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     CARIBBEAN UNIVERSITY

       JUNTA DE REVISIÓN INSTITUCIONAL       

JRI-2
PO BOX 493 BAYAMÓN, PR 00960-0493 | TEL. 787.780.0070 | Fax 787.785.0101 |www.caribbean.edu

SOLICITUD PARA INICIAR UN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN 
Favor de utilizar letra  tipo Times New Roman , Tamaño 10-12 para llenar este documento

	Nombre del Investigador:
	

	Dirección Postal:


	
     

	Correo-electrónico:
	

	Teléfono:
	

	Título del estudio
	

	Número de Protocolo: 
	


Clasificación:

 FORMCHECKBOX 
  Miembro de Facultad


 FORMCHECKBOX 
  Estudiante

 FORMCHECKBOX 
  Si es estudiante, provea el nombre del Consejero del Proyecto de Grado: 
 FORMCHECKBOX 
  Otro: 
Recinto:

 FORMCHECKBOX 
  Bayamón         FORMCHECKBOX 
  Carolina         FORMCHECKBOX 
  Ponce         FORMCHECKBOX 
  Vega Baja         FORMCHECKBOX 
  Externo
Información relacionada al protocolo de la investigación:

	Fecha de inicio de la investigación (dd/mm/yyyy):
	


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


*La Ley Federal 45 CFR 46.109 (e) indica todas las investigaciones que se extiendan por un periodo mayor a un año y donde participen seres humanos, deberán presentar el protocolo de investigación nuevamente a la Junta de Revisión Institucional.

Indique si la investigación involucra cualquiera de los siguientes:

	   FORMCHECKBOX 
  Entrevistas

   FORMCHECKBOX 
  Uso de información privada

   FORMCHECKBOX 
  Uso de datos de archivos privados

   FORMCHECKBOX 
  Encuesta/cuestionario

   FORMCHECKBOX 
  Observaciones de conducta

   FORMCHECKBOX 
  Decepción

   FORMCHECKBOX 
  Relevo de consentimiento

   FORMCHECKBOX 
  Substancias controladas

   FORMCHECKBOX 
  Estudio diagnostico de   

         especimenes

   FORMCHECKBOX 
  Estudio de especímenes

         patológicas

   FORMCHECKBOX 
  Venipunctura (›450cc) 

   FORMCHECKBOX 
  Radiación

   FORMCHECKBOX 
  Personal que identifica conexiones

         de datos

   FORMCHECKBOX 
  Estudios clínicos

   FORMCHECKBOX 
  HIV/Sida

   FORMCHECKBOX 
  Hepatitis/TB/STD

   FORMCHECKBOX 
  Asuntos Culturales Sensitivos

   FORMCHECKBOX 
  Desarrollo potencial de productos

         comerciales de material biológico

         humano


	  FORMCHECKBOX 
  Uso de material del cuerpo de

        individuos

  FORMCHECKBOX 
  Análisis genético de investigación

  FORMCHECKBOX 
  Notificación genética

  FORMCHECKBOX 
  Datos de asuntos obtenidos en el 

        proyecto

  FORMCHECKBOX 
  Investigación con drogas  

  FORMCHECKBOX 
  Investigación con material y divisas

  FORMCHECKBOX 
  Estudio de documentos

  FORMCHECKBOX 
  Cambios a investigaciones aprobabas

  FORMCHECKBOX 
  Fertilización en vitro en humanos

  FORMCHECKBOX 
  Micro-organismos o recombinación
         DNA

  FORMCHECKBOX 
  PI o médicos internos

  FORMCHECKBOX 
  Alternaciones alterno ambientales

  FORMCHECKBOX 
  Grabaciones, records o fotos

  FORMCHECKBOX 
  Ejercicio moderado por voluntarios de 
        salud

  FORMCHECKBOX 
  Conducta de grupos o características 
         grupales

  FORMCHECKBOX 
  Herramientas de trabajo desarrolladas 
        específicamente para este estudio




Información sobre los participantes

a. ¿Qué cantidad de sujetos estarán participando del estudio? 

i. Cantidad:                     
ii. Rango de edades:        
iii. Género:                        
b. El periodo en que los sujetos participarán del estudio comprende:

i. Desde:                         
ii. Hasta:                          
Nota: El incluir hombres y mujeres de todas las edades e individuos de diversos trasfondos raciales/étnicos es importante para que éstos se beneficien de los resultados de la investigación y que reciban un impacto desproporcional de sus cargas o problemas. Ningún participante deberá ser eximido del estudio sin justificación médica.

Indique que método utilizará para reclutar los participantes del estudio

	



Nota: La identificación y reclutamiento de sujetos debe ser ética y legalmente aceptable y libre de coerción. Los procedimientos utilizados para reclutar los sujetos deben ser designados para incluir diversas poblaciones. Personas vulnerables, como personas en égidas u hogares de cuido, no deben ser reclutados sólo por conveniencia.

Participación de poblaciones especiales

Indique si la información recopilada será compartida con el público en general:  FORMCHECKBOX 
 Sí    FORMCHECKBOX 
 No

Indique si el estudio contará con la participación de algunos de los siguientes grupos:

	  FORMCHECKBOX 
  Personas menores de 21 años

  FORMCHECKBOX 
  Envejecientes 

  FORMCHECKBOX 
  Mujeres embarazadas

  FORMCHECKBOX 
  Fetos

  FORMCHECKBOX 
  Prisioneros en probatoria

  FORMCHECKBOX 
  Grupo de familias 

  FORMCHECKBOX 
  Impedidos genéticos susceptibles

  FORMCHECKBOX 
  Cualquier población excluida

  FORMCHECKBOX 
  Pacientes de emergencia

  FORMCHECKBOX 
  Impedidos físicamente

  FORMCHECKBOX 
  Estudiantes

  FORMCHECKBOX 
  Otros


	  FORMCHECKBOX 
  Enfermos terminales

  FORMCHECKBOX 
  Pacientes en coma

  FORMCHECKBOX 
  Pacientes de cáncer

  FORMCHECKBOX 
  Impedido cognitivo o psicológico

  FORMCHECKBOX 
  No habla ingles o español

  FORMCHECKBOX 
  Pacientes mentales

  FORMCHECKBOX 
  Fertilización en vitro

  FORMCHECKBOX 
  No puede dar consentimiento

  FORMCHECKBOX 
  Personal militar y su familia

  FORMCHECKBOX 
  Seres humanos étnicos culturales u otra 
        diversidad


PROPÓSITO DEL ESTUDIO

Resuma el propósito del estudio utilizando lenguaje no técnico.

	



MÉTODO

Provea la descripción de los procedimientos para llevar a cabo la investigación y el protocolo especial que seguirá cuando se involucren seres humanos.

	     



ANÁLISIS DE RIESGO

Explique cuál es el riesgo potencial asociado con los procedimientos de la investigación. Indique qué riesgo o malestar podría enfrentar el participante, cuán severo podría ser y si el mismo sería reversible.

	     



Clasificación del riesgo:

 FORMCHECKBOX 
  mínimo

 FORMCHECKBOX 
  mayor que mínimo

 FORMCHECKBOX 
  significativo

 FORMCHECKBOX 
  desconocido

Nota: de acuerdo con las regulaciones de DHHS/FDA, el riesgo mínimo significa “la probabilidad y magnitud de daño o malestar anticipado, como parte de la investigación, no mayor al que el participante puede experimentar en su vida diaria o durante la administración de exámenes o pruebas físicas o fisiológicas. Cuando los riesgos asociados a un nuevo procedimiento o productos son desconocidos, éstos no pueden ser clasificados como riesgos mínimos”.

PRECAUCIONES ESPECÍFICAS PARA MINIMIZAR O EVITAR RIESGO

Explique qué precauciones específicas se tomarán para prevenir o minimizar cualquier posible riesgo o malestar durante el proceso de la investigación. 

	     



MANEJO DE EVENTOS ADVERSOS E INESPERADOS

Explique cómo se manejará cualquier evento adverso o inesperado que ocurra con los seres humanos que participen en la investigación propuesta.

	     



BENEFICIOS POTENCIALES

Explique cuales son los beneficios potenciales, si alguno, que los sujetos podrían recibir como resultado de su participación en esta investigación

	     



CONSIDERACIONES FINANCIERAS
Explique qué cantidad incurrida en dietas u otros gastos será reembolsable para los participantes del estudio. ¿Recibirán los participantes otros servicios o beneficios en substitución de dinero? ¿Qué condiciones debe darse para que un sujeto reciba pago total o parcial?

	     



CONSENTIMIENTO INFORMADO:

¿Tienen los sujetos la capacidad de dar su consentimiento? De lo contrario, describa el impedimento y explique cómo, y por quién, se determinará la capacidad de consentimiento. Explique cómo y por quién, se  obtendrá el informe de consentimiento.

	     



Certificación del Investigador

Certifico que toda la información que se provee en esta solicitud está completa y correcta.  Entiendo que como investigador principal soy responsable de conducir esta investigación de acuerdo a los cánones de ética establecidas por ley y velar por la protección de los seres humanos que participan en el proyecto.  

Acepto cumplir con las siguientes políticas:

· Acepto la responsabilidad para conducir esta investigación de acuerdo a la ética establecida por la Junta de Revisión Institucional.

· Obtener los permisos necesarios de la Junta de Revisión Institucional antes de iniciar los trabajos de investigación.

· Informar a la Junta de Revisión Institucional cualquier cambio o situación durante la investigación que afecte los seres humanos.

· Obtener el consentimiento del sujeto o su representante legal para participar en la investigación.

· Informar a la Junta de Revisión Institucional los resultados de la investigación una vez terminada.

	Investigador Principal
:
     

	Firma:
	Fecha (dd/mm/yyyy):
     

	Consejero de Proyecto
:
     

	Firma:
	Fecha (dd/mm/yyyy):
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