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¢, Que es CIPSHI?

* Es el Comité institucional para la proteccion de los seres
humanos en la investigacion (CIPSHI) de la Universidad de
Puerto Rico, Recinto de Rio Piedras.

* Revisay autoriza los protocolos de investigaciones con
participantes humanos como sujetos de estudio y mantiene
a la comunidad universitaria informada acerca de las
reglamentaciones y los aspectos éticos que conciernen a
estas investigaciones.

* Tiene la responsabilidad de velar que se garanticen la
voluntariedad y la intimidad del individuo y se minimicen
los riesgos de dano fisico, mental, emocional, social

onomico y legal, entre o




Requisitos para radicar la solicitud de
revision a CIPSHI

1. Verificar que su investigacion involucra la participacion de
seres humanos como sujetos de estudio.

2. Completar el adiestramiento requerido por CIPSHI: curso de
investigacion con seres humanos del Collaborative

Institutional Training Initiative (CITI Program).

3. Haber aprobado |la propuesta de tesis o disertacion.

4. Completar el formulario de solicitud de revision inicial.




Elementos importantes para completar el
formulario de solicitud de revision inicial

v’ Leer cuidadosamente todas las instrucciones antes de
comenzar a completar el formulario.

v Tener claro todo el proceso que seguira su investigacion.

v' Mantener consistencia en la informacion que se esta
proporcionando en el formulario.

v" A medida que se va llenando cada inciso del formulario leer
las instrucciones correspondientes.

v' Una vez complete el formulario verificar la guia de cotejo que
se encuentra al final del formulario.

v' Mantener consistencia entre los elementos del formulario de
solicitud inicial y la hoja de consentimiento informado.




Formulario de solicitud inicial

I. INFORMACION GENERAL

I-A. Titulo de la investigacion:
(El campo se extiende para acomodar el texto]

I-B. Tipo de revision solicitada:

Comité en pleno
Expedita MNiam. de categoria(s):
Administrativa MNiam. de categoria(s):

Faver de marcar si requiere que se emita una autorizacion en inglés.

I-A. Proporcione el titulo oficial de la investigacion.
(Recuerde mantener consistencia en el titulo a traves de
todos los documentos)

I-B. Especifique el tipo de revision solicitada (verificar
criterios).




Formulario de solicitud inicial

|-C. Datos del investigador principal
I-D. Datos del co-investigador, director de tesis o disertacion.

I-E. Personal adscrito a la investigacion y fechas de aprobacion del adiestramiento sobre
la proteccion de los sujetos en la investigacion:

Nomb Relacion con la Fecha de haber completado el
OmaTe investigacion adiestramiento (mes/dia/ano)
Investizador Principal

(i la cantidad de personas es mayor, utilice un mismo encasillade para la informacion de varias personas.)

|-E. Toda persona gue vaya a tener acceso a los datos crudos
de la investigacion debe presentar su certificado de CITI. Por
ejemplo, si va a utilizar observadores, transcriptores o personal
para entrar datos.




Formulario de solicitud inicial

|.F. Relacion con algun miembro de CIPSHI que pudiera implicar
un conflicto de interées:

I-F. Relacion con algiin miembro del CIPSHIL::
Mo

51, sefiale el nombre del miembro del CIPSHI e indigue la relacion:

I-G. Naturaleza de la investigacion:

Tesina o proyecto a nivel subgraduado
Tesis o proyecto de maestria conducente a grado académico
Fecha de aprobacidn de propuesta de tesis | | | |

Mes Dia Afio

I:I Disertacién o proyecto doctoral conducente a grado académico

Fecha de aprobacidén de propuesta de disertacidn | | | |
Mes Dia Afig

Proyecto Post-doctoral

Provecto con fondos institucionales

Provecto con fondos externos

I-G. Marcar el encasillado correspondiente a tesis o disertacion
e indicar la fecha de aprobacion de su propue




Formulario de solicitud inicial

I-H. Indicar si tiene fondos para la investigacion

I-H. Fondos para la investigacion:

I-I. Duracion estimada del proyecto:

I-H[1) Investigacion total (desde la propuesta hasta el primer informe que incluya resultados finales):

Desde: | | | | Hasta: | | | |
Mes Dia Ano Mes Dia Ano

[-H[2) Participacion de los voluntarios o participantes (desde el contacto inicial hasta completar la
recopilacion de los datos):

Desde: Inmediatamente a partir de la aprobacion del CIPSHI ~ Hasta: | | | |
Otra fecha, especifique: Mes Dia Afio
Mes DHa Ao

I-1. Asegurese de marcar todas las fechas requeridas. Vea que el
iInciso (1) se refiere a las fechas de toda la investigacion, mientras
gue el inciso (2) se refiere a la participacion de los voluntarios




Formulario de solicitud inicial

II. RESUMEN DEL PROTOCOLO

II-A. Descripcion general de la investigacion (1,000 palabras o menos):

lI-A. Debe explicar en menos de 1,000 palabras en qué consiste
su investigacion. Debe incluir:

« Trasfondo de la investigacion

« Propdsito de la investigacion

* Objetivos o preguntas de investigacion
« Método de la investigacion

lI-B. Métodos o técnicas para obtener o recopilar la informacion
0 datos (debe marcar todos los que apliguen, recuerde luego
describir cada uno de los que marco).

lI-C. Analisis genético de muestras bioloqi ®




Formulario de solicitud inicial

II.D Describir todos los procedimientos a los que seran
sometidos los participantes.

Si las actividades varian por grupo o poblacion distinga lo que
se aplicara a cada grupo, por ejemplo:

Coudiames padres
Grupo focal (describir) Entrevista (describir)

Asimismo, si la investigacion conlleva varias fases incluya un
cronograma de las actividades en las distintas fases:

Fase |: Cuantitativa Estudiantes Cuestionario de actitudes

Fasell: Cualitativa Estudiantes Grupo focal




Formulario de solicitud inicial

IIl. Descripcion de participantes

III-A. Niumero anticipado de participantes:

Hombres o nifios:

Mujeres o nifias:

Total:

llI-A. Especificar la cantidad y sexo de los participantes a
reclutar. Si reclutara participantes independientemente del sexo
solamente debe indicar la cantidad global.

Si son diversos grupos especifigue la cantidad por sector
(ejemplo, xx estudiantes y xx docentes)

[11-B. Marque todos los grupos poblacionales a los que pertence
su poblacion (adultos, menores, personas con impedimentos,
mujeres embarazadas, privados de libertad, o pacientes en
hospitales).

IIIIII



Formulario de solicitud inicial

[1I-C. Especificar todos los criterios de inclusion y de exclusion
de los participantes.

Debe ademas explicar los procedimientos que se utilizaran para
garantizar una seleccion equitativa de participantes.

Si en los criterios de seleccion excluye a personas por razon de
sexo, edad, raza, grupo etnico, o cualquier otra caracteristica
debe explicar (por ejemplo, si una investigacion se enfoca en
mujeres lideres o empresarias solamente reclutaria mujeres por
tanto debe explicarlo).

l1I-D. Debe explicar si en su investigacion incluye poblaciones
vulnerables (identificadas en el inciso |lI-B) ya que en estos casos
se requieren condiciones adicionales (por ejemplo, los menores de
edad requieren el consentimiento de sus padre




Formulario de solicitud inicial

V. Reclutamiento

IV-A. Identificacidon, contacto y reclutamiento de los
participantes. Debe describir los siguientes elementos:

- ¢ Quién hara el contacto inicial o reclutamiento de los
participantes? Si se hara a través de personas ajenas debe
justificarlo.

- Explicar si obtendra datos de las personas mediante acceso a
informacion publica, privada o confidencial.

- Si obtendra informacion privada o confidencial debe incluir
evidencia de autorizacion de la persona custodia y si necesita
autorizacion de un potencial participante debe incluir el
procedimiento para solicitarla.

- Incluya ademas cartas, anuncios o instrumentos de
cernimiento.

IIIIII



Formulario de solicitud inicial

IV-B. Incentivos para los participantes:

No dara incentivos.
5i dard incentivos, especifique:

IV-C. Compensaciones por reclutar participantes:

No compensara por reclutar participantes.

51 compensara reclutar participantes, explique:

IV-B y IV-C. Seleccione la opcion que apligue y explique,
describa los incentivos o compensaciones y el momento en
gue se entregaran.




Formulario de solicitud inicial

IV-D. Relacion con los participantes:

Mo existe relacidn entre el investigador vy los participantes.

51, existe relacidn entre el investigador v los participantes. Explique v describa las medidas que
tomara:

IV-D. Explicar si existe relacion con los participantes por ejemplo
maestro-alumno, supervisor-empleado, profesional-paciente o

cliente.

En estos casos se debe explicar por qué la investigacion debe
llevarse a cabo con estos participantes y no otros.

Ademas, en estos casos debe describir como atendera
conflictos de interés y cOmo garantizara la voluntariedad, siendo
gue por su posicion podria ejercer una influencia indebida o
coercion.




Formulario de solicitud inicial

I\V-E. Explique si hay alguna relacion con la institucion donde
se llevara a cabo la investigacion.

IV-E. Relacion con la institucion realizara la investigacion:

No existe ni existio relacion enftre el investigador v la institucion.

51, existe o existid relacion. Explique y describa la relacion,

V. LUGARES DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION

V-A. Lugares donde realizara la investigacion y sus etapas:

Lugar Etapa de la investigacion

V-A. Completar los lugares donde se llevara a cabo la
iInvestigacion.




Formulario de solicitud inicial

V-B. Otras con Juntas Institucionales de Revision o [RBs:

No aplica, la investigacion solo se llevard a cabo en el Recinto de Rio Piedras.

Investigacion en otras instituciones:

Ninguno de estos lugares tiene [RE u otro comite de ética equivalente.
Algunos de estos lugares tienen IRE u oftro comite equivalente. Especifique:

V-B. Si la investigacion se llevara solamente en el
recinto de Rio Piedras marca no aplica.

Si es en otras instituciones se marca el que
corresponda dependiendo si tienen un IRB o no (por
ejemplo, en el caso de escuelas publicas deben
someter al IRB del Departamento de Educacion).




Formulario de solicitud inicial

VI. Riesgos y beneficios de la investigacion

Aungue sean minimos, toda investigacion conlleva riesgos o
Incomodidades para los participantes.

Riesgo minimo es cuando el malestar no es superior a lo que
se encuentra en la vida diaria o un examen o prueba fisica.

Algunos posibles riesgos: incomodidad emocional, mental o
fisica, coercion, influencia indebida, dafos fisicos, pérdida
economica, invasion de la privacidad o una brecha en la
confidencialidad.

Cuando se divulga informacion privada de un participante se
puede afectar su reputacion personal, profesional o social, su
capacidad para obtener o mantener un empleo, su condicion
economica o su situacion legal.




Formulario de solicitud inicial

VI-A. Riesgos de la investigacion:

VI-B. Medidas para minimizar los riesgos:

VI-A 'y VI-B. Especifique los riesgos como las medidas para
minimizarlos (por ejemplo, para el cansancio dar unos
periodos de receso; o para la incomodidad de preguntas los
participantes pueden no contestar alguna pregunta incomoda).

VI-C. Beneficios directos para el participante:

No.
5i, explique:

VI-C. Se consideran beneficios dlrectos productos tangibles
0 una evaluacion medica o psi




Formulario de solicitud inicial

VI-D. Beneficios o conocimientos que se espera genere la
iInvestigacion

VI-D. Beneficios o rendimientos esperados de la investigacion:

VI-E. Seguimiento a participantes:

No.
51, describa el procedimiento:

VI-E. Indicar si se dara seguimiento una vez culmine la
iInvestigacion (por ejemplo, contactar a los participantes
para gue lean la transcripcion de la entrevista).




Formulario de solicitud inicial

VII. Privacidad, confidencialidad y manejo de los datos.

La privacidad se refiere a la potestad de cada individuo para
controlar el acceso a su informacion personal

La confidencialidad se refiere al manejo de la informacion
gue provee una persona con la expectativa de que su
identidad o informacion no sera divulgada.

La informacion es confidencial cuando el investigador puede
relacionarla con la identidad de la persona pero al divulgarla
toma medidas para evitar su identificacion.

La informacion es andnima si el investigador no puede trazar
la identidad de la persona directa (nombre, grabacion, etc.), ni
iIndirectamente (relacionando variables socmdemograﬂcas)

En ocasiones se necesita revelar Ia iIdentidad
0o el puesto que ocupa la

IIIIII



Formulario de solicitud inicial

VII-A. Especificar como manejara la privacidad durante el
contacto inicial, el reclutamiento, interaccion, intervencion o
recopilacion de los datos, segun aplique.

VII-A. Privacidad de los participantes:

VII-B. Uso de fotos v grabaciones de audio o video:

Mo aplica, no utilizara fotos, ni grabaciones de audio o video.
51, utilizari fotos o grabaciones de audio o video. Explique su propésito ¥ uso.

VII-C. Publicacion de los resultados:

| |
VII-B. Especificar el proposito y uso que le dara a las fotos o
grabaciones. Si publicara y bajo que condiciones.

VII-C. Detalle coOmo protegera la identidad de los participantes
en la publicacion y si pudieran ser identificados (por ejemplo
si publica el nombre de la escuela)




Formulario de solicitud inicial

VII-D. Usp, almacenamiento de los documentos, materiales y datos:

* Documentos, materiales o datos que conservara por tiempo limitado:

Persona responsable o custodia: |

= Documento, material o Tipo: impreso = p nas que tendran = Tiempo de conservacion
datos [papel). digital, ACCeso 1 = Lugar de almacenamiento
= Con/sin identificadores biolégico, etc. ’ = Disposicion/desecho

51 es necesario. indique algin otro detalle relacionado:

Llenar todos los apartados: persona responsable, especificar en
cada renglon cada uno de los documentos (hojas de consentimiento
Informado, cuestionarios, base de datos, etc). El director de tesis o
disertacion debe tener acceso a los datos.

Tiempo limitado significa que luego los eliminara. Los documentos
Impresos deben ser triturados y los digitales borradg

eliminados.




Formulario de solicitud inicial

= Documentos, materiales o datos que conservara permanentemente:

Persona responsable o custodia: |

= Documento, material o Tipo: impreso Seran o no . .
L . Seran compartidos con o
datos (papel). digital, compartidos con otros sin identificadores
= Con/sin identificadores biologico, etc. investigadores

51 es necesario, indique algin otro detalle relacionado:

Permanente significa que lo conservara por tiempo indefinido.

Especificar cada uno de esos documentos y el tipo. Debe indicar
si esos documentos, materiales o datos seran compartidos con
otros investigadores (investigaciones de colaboracion) y si al
compartirlos se podra identificar o no a los participantes
(recuerde los identificadores directos o indirecto




Formulario de solicitud inicial

VIII. PROCESO DE TOMA DE CONSENTIMIENTO/ASENTIMIENTO INFORMADO

VIII-A. Capacidad de los adultos para consentir:

No aplica, todos los adultos estan capacitados para consentir.
Alguno o todos los adultos no estan capacitados para dar su consentimiento. Explique:

VIII-B. Informacion que ofrecera a los participantes para explicar el protocolo:

VIII-C. Comprension de los participantes:

VIII-A. Se refiere a los potenciales participantes adultos o los
padres de menores.

VIII-B. Si la informacion es la misma que la hoja de
consentimiento informado, entonces solamente haga referencia
a la misma.

VIII-C. Describa como corroborara que los pg
mRLtenden la informacion prow




Formulario de solicitud inicial

i"..-"III-D. Lugar y momento para obtener el consentimiento informado:

VIII-E. Persona que tomara el consentimiento informado:

VIII-F. Hojas de consentimiento o asentimiento informado:
Cantidad:

Hojas de consentimiento o

.. Fase o etapa de la investigacion o poblacidon a la cual va dirigida
asentimiento g g4 B E

VIII-D. Indigue donde y en gué momento discutird y obtendra el
consentimiento informado.

VIII-E. Identifique la/s persona/s que tomara/n el consentimiento
Informado.

VIII-F. La cantidad de hojas de consentimiento se reflere a las
distintas ho;as si tuviera distintas fases, no _se.Lofiake



Formulario de solicitud inicial

IX. SOLICITUD DE DISPENSA EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO ESTANDAR

H Mo [Pase a la seccidn X.)
51

IX-A. Elementos que se interesa eliminar o modificar:

IX-A. Ejemplos de dispensas pueden ser:

- reclutar menores de edad sin el permiso de sus padres (puede
ser cuando los menores ya son estudiantes universitarios)

-reclutar menores con el permiso de un solo padre o
representante legal (porque muchas familias son de uno solo),

- eliminar o alterar informacion,

- obtener un consentimiento oral, entre otras.




Formulario de solicitud inicial

IX-B. Justificacion de la dispensa:

a. Necesidad de la dispensa::

b. Exencion de la firma en la hoja de consentimiento o asentimiento:

c. Restriccion de informacion al participante:

Explicar:

a. Por qué es necesaria la dispensa para poder llevar a cabo la
iInvestigacion.

b. Como el participante recibira la informacion necesaria y
cOmo corroborara que ha aceptado participar.

c. Larazon de la restriccion y como proveera la informacion

omitida.




Para mas informacion visitar la pagina de CIPSHI:

http://eraduados.uprrp.edu/index.php?option=
com content&view=article&id=162&Itemid=42

O&lang=es



http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=162&Itemid=420&lang=es

