la manera en que usted almacenará los datos y la manera de destruir el consentimiento informado, así como los cuestionarios u otros instrumentos de datos recopilados.

	


VIII. Procedimiento para el Reclutamiento de los Sujetos

En el espacio a continuación, indique si los sujetos recibirán algún incentivo previo o posterior a realizar la investigación. 

	(      ) Anuncios       (      ) Folletos          (      ) Boletines          (      ) Carteles         (      ) Hoja suelta          (      ) Radio

(      ) Televisión        (      ) Carta de contacto        (      ) Internet        (      ) Carta        (      ) Contacto directo      

(      ) Otro (explique):  ________________________________________________________________________




Indique si la información de los sujetos se obtendrá de algún registro. (Incluya carta de autorización del Director o Propietario de dicho registro autorizándolo a usted el uso del mismo).

	


IX. Riesgos

En el espacio a continuación, provea información sobre los riesgos/incomodidades que podrían estar asociados al procedimiento, tratamiento o interacción con los sujetos. Indique, de ser posible, cuál es la probabilidad de que ocurran daños al sujeto, la posible severidad de los mismos y si dicho efecto sobre el sujeto será reversible. Incluya las medidas o procedimientos para prevenir o minimizar los riesgos identificados. Recuerde considerar si habrías riesgos sociales, psicológicos, físicos, económicos y/o legales para los sujetos.

	


X. Beneficios

En el espacio a continuación, provea información sobre los beneficios potenciales para los sujetos (participantes) y beneficios para la sociedad (por los conocimientos que obtendrá). Explique la manera en que los resultados de la investigación beneficiarán a la sociedad  versus el posible riesgo al que vayan a estar expuestos los sujetos, y cómo los mismos podrían justificarse.

	


XI. Compromisos de los Participantes

Indique a continuación si el protocolo de investigación requerirá algunos de los siguientes procedimientos. Marque todos los procedimientos que apliquen.

	(     ) Estudio de datos existentes (Provea copia de la autorización del permiso o consentimiento institucional para el uso de dichos datos junto a la fecha en que los mismos fueron generados.)

(     ) Estudio de muestras biológicos humanas existentes (Las muestras a utilizar deberán estar accesibles al momento en que se presenta el protocolo para su evaluación.)

(     ) Estudio de posibles muestras biológicos humanas existentes (Las muestras a utilizar serán obtenidas luego del inicio del estudio.)

(     ) Grabación de video o audio

(     ) Uso de técnicas engañosas

(     ) Estudio de muestras biológicos humanas existentes (Las muestras a utilizar deberán estar accesibles al momento en que se presenta el protocolo para su evaluación.)

(     ) Posible invasión de la privacidad del paciente o la familia

(     ) Observación de comportamiento

(     ) Preguntas delicadas acerca de asuntos o experiencias personales

(     ) Uso de microrganismos o ADN recombinante

(     ) Privación de necesidades fisiológicas (Ejemplo: alimentación, descanso, entre otros)

(     ) Uso de drogas u otras substancias de naturaleza adictiva

(     ) Uso de sustancias controladas

(     ) Uso de radio isótopos y/o substancias radioactivas

(     ) Encuestas/Cuestionarios/Entrevistas

(     ) Flebotomía (extracción terapéutica)

(     ) Información genética

(     ) Procedimiento quirúrgico

(     ) Manipulación de variables psicológicas o sociales

(     ) Uso de dispositivos médicos

(     ) Materiales/asuntos comúnmente identificados como socialmente inaceptables.

(     ) Otros procedimientos, explique:




XII. Procedimiento de selección de los participantes

Indique si la información que usted obtendrá sobre los sujetos a través del proceso de pre-selección de los mismos, que permita identificar los posibles participantes de investigación, a través de preguntas simples de inclusión o exclusión será compartida. Favor seleccionar una de las siguientes opciones:


XIII. Relación del Investigador con los Sujetos

Indique si existe una relación entre el investigador y los participantes, fuera del ámbito de la investigación.  Por ejemplo, maestro-alumnos, supervisor-empleados, profesional-paciente o cliente, entre otros.


XIV. Confidencialidad

1 .¿Se le pide a los participantes completar algún documento  que proveen indicadores que se vayan a compartir con otras entidades?    (     ) Sí
(     )  No  

Si contesta que Sí, especifique: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2. ¿Estarán codificados los datos de los participantes?    (     ) Sí
(     )  No 



Si contesta que Sí, especifique:

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

3. ¿Serán los datos usados para otros propósitos además de este proyecto de investigación?      (      ) Sí
 (      )  No     Si contesta que Sí, describa:

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

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

Nota:  Los datos deben estar siempre disponibles para la revisión del IRB.

(   ) Investigador Principal
(   ) Mentor
(   ) NIH
(    ) FDA

(   ) Patrocinador del Estudio
(   ) Otro, especifique: ___________________________________

5. ¿Se utilizará algún dispositivo fotográfico, de video o de grabación de sonido para recopilar datos?  (     ) Sí
  (     )  No 
Si contesta que Sí, especifique:

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Si lo mencionado anteriormente está en el documento de Consentimiento, describa las medidas de seguridad que tomará para proteger la confidencialidad de los materiales (ej. quién tendrá acceso a ello, cómo y cuánto tiempo estará guardado, entre otros).

6. Debe informar qué método utilizará para la disposición de cualquier dato identificable.  Incluya medios electrónicos tales como: audio, foto, cinta de video o datos electrónicos.

XV. Información Financiera

2. ¿Existe algún costo relacionado con la investigación que va por encima de los incurridos en tratamientos estándares?  Ej. 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?

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

XVI.  Consentimiento


	(a) Que el único expediente que conecte al 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 relacionen con la investigación y se le concederá su deseo, o bien.

(b) 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.

Información del Participante en el Documento de Consentimiento:

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

(     ) Se requiere consentimiento
El documento de consentimiento será firmado

                                                                   el participante. De haber menores de edad, 

                                                                   firmado por el padre o encargado y debe

                                                                   incluir asentimiento del menor (7 años o más).

                                                                   De acuerdo con la ley 45 CFR46, 408 (b).

(    ) 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 

                                                                   al participante si desea que su información se

                                                                   relaciones con la investigación y sus deseos 

                                                                   serán respetados.  De acuerdo con la ley 45

                                                                   CFR46.117.(c)(1).

   (    ) Relevo de consentimiento        Porque la investigación no tiene más del riesgo

          Riesgo Mínimo                             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 investiga-

                                                                  ción, 45 CFR 46.117.(c).(2).

Nota:  Si se relevó de la Hoja de Consentimiento, debe entregar una Hoja Informativa al participante.                    

B. Indicar cuáles serán los procedimientos que utilizará para obtener el consentimiento:

1.  Indicar de qué manera obtendrá el consentimiento.

(     )  Oral (cara a cara)

(     )  Vía telefónica

(     )  Escrito

2. Explique cómo, cuándo y dónde el consentimiento (describa el lugar donde discutirá el estudio con los participantes).

________________________________________________________________________________________________________________________________________

3. ¿Cómo usted evaluará si los participantes comprenden el propósito del estudio?  La respuesta de los participantes debe incluir el propósito, la duración y los procedimientos del estudio, entre otros.

________________________________________________________________________________________________________________________________________


XVII. Certificación del Investigador con Respecto a Conflicto de Intereses

	

	Se espera que todos los investigadores hayan firmado una declaración de Conflictos de Intereses apropiada en sus lugares de trabajo.  Si usted no lo ha hecho, por favor asegúrese de firmar los documentos apropiados antes de someter  su protocolo a la Junta para la Protección de Seres Humanos en la Investigación (IRB).  Esta norma, además de lo solicitado a continuación, constituye la Declaración de Relevo del IRB de la Universidad Central de Bayamón.  Si tiene alguna pregunta, llame a la Oficina de  IRB  (787) 786-3030 exts. 

	

	¿Ha solicitado o aceptado usted (su cónyuge, un hijo, un miembro de su familia o cualquier otra persona trabajando con usted en este lugar, ej. Investigador o Co-investigador, responsable de la concesión y/o administración de programas patrocinados)  gratificaciones, favores o algo de valor monetario de contratistas en la cantidad de $ ________   o más?    

	

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

	



XVIII.     Propuesta de Investigación


	Provea una lista con los nombres del Personal Clave (¹) que recoja o maneje los datos (Ej. PI. Co-PI, Asistente de Investigación, entro otros).  Debe proveer los Certificados de Adiestramientos de HIPPA, Protección de Seres Humanos (IRB) y RCR de todo el personal clave con su solicitud (según aplique).  Los cambios de personal deben ser informados en un formulario de revisión.



	Nombre

Escuela

Indique su rol

Mentor, Investigador Principal o  Co-Investigador

Certificación

HIPPA

mes/día/año

Certificación

IRB

mes/día/año

Certificación

RCR

mes/día/año



	¹ Personal clave:  se define en el Glosario de NIH de Fondos, Términos de Normas y Acrónimos como participantes en una notificación de aprobación “award” que contribuye de forma considerable al desarrollo científico o ejecución de un proyecto, incluyendo el investigador principal.




XIX. Garantía del Investigador Principal:  Se requiere firmar los originales con tinta azul.   

   Este formulario no será evaluado por el IRB hasta que tenga las firmas requeridas.


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

	

	Nombre del Estudiante/Investigador Principal:


	Firma (tinta azul solamente)
	____/_____/_____   

           mes     día      año                                                                                                                                      


XX. Endoso Institucional

Al firmar este documento, el Mentor asegura que ha leído el protocolo ajunto 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 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                                                                                                                                      


Firma del Decano  Certifico que he revisado este protocolo de investigación y doy fe del mérito científico de este estudio y la competencia del investigador(es) para llevar a cabo el proyecto.

Favor de entregar todos los materiales a los representantes de IRB en su institución.

Universidad Central de Bayamón (UCB)  (787) 786-3030 exts. 

www.ucb.edu.pr     




(     ) Los datos de la preselección NO se compartirán con personas fuera de la Universidad Central de Bayamón.





(     ) Los datos de la preselección SE compartirán con personas fuera de la Universidad Central de Bayamón.  Favor de incluir un “Relevo de Autorización”.





(     ) 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, sólo su salud estándar.





(   ) No, existe relación con el investigador y los participantes.


(   ) Sí, existe relación entre el investigador y los participantes.





Si su respuesta es afirmativa, explique y describa las medidas que se tomarán para evitar conflicto de interés, (garantizar la voluntariedad y minimizar la coerción que puedan percibir los participantes).














Nota:  La hoja de consentimiento debe incluir esta misma información.











1 .¿Se pagará o compensará de alguna manera a los participantes por su contribución en la investigación?  Si contesta que Sí, favor responda las siguientes preguntas e incluya detalles en el documento de consentimiento, especifique:      (     ) Sí    (     )  No 		





Describa la forma de compensación para los participantes.  Incluya efectivo, regalos, reembolsos de viaje, entre otros.





Especifique la cantidad, si aplica, e indique si es en efectivo o cheque.





(     ) Efectivo       (     )  Cheque    $ ______





Explique cuándo y cómo se efectuará la compensación.





Basada en la extensión de la participación, ¿está divido en partes iguales?  Si contestó Sí, describa el desembolso y la cantidad (     ) Sí    (     )  No  $_______





2. ¿Existe algún costo relacionado con la investigación que va por encima de los incurridos en tratamientos estándares?  Ej. 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?





(   ) Sí	(   )  No 		Si contesta que Sí, indique la cantidad      $_____








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?








(   ) Sí	(   )  No 		Si contesta que Sí, favor describa e incluya los detalles en el documento de


               consentimiento.














Las leyes federales requieren un documento de consentimiento, escrito y firmado, a no ser que se justifique una alteración (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 (� HYPERLINK "http://www.ucb.edu.pr" �www.ucb.edu.pr�). 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 el sello oficial de IRB.  Evite el uso de jerga o términos técnicos.  Escriba a un nivel de lectura de sexto a octavo grado, dependiendo del 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 ley45 CFR 46.116 (d).





La investigación no tiene más del riesgo mínimo para los participantes.


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


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


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).





¿Ha solicitado o aceptado usted (su cónyuge, un hijo, un miembro de su familia o cualquier otra persona trabajando con usted en este lugar, ej. Investigador o Co-investigador, responsable de la concesión y/o administración de programas) su posición con el propósito de dar la apariencia de estar motivado por un beneficio económico para ellos u otros tales como los que tienen familia, negocio u otros vínculos?   





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





¿Ha solicitado o aceptado usted (su cónyuge, un hijo, un miembro de su familia o cualquier otra persona trabajando con usted en este lugar, ej. Investigador o Co-investigador, responsable de la concesión y/o administración de programas de fondos externos), que ha retenido un índice de ganancias que cuando trabajaba con el empleado de la Universidad Central de Bayamón y cónyuges del empleado de la Universidad Central de Bayamón o hijos dependientes del empleado de la Universidad Central de Bayamón) excedan la cantidad de $                      durante un periodo de doce meses?





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





Asegúrese de incluir los siguientes puntos en su protocolo de investigación y someter los instrumentos usados para la recopilación de datos tales como:  cuestionarios y documentos de consentimiento.





	° Tabla de contenido


	° Introducción


	° Objetivos específicos


	° Métodos de Recolección y Análisis (cualitativo y cuantitativo) de Datos


	° Descripción de la población de participantes, escenario de la investigación, 


                 procedimientos de reclutamiento de participantes.


° Procedimientos para obtener consentimiento


° Medidas para asegurar la confidencialidad de los participantes y los datos 


   (cuánto tiempo guardarán los datos antes de destruirlos).


° Informe de beneficios potenciales en la investigación para los participantes 


   (Ej. confidencialidad, complicaciones del tratamiento, cansancio, estrés, entre otros).


° Informe de beneficios potenciales en la investigación para los participantes (compensación 


   monetaria no es un beneficio de participación).


	° Resumé (mentor y estudiante)


	° Bibliografías (Referencias)


	° Copia del Programa con sello oficial


	° Derechos de autor (copyright), si aplica





Certifico 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 Central de Bayamón (UCB) 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 protocolo será llevado a cabo por personal cualificado de acuerdo al protocolo aprobado por el


                 IRB de la Universidad Central de Bayamón.





	° No se hará cambios al protocolo o la hoja de consentimiento hasta que sea aprobado por el IRB de


	   la Universidad Central de Bayamón.


	


	° Si es necesario, se obtendrá el 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) de la


   Universidad Central de Bayamón.
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