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Introduccion

El 12 de julio de 1974 se establecio la Ley Federal 93-348, la cual creé la Comision
Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos ante la Investigacién Biomédica
y de Comportamiento. Uno de los objetivos de esta Comision fue determinar los
principios éticos basicos que deben regir toda investigacién biomédica y de
comportamiento en la que se involucren a seres humanos. Cuatro afios mas tarde, en
1978, la Comision Nacional para la Protecciéon de los Sujetos Humanos ante la
Investigacion Biomédica y de Comportamiento publicé el Informe Belmont, el cual
condujo a establecer los “Principios éticos y pautas para la proteccion de los seres
humanos en la investigaciéon”. Este fue denominado como Informe Belmont, por el
Centro de Conferencias Belmont, donde la Comisiéon Nacional se reunié para

delinear el primer informe.

Para lograr el objetivo de la legislacidn, la Comision considero6 los siguientes
aspectos: (1) los limites entre la investigacion biomédica y del
comportamiento y la practica aceptada y rutinaria de la medicina, (2) el papel
del analisis riesgo-beneficio en la determinacién de la conveniencia de
investigar con sujetos humanos, (3) las pautas apropiadas para la seleccion de
los sujetos a participar en la investigacion, y (4) la naturaleza y la definicion
del consentimiento informado en diferentes tipos de investigacion. Al
presente, el Informe Belmont es un documento de referencia fundamental para que
los investigadores y grupos que trabajan con seres humanos en investigacion, se
aseguren que los proyectos de investigacion cumplen con las regulaciones éticas.
Finalizados los trabajos de la Comisién, se concluyé que los tres principios
éticos fundamentales que deben regir toda investigacién en la que se usan a

seres humanos para obtener datos o informacion en una investigacion son:
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1. Respeto a las personas: protegiendo la autonomia de todas las personas y
tratdndolas con cortesia, respeto y teniendo en cuenta el consentimiento
informado por parte del participante de la investigacion.

2. Beneficencia: conlleva el maximizar los beneficios para el proyecto de
investigacion, mientras se minimizan los riesgos para las personas de la
investigacion.

3. Justicia: usar procedimientos razonables, no explotadores y bien
considerados para asegurarse que se administran correctamente (en

términos de costo-beneficio).

La Pontificia Universidad Catélica de Puerto Rico (PUCPR) es una institucién de
educacion superior, cuya misién es celebrar y promover la vida y la dignidad de la
persona humana. Educarla, segin los valores del Evangelio, en las disciplinas del
conocimiento cientifico actualizadas para construir un mejor mundo. Se intenta
lograr esta misién a través de una experiencia de encuentro educativo dindmico,
critico y creativo, enmarcados en la amistad cristiana y comprometida con la
busqueda de respuestas y soluciones a los desafios de la cultura y a los retos de la
realidad puertorriqueia, caribefia y global. Todo en un ambiente armonioso y
sereno. Entre sus objetivos se encuentran la evangelizacion, la docencia, el servicio

ala comunidad y la investigacidn.

En las ultimas dos décadas (1990 al 2010), cobré auge el establecimiento de
ofrecimientos académicos a nivel graduado en la Pontificia Universidad Catdlica de
Puerto Rico. La creacion de programas de maestria y doctorado en los Colegios de
Educacion, Administracién de Empresas, Ciencias, Artes y Humanidades, Estudios
Graduados y Asuntos de la Comunidad, y en los Recintos de Arecibo y Mayagiiez, ha
generado un aumento en la labor investigativa. A tales efectos y conforme con el
Cddigo de Regulacion Federal (CRF, por sus siglas en inglés) y “Protection of Human
Subjects” (Proteccion de Seres Humanos), la Institucion debe garantizar la

confidencialidad, el bienestar y el respeto a la dignidad de los individuos que
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participan en investigaciones. También debe cumplir con el requerimiento de que
todas las investigaciones realizadas en Estados Unidos de América y en sus
jurisdicciones, incluyendo a Puerto Rico, sean reguladas de manera uniforme,

indistintamente de la organizacion auspiciadora o la procedencia de los fondos.

La Pontificia Universidad Catélica de Puerto Rico, fundamentandose en la doctrina
de la Iglesia Catdlica, responde a los principios ético-legales de la investigacion. De
la misma manera, con las regulaciones del Departamento de Salud y Servicios
Humanos de los Estados Unidos de América para la proteccion de las personas
objeto de experimentacion (45 CFR Seccion 46) en Politica Federal de Proteccién de

Sujetos Humanos de Investigacion (HHS - 56 FR 28003).

Componentes

El proposito de establecer una Junta de Revision Institucional (JRI) y los Comités de
Revision dentro del Colegio de Administraciéon de Empresas, Colegio de Artes y
Humanidades, Colegio de Ciencias, Colegio de Educacién, y Colegio de Estudios
Graduados y Asuntos de la Comunidad es desarrollar un proceso agil,
descentralizado y objetivo para evaluar las Solicitudes para la Revisién de las
Investigaciones que Involucren a Seres Humanos. Estos Comités facilitaran el
proceso requerido para cumplir con las regulaciones federales para la proteccién de
los seres humanos que participan en investigaciones o que son objetos de
experimentacion, de acuerdo con los preceptos de la Iglesia Catdlica. Por lo tanto,
toda investigacion que involucre personas estara sujeta a la revision, aprobacién y
supervision de la Junta de Revision Institucional de la PUCPR, ya sea patrocinada

por la Institucién o por fuentes externas.
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Junta de Revision Institucional

La JRI es un comité sin fines de lucro personal, constituido por una diversidad de
profesionales con una variedad de trasfondos profesionales o campos de estudio, a
los cuales las instituciones para la cual laboran, los colocan a cargo de asegurar que
las investigaciones que involucren a seres humanos se lleven a cabo con ética
profesional. En el desempefio y ejercicio de las tareas, los miembros de la JRI,
necesitan estudiar y analizar los reglamentos creados y establecidos por la Comision
Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos ante las investigaciones
biomédicas y del comportamiento, asi como las legislaciones estatales y federales
que protegen a las personas bajo investigacion. Ademas, se les requiere estudiar,
evaluar y analizar los Protocolos de Investigaciéon de acuerdo a las legislaciones y
reglamentos (estatales y federales) para proteger a los seres humanos. En términos

generales, los miembros de la JRI son responsables de las siguientes tareas:

1. Revisar todas las Solicitudes para la Revision de Investigacion que Involucra a
Seres Humanos para asegurarse de que los beneficios para las personas
involucradas en la investigacion valen la pena, considerando los riesgos o

molestias implicados en la investigacion propuesta.

2. Asegurar que las personas (potenciales participantes) sean informados
totalmente acerca de la investigacién propuesta, antes de que se ofrezcan como

voluntarios para participar en la investigacion.

3. Asegurar que la privacidad y confidencialidad de las personas involucradas en la
investigacion sea protegida plenamente. La informaciéon compartida del
participante con una tercera persona sera removida de los datos, de tal manera
que de ninguna forma, esa parte pueda identificar a la persona de la cual se

suministraron los datos.
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La investigacion con seres humanos incluye todas las actividades que cumplen con
la definicion de investigacion e involucran a los seres humanos, como lo definen los
reglamentos federales. La intervencion incluye tanto los procedimientos fisicos por
los cuales se obtienen los datos (por ejemplo, extraccion de fluidos corporales) y las
manipulaciones de las personas o del ambiente donde se desenvuelve y que se hace
con el objetivo de investigar (por ejemplo, pedirle a las personas que se pongan a
mirar hacia arriba, mientras caminan). Incluye ademas, toda la comunicacién o
contacto interpersonal entre el investigador y un sujeto. Por otro lado, incluye la
informacion privada. Esto supone incluir todos los hechos acerca del
comportamiento que ocurre en el contexto de su diario vivir, y que razonablemente
no se esta llevando a cabo una grabacién u observacién (por ejemplo, un examen
fisico o una entrevista), y datos que han sido provistos para propdsitos especificos
por parte de una persona y los cuales ésta puede esperar que no se haran publicos

(por ejemplo, la informacién de un expediente médico).

La Junta de Revision Institucional (JRI) de la PUCPR constara de mas de cinco
miembros. Dicho organismo constara de cada uno de los presidentes de los cinco
Comités de Colegios (CRC) de la PUCPR y otros miembros adicionales. Uno de los
miembros la JRI serd una persona de la comunidad que no tendra relacién con la
PUCPR. Otro de los miembros debe ser un cientifico y otro adicional, un no
cientifico. La responsabilidad fundamental del JRI es asegurar que se cumpla con los
criterios establecidos en el Cddigo de Regulacion Federal y con la politica de la
Institucion. Todo esto enmarcado en las leyes y los reglamentos federales y locales
aplicables, asi como con la politica de la Institucién. La JRI evaluara la Solicitud para
la Revisién de Investigacion que Involucra a Seres Humanos, asi como los documentos
sometidos por los CRC relacionados a la investigacion, y emitira su aprobacién a

aquellas investigaciones que cumplan con los criterios establecidos.
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Requisitos para Nombrar a los Miembros de la Junta de Revision Institucional

1.

N

Los miembros de la JRI deben tener suficiente experiencia y dominio

(“expertise”) para tomar decisiones éticas sobre el campo de investigacion.

La JRI debe incluir a hombres y mujeres.

Los miembros de la JRI deben proceder de diferentes disciplinas y campos de

estudio. Deben proceder de distintos trasfondos académicos y profesionales.

La JRI podra incluir consultores externos en la evaluacion de solicitudes para
investigacion cuando se estime conveniente o necesario. Estos consultores

externos s6lo tendran voz, no voto.

La JRI podra incluir a consultores en sus discusiones para cumplir con el

requerimiento de diversidad, sin embargo, estos sé6lo tendran voz, no voto.

Todos sus miembros de la JRI estaran certificados por el National Institutes
of Health (NIH), ademas de obtener la Certificacion del Health Insurance

Portability and Accountability Act (HIPPAA) del afio 1996.

Funciones del Presidente/a de la Junta de Revision Institucional

La Junta de Revision Institucional tiene un/a presidente/a cuyas funciones son las

siguientes:

Ejercer el liderazgo necesario para implantar la politica y los procedimientos
de la JRI en la Institucién.
Representar a la JRI en reuniones con los investigadores, otros estamentos de

la Institucidn y ante las autoridades federales.
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3.

10.

Coordinar adiestramientos de desarrollo profesional para los miembros de la
Junta de Revision Institucional y los Comités de Revision de los Colegios
sobre los dilemas éticos, regulaciones federales, leyes estatales y las politicas
de la Institucion que tienen injerencia en las investigaciones revisadas por los
Comités.

Orientar y capacitar a los miembros acerca de los propdsitos de la JRI, sus
deberes y responsabilidades como miembro.

Custodiar las Solicitudes para la Revision de Investigaciones que Involucran a
Seres Humanos y demas documentos entregados por cada presidente/a de los
Comités de Revision de los Colegios.

Convocar a los miembros de los Comités de Revision los Colegios a las
reuniones cuando sea necesario.

Dirigir las reuniones y los procesos de la Junta de Revision Institucional.
Asignar los turnos a los presidentes de los Comités de Colegio para presentar
los casos recomendados para ser evaluados por la Junta de Revision
Institucional.

Consultar o discutir informaciéon con expertos en areas que se requiera
asesoramiento. Si se va a estar evaluando potenciales investigaciones que
involucren a poblaciones sensibles o fragiles (VIH/SIDA, victimas de
violencia o maltrato, entre otras), se requieren incluir consultores que estén
familiarizados con estos grupos poblacionales.

Firmar las cartas de respuesta de las determinaciones de los Comités de
Revision avaladas por la Junta de Revision Institucional en un tiempo
razonable. Estas seran enviadas electronicamente al investigador/a, asi como
al presidente, director, mentor o profesor que dirige al estudiante en la
investigacion. La aprobacion enviada al investigador tendra regularmente
una vigencia de un afio a menos que se determine un periodo mas corto,

debido al riesgo de la investigacion.
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11. Mantener informados a los presidentes de los CRC, de las gestiones,
reuniones y actividades planificadas, realizadas, o ambas, por la ]RI,
mediante comunicaciones escritas o reuniones

12. Convocar reuniones con el propdsito de tomar decisiones administrativas o

del funcionamiento general de la JRI

Comité de Revision

El Comité de Revision de cada Colegio (CRC) complementara las funciones de la
Junta de Revision Institucional. Estos Comités tienen la responsabilidad de revisar
las Solicitudes para la Revision de Investigaciones que Involucran a Seres Humanos
tomando en cuenta los asuntos éticos-legales. Ademas, de los documentos
relacionados con los proyectos de investigacion, tesis de maestrias y disertaciones
doctorales, que se generen en la PUCPR o que estén relacionadas con cursos. Los
miembros del Comité evaluardn los beneficios potenciales de la investigacion y los
riesgos ético-legales que la misma conlleva. Se aseguraran de que se cumplimenten
claramente todas las secciones y que se incluyan todos los documentos requeridos
en la solicitud. Si existe algin conflicto con la metodologia de la investigacién podra
realizar recomendaciones a los investigadores (por ejemplo: ampliar o disminuir
una muestra, entre otros aspectos). Para los cursos del nivel subgraduado o
graduado que involucren a seres humanos como participantes de una investigacidn,
se les requiere que completen el Formulario IRB-FO8 - Solicitud para Cursos que

Requieren Recopilar Datos de Seres Humanos Involucrados en una Investigacion.

Los miembros de los Comités ademas, evaluaran los beneficios potenciales del
proyecto o investigacion frente a los riesgos que éste/a conlleva. Deberan
asegurarse que los procedimientos utilizados son apropiados para los participantes.
También evaluaran el contenido de las Hojas de Consentimiento de los Participantes
o de los padres de los posibles participantes, en aquellos casos de que en la

investigacion se involucren personas menores de 21 afios.
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Composicion de los Comités de Revision de Cada Colegio

El CRC se compone de un minimo de cinco (5) miembros de la facultad
recomendados por el Decano/a del Colegio. Ademas, de varios miembros alternos
que se nombraran de acuerdo con las necesidades de cada Colegio. Las personas
recomendadas para llevar a cabo esta tarea deben ser profesores a tarea completa o

parcial que pertenezcan al Colegio que representa en sus funciones del CRC.

Funciones de los Comités de Revision de Colegio

1. Evaluar cada Solicitud para la Revision de Investigacion que Involucra a Seres
Humanos y todos los documentos relacionados con la investigacion.

2. Recomendar los casos a la JRI que cumplan con todos los criterios para iniciar la
investigacion.

3. Hacer recomendaciones a los investigadores en caso de que el documento sea
devuelto para revisién o modificacién.

4. Presentar las recomendaciones que sean necesarias a la JRI.

5. Cada CRC establece su calendario de trabajo anual para la revisiéon de las
Solicitudes para la Revision de Investigaciones que Involucran a Seres Humanos 'y
de todos documentos relacionados con la Investigacion. Estas fechas se
anunciaran con tiempo por cada Comité de Revision, al igual que las fechas de la
Junta de Revision Institucional.

6. Proveer asesoramiento ético-legal y procesal a los miembros de la facultad, al
personal administrativo y a los investigadores en la preparacion de la Solicitud
para la Revision de Investigacion que Involucra a Seres Humanos y todos

documentos relacionados con la Investigacion.
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Funciones del Presidente/a del Comité de Revision de Cada Colegio

El CRC elegira a un/a presidente/a entre sus miembros que tiene las siguientes

responsabilidades:

1.

Recoger, en la Oficina del Decano/a o en la oficina asignada, las Solicitudes
para la Revision de Investigaciones que Involucran a Seres Humanos y revisar
que estén debidamente completadas y firmadas. En aquellos casos en que
falten documentos, se le comunicara al solicitante que debe completar los
mismos para que su caso sea evaluado.

Custodiar las Solicitudes para la Revision de Investigaciones que Involucran a
Seres Humanos y demas documentos entregados por la Secretaria del
Decanato al cual representa.

Llevar un registro de todos los casos que reciba el Colegio, y asignarle un
numero a cada Solicitud para la Revisién de Investigacion que Involucra a
Seres Humanos. El registro llevara las siglas de su Colegio y el afio académico
en curso.

Enviar electronicamente la Solicitud para la Revisién de Investigacion que
Involucra a Seres Humanos y los documentos a cada miembro del Comité de
Revisiéon. En los casos en que haya dificultad para acceder a la informacion
digitalizada, se le solicitara al investigador/a nuevamente los documentos
digitalizados.

Citar a los miembros del CRC a las reuniones periddicas.

Tomar la asistencia de los miembros que asistan a las reuniones del CRC.
Notificar por escrito las recomendaciones a aquellos estudiantes o personas
que dirigen la investigacion qué es lo que se requiere revisar o modificar en
los documentos sometidos, previo a enviarlos a la JRI nuevamente.

Consultar o discutir informacion con el investigador/a cuando sea necesario,
para que este ultimo elimine sus dudas. Sin embargo, las reuniones de
consulta seran convocadas por el presidente/a del CRC, no por el

investigador/a.
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9. Entregar al presidente/a o a la Secretaria de la JRI cada Solicitud para la
Revision de Investigacion que Involucra a Seres Humanos con las
recomendaciones, correspondientes.

10. Crear los formularios que sean requeridos, de acuerdo a las funciones que
tenga el Comité de Revision del Colegio.

11. Evaluar el cumplimiento de las funciones de los miembros del Comité de
Revision del Colegio.

12. Hacer recomendaciones sobre la constitucidn de los miembros del Comité de
Revision del Colegio.

13. Preparar la minuta de cada reunién que se realice.

Las funciones del Comité de Revision no incluyen contestar comunicaciones
escritas, electronica o telefonica por parte de los investigadores o
Presidente/Director/Mentor/Profesor que dirige la investigacion para
indagar o acelerar la evaluacion de la Solicitud para la Revision de

Investigacién que Involucra a Seres Humanos.

Conflicto de Intereses

Los miembros de los CRC no deben involucrarse en situaciones en las cuales
pudieran estar en conflicto de interés. Para ello, se han considerado las siguientes

opciones:

1. Un miembro se eximird de participar en la evaluacion de solicitudes en las
que esté involucrado, ya sea como profesor/a, presidente, director/a o
mentor/a, por parentesco con el investigador/a o con el asunto o area sujeta
a investigacion.

2. En los casos en que alguna Solicitud para la Revision de Investigacion que
Involucra a Seres Humanos implique a un miembro del Comité de Revision
como presidente, director/a, mentor/a o profesor/a de la investigacion,

debera abstenerse de evaluar tal Solicitud. En estos casos, se le solicitari a
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algin miembro alterno que cumpla con los criterios para participar en el
Comité de Revision del Colegio para evaluar la misma. Cuando por alguna
razon no haya quérum para tomar una decision respecto a un caso particular,
se solicitara la participacién de un miembro de otro Comité de Revision de la

Institucion. Asi que dicha Solicitud le sera enviada a otro Colegio.

Requisitos para la Radicacion de la Solicitud para la Revision de Investigacion

que Involucre a Seres Humanos

Toda investigacion a realizarse que involucre a seres humanos estara sujeta a la
revisién, aprobacion y supervision de la Junta de Revision Institucional de la PUCPR,
ya sea que esté patrocinada por la Institucién o por fuentes externas. El/La
investigador/a someterd la documentaciéon requerida por la JRI en la Oficina del
Decano/a al que esté adscrito el estudiante o profesor - investigador. En los casos
de investigaciones de otras instituciones educativas, las solicitudes se remitiran
directamente a la Junta de Revisidn Institucional o al Colegio al que mas se relacione
al campo de especialidad del investigador/a (por ejemplo: ciencias naturales, al

Colegio de Ciencias; ciencias sociales, al Colegio de Artes Humanidades, etc.)

La JRI requiere que se sometan dos versiones de la documentacion correspondiente
a la investigaciéon que se pretenda llevar a cabo: una impresa y otra en formato
digital (en un CD en formato PDF o Microsoft Word, versién 2007 6 2010), los
documentos que requieran firmas se completaran en la forma impresa y deben estar
escaneados o digitalizados. Dichos documentos no deben estar en mas de tres
anejos (“attachment”). Es indispensable someter los siguientes documentos:
o  Solicitud para la Revision de Investigacion que Involucre a Seres Humanos de la
Pontificia Universidad Catélica de Puerto Rico (completar digitalmente, no a

manuscrito)
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o Certificacion del Investigador/a y de la Persona que Dirige la Investigacion
(contenida en la Solicitud para la revisiéon de investigacién que involucre a
seres humanos)

o Consentimiento Informado para Participantes (en papel timbrado con los
logo oficial de la PUCPR). La Hoja de Consentimiento Informado esta
disefada para informarles a las personas que participan de la investigacion
sobre el propdsito, los riesgos y los potenciales beneficios y alternativas a la
investigacion, que permiten a las personas tomar una decisién acerca de si
quieren participar o no, segun sus propios objetivos y valores. Este
intercambio de informaciéon debe ocurrir al momento de la inscripcién y
durante toda la investigacion. Los reglamentos del Departamento de Salud y
Servicios Humanos (DHHS, 45 CFR 46.116(a)) requieren que los

investigadores divulguen:

1. El propésito de la investigacidon.

2. Cualquier riesgo razonablemente previsible para la persona bajo
investigacion.

3. Los potenciales beneficios de la investigacion para la persona o los
demas.

4. Alternativas al protocolo de investigacion.
El grado de proteccién de la confidencialidad de la persona.

6. Compensacion en caso de lesiones debido a la administracion del
protocolo de investigacion.

7. Informacién de contacto para preguntas relacionadas con la
investigacion, los derechos de los participantes, y en caso de lesiones.

8. Las condiciones de la participacidn, incluyendo el derecho a negarse o
retirarse sin penalidad de la investigacion.
Esta divulgacion debe realizarse de manera tal que le proporcione a una
persona razonable la informacién que necesitara para tomar una decision

informada.
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o Consentimiento Informado para Menores de Edad (menos de 21 afios de
edad) en los casos que involucren a este tipo de poblacién (en papel
timbrado con los logo oficial de la PUCPR). Referirse a
http://www.hhs.gov/ohrp/irb/irb_guidebook.htm para mas detalles. Los
mismos se modifican segtin aplique a la investigacion.

o Cuestionario/Protocolo o Guia de Preguntas para los participantes (seguin
aplique)

o Autorizacion de la agencia/compafiia donde se llevara a cabo la investigacion
en papel timbrado o con un sello oficial (no se aceptaran cartas escritas por
el investigador/a con un visto bueno)

o Carta de autorizacién del autor para utilizar algiin instrumento investigativo
en aquellos casos que el estudiante no es el autor

o Siel estudiante construy6 y disefio el documento debe constar en el mismo.

Todo investigador involucrado en una investigacion en la PUCPR debe documentar
su conocimiento de los reglamentos y ética de la investigacién humana. Este
requisito puede ser satisfecho por medio de un curso en linea, el cual se encuentra
disponible en el National Institutes of Health llamado Human Participant
Protections Education for Research Teams (Educacién de los Equipos de
Investigacion Acerca de las Protecciones del Participante Humano.)

National Institutes of Health (NIH):

http://pphi.nihtraining.com/users/login.php?1=2

También se debe cumplir con la Certificacién de la Health Insurance Portability and
Accountability Act (HIPPAA) del afio 1996. Esta puede ser acezada en la siguiente
direccion electrénica:
Health Insurance Portability and Accountability Act
http://irb.ucsd.edu/training.shtml
Se le requerira a todo estudiante que esté realizando un proyecto de investigacion,
tesis o disertacién con un mentor/director/presidente o profesor de un curso, el
que éste ultimo se encuentre debidamente certificado.

Recintos de la PUCPR
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En los Recintos de la PUCPR, la documentacién se someterd a la oficina del
Director/a de su Departamento. El Director/a sera responsable de someter la
Solicitud para la Revision de Investigacion que Involucre a Seres Humanos y demas
formularios, en un tiempo razonable, al Decanato al cual pertenece el estudiante, en
el Recinto de Ponce. Mientras, que la Secretaria del Decanato o personal de la oficina
autorizada, le entregara al Presidente del Comité de Revision del Colegio dicha

documentacion.
Procedimiento

Todo estudiante debe entregar la documentacién solicitada en la oficina designada,
a la persona autorizada y en el horario establecido para estos propoésitos, en el
Colegio al cual estd adscrito. Los estudiantes deben estar atentos a las fechas
estipuladas por el Comité de Colegio, la Junta de Revision o ambos, para las
reuniones de los miembros. Los estudiantes que no completen el requisito de
entregar la Solicitud en la fecha designada, se quedaran para ser evaluados la
proxima reunién del Comité de Revision, momento en que se evaluara la Solicitud
formalmente. Aquella Solicitud que no cumplan con los criterios y requisitos
establecidos sera remitida al investigador/a y se evaluard cuando dicha solicitud

esté completa.

o Aquellos estudiantes del nivel de maestria y de doctorado que estén
realizando una tesis o disertacion someteran sus documentos una vez su
mentor/a, presidente o director/de su Comité de Disertacién Doctoral los
autorice. Este sera el mismo procedimiento que seguiran los estudiantes que
estén realizando una tesina y los estudiantes del Programa Ronald E. McNair.

o Si la investigacion a realizarse es parte de un curso, se someteran el
Formulario IRB-F08 - Solicitud para Cursos que Requieren Recopilar Datos de

Seres Humanos Involucrados en una Investigacion.
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o Los estudiantes doctorales someteran sus documentos una vez estén en el
curso identificado para este propdsito, y una vez hayan defendido la
Propuesta de Investigacion y sean recomendados como candidatos al grado
de Doctor/a.

o Sera responsabilidad de cada profesor/a - presidente, director/a, mentor/a
revisar cuidadosamente el contenido de la Solicitud para la Revision de
Investigacion que Involucra a Seres Humanos antes de autorizar le al
estudiante la entrega de los referidos documentos de solicitud en la oficina
correspondiente en su Colegio. La funciéon principal del profesor/a sera
constatar que lo expuesto en la solicitud estd completo y correcto, y que la
informacion que se presenta cumple con los siguientes criterios:

o Claridad: lo expresado no presenta duda ni confusion al lector/a.

o Concision: consiste en emplear justamente las palabras necesarias
para expresar las ideas. Asegurarse de que el estudiante evite el uso
de frases coloquiales.

o Precision: implica el uso del 1éxico especifico y con el sentido
apropiado o concreto.

o Correccion: significa que el escrito esta libre de errores, de indole
gramatical, de contenido o de tono apropiado.

Una vez aprobada la solicitud por el JRI, el investigador/a podra realizar la
investigacion dentro de un afio, a partir de la fecha que se le autorizé realizar la
misma, a menos que se estipule algo diferente. Luego de completada y aprobada la
investigacion, el estudiante se asegurara de entregar el Formulario IRB-F06 -
Solicitud para Cierre de Investigacion Aprobada por la Junta de Revision Institucional.
Ademas, se le requiere a los investigadores de algun proyecto de investigacion
formal, tesis o disertacion doctoral el entregar un CD con la copia final de su
investigacion. Este debe ser entregado en el Decanato al que esta adscrito el
estudiante. Ademas, requiere cumplir con las siguientes especificaciones:

1. EI CD tendra una etiqueta con el numero que la CRC le asigno, este debe ser

escrito a computadora.
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2. Dicho CD debe estar dentro de un sobre blanco o envase transparente, el cual
tendra escrito una etiqueta con el nombre del investigador/a, el Colegio al

que pertenece y el titulo de la investigacion.
Estatus de las Solicitudes de la Junta de Revision Institucional

Las investigaciones se dividen principalmente en dos tipos: las investigaciones
exentas y las investigaciones no exentas. Este tipo de clasificacion es definido por el
nivel o grado de riesgo que conlleve la investigacion a realizarse. Cabe destacar, que

toda investigacion conlleva un cierto grado de riesgo.

1. Investigaciones Exentas: Las investigaciones exentas se definen como regla
general como aquellas que conllevan un riesgo minimo. Un riesgo minimo se
define de la siguiente manera: “la probabilidad y la magnitud del dafio o el
malestar previsto en la investigaciéon no son superiores a los que se
encuentran en la vida diaria o en el curso de un examen o prueba fisica o
psicoldgica normal” (45 CFR 46.102(i)). El principio de beneficencia consiste
en maximizar los posibles beneficios y minimizar los posibles dafios de los
participantes de la investigacion. Bajo el estatus de investigaciones exentas
se incluyen las siguientes:

a. Recoleccion de datos existentes, documentos, archivos, muestras de
patologia, o muestras diagndsticas, si estas fuentes se encuentran
disponibles al ptublico.

b. Las estrategias instruccionales, para determinar su efectividad o
comparar las técnicas, curriculos o metodologia instrucciones en el
salon de clase.

C. Las pruebas educativas, ya sean diagnosticas, cognitivas, aptitud o de
aprovechamiento académico, las encuestas, las entrevistas o la
observaciéon de conducta publica.

d. Evaluacion de pruebas y calidad de alimentos.
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El estatus de exenta se completa cuando la investigaciéon propuesta cumple
con los criterios presentados en la Seccién 46.101(b) de la reglamentacion
del Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHHS). Un/a
investigador/a puede someter documentos que estima ayudaran a la Junta en
la Revision aun cuando estos no son requeridos en los formularios de
solicitud.

2. Investigaciones No Exentas: Una investigacion no exenta se identifica como
aquella en que el participante de la investigacion vaya a suministrar datos o
informacion para el conocimiento publico, pero que el hecho de
suministrarla incurre en un riesgo de casos civiles o criminales o dafio a la
reputacion, posicion fiscal o empleabilidad del sujeto. Ademas, generalmente
cuando se clasifican como aquellas en las que se investiga con poblaciones
especiales o vulnerales: fetos personas con autonomia disminuida como los
menores de edad y confinados. Las encuestas o entrevistas con menores no
estan exentas y requieren revision completa (45 CFR 401 (b)). Bajo el estatus
de investigaciones no exentas se incluyen las siguientes:

a. Investigaciones Expedita (Riesgo Moderado)

b. Regular (Alto Riesgo)

Tipos de Riesgo en una Investigacion

Debido a que cualquier investigaciéon conlleva riesgos, las Juntas de Revisiéon
Institucional deben asumir la responsabilidad de proteger a los participantes contra
los riesgos de participacion en una investigacién. Esta proteccién varia segtn el tipo

de riesgo:

1. Fisicos: Los riesgos fisicos incluyen dolor, lesiones y deterioro de algin
sentido, como el tacto o la vista. Estos riesgos pueden ser cortos o largos,
asimismo, como temporales o permanentes. Por otro lado, podrian ocurrir

durante la participacidon en la investigacion o surgir mas adelante.
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2. Psicologicos: Los riesgos psicolégicos incluyen ansiedad, tristeza,
arrepentimiento y angustia emocional, entre otros. Los riesgos psicoldgicos
se dan en varios tipos de investigacion ademas de en los estudios de

conducta.

3. Sociales: Los riesgos sociales existen siempre que haya posibilidades de que
la participacion en la investigacién o la revelacién de los datos recopilados
por los investigadores durante el curso de la investigacion, si se divulgan a
personas o entidades ajenas a la investigacién, puedan afectar de manera
negativa la opinién de los demds sobre los participantes. Los riesgos sociales
varian desde arriesgar la reputacion y el estatus social de una persona, hasta

exponerla a represalias politicas o sociales.

4. Legales: Los riesgos legales incluyen la exposicion de las actividades de un
ser humano de investigacion que “exponga al sujeto a un riesgo verosimil de

responsabilidad civil o penal.”

5. Econdmicos: Los riesgos econémicos pueden existir si, por ejemplo, el hecho
de que se sepa que un participante es parte de la investigacion dificulta que
ese participante mantenga o consiga un empleo, o si el aumento o la pérdida

de la prima de seguro se deben a la divulgacién de datos de investigacion.
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GLOSARIO

1. Aspectos Eticos Legales - supone el elaborar una ética adecuada en la
investigacion con seres humanos, para ello, se vale de los principios éticos

de:

a. Autonomia: promueve el concepto de independencia, reconoce el
derecho que tiene una persona para tomar decisiones y a la libertad y

dignidad humana.

b. Beneficencia: promueve el bienestar de un ser humano y previene lo que

pueda causarle dafio.

c. No maleficencia: no llevar a cabo, en forma intencional, acciones que

puedan causar dafio a un ser humano o poner en riesgo a otros.

d. Justicia: es la equidad en el trato con los seres humanos (igual trato en

las investigaciones).

2. Comité de Revision del Colegio (CRC) - es un comité autéonomo compuesto
de un minimo de cinco miembros, dedicado a recomendar y garantizar los
derechos de los seres humanos que participan en investigaciones o proyectos

de investigacion desarrollados por estudiantes, profesores u otras personas.

3. Junta de Revision Institucional (JRI) - es un organismo independiente
dedicado a garantizar los derechos de los seres humanos que participan en
investigaciones o proyectos de investigacion desarrollados por estudiantes,

profesores u otras personas.
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|
ANEJO A

Carta a Presidentes de Comités de Disertacion, Mentores y
Profesores de Proyectos de Investigacion

29 de julio de 2011

Directores de Departamento

Directora Programa Ronald McNair

Presidentes de Comités de Disertaciones Doctorales
Facultad

SOLICITUDES PARA LA REVISION DE INVESTIGACIONES QUE INVOLUCRAN A
SERES HUMANOS

La funcién principal del Comité de Revision de los Colegios es velar porque se
cumpla con las regulaciones estatales y federales, en cuanto a evaluar el riesgo
psicologico o fisico potencial de los seres humanos al momento de realizar una
investigacion. Se requiere que los estudiantes sometan a la Oficina del / 1a Decano/a
del su Colegio una copia impresa y digital (CD) de los documentos. Para que los
estudiantes puedan tener acceso a los documentos de la Junta de Revisién
Institucional y al Manual De Procedimiento Y Reglamento Para Realizar
Investigaciones Que Involucren A Seres Humanos deben entrar a la pagina principal
de la Pontificia Universidad Catolica de Puerto Rico: www.pucpr.edu.

Requisitos para someter la documentacion de rigor a la Junta de Revisidn
Institucional

1. Para evitar que los estudiantes que estan en el proceso de investigacién se
atrasen debe asegurarse de leer y evaluar lo que sus estudiantes escriben en
la Solicitud para la Revision de Investigacion que Involucra a Seres Humanos.
Sera responsabilidad del presidente o director/a de una disertacién doctoral
o mentor/a que cada seccion de la Solicitud sea completada de manera
explicita y clara. Consecuentemente, la misma requiere ser consistente con
los otros documentos sometidos al Comité de Revision del Colegio. Ademas,
dichas Solicitudes deben tener su firma en los lugares que corresponde, de lo
contrario, seran devueltas por la Junta de Revision Institucional.

2. Los estudiantes deben someter todos los documentos en dos formatos:

impresos (originales) y electrénicos en un CD. Los documentos no deben
estar en mas de tres archivos (“files”). Se prefiere que los mismos estén en el
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Programa PDF, pero también pueden estar en el Programa Microsoft Word
2007 6 2010. Aseglrese de que no estén en otro programa o formato.

3. En la Hoja de Consentimiento Informado debe estar impreso el logo o
membrete oficial de la PUCPR. En caso de que la investigaciéon requiera
intervenir con personas menores de 21 afios de edad, se requieren dos hojas
de consentimiento informado: una para los padres o tutores legales y otra
para los participantes. Cuando se vaya a investigar con menores de 21 afios,
debe incluir una seccidn para que éstos firmen en la Hoja de Consentimiento,
consintiendo participar en la investigacion.

4. Antes de someter alguna Solicitud para la Revision de Investigacion que
Involucran a Seres Humanos, el estudiante requiere asegurarse de que tenga
la autorizacion de la agencia/compania donde se llevara a cabo la
investigacion (cuando aplique). No se aceptaran cartas en que se haga la
solicitud para realizar la investigacion con una firma de visto bueno.

5. Si utilizara cuestionarios de su autoria, los mismos deben tener escrito su
nombre. Estos ultimos deben estar validados al momento de realizar la
solicitud a la Junta de Revision Institucional. Sin embargo, si los instrumentos
son de otro autor/a, se le requiere tener una autorizacion por escrito de su
autor/a.

Contamos con ustedes para que nos ayuden en este sentido. Los miembros de los
Comités de Revision estamos muy conscientes de lo que implica nuestra labor y
estamos comprometidos con tratar de realizar nuestro trabajo lo mas rapido
posible. Sin embargo, este es un proceso que puede tardar. Deben informarles a sus
estudiantes que necesitan esperar y estar atentos a sus correos electronicos (el que
escriben en la Solicitud para la Revision de Investigaciéon que Involucra a Seres
Humanos, dado que de tener que devolver sus documentos para revisarlos y
mejorarlos, u obtener algin documento faltante, se le solicitara por esta via; es la
mas rapida). Ademas, la autorizacion formal para realizar la investigacién sera
enviada por la Junta de Revision Institucional a través del correo electrénico
suministrado por el estudiante.

Espero que todos podamos trabajar juntos para el bienestar de nuestros
estudiantes.

Cordialmente,

Presidentes de Comités de Revision de Colegios
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ANEJO B

Carta para Estudiantes Investigadores
Estimado/a estudiante investigador/a:

La funcién principal de los Comités de Revision del Colegios es velar por el
cumplimiento de las regulaciones estatales y federales, en cuanto a evaluar el riesgo
psicolégico o fisico potencial de los seres humanos al momento de realizar una
investigacion. Por lo tanto, se requiere que el / la investigador/a someta a la Oficina
del / la Decano/a del Colegio al que pertenece una copia impresa y digital (CD) los
documentos que siguen al Comité de Revision de su Colegio:

o Solicitud para la Revision de Investigacion que Involucre a Seres Humanos

1. Completar esta solicitud electronicamente detalladamente en no mas de
tres archivos (“files”) y conseguir la firma de uno de los siguientes:
() Presidente del Comité de la Investigacién/Disertacién, (2) Mentor/a
del Trabajo de Investigacién o Tesina, o (3) Profesor del Curso.
Cumplimentar dicha Solicitud de manera que el lector/a entienda todo el
proceso investigativo que llevara a cabo: paso por paso.

2. Someter a la Junta de Revision Institucional todos los documentos
relacionados la investigacion.
o Certificacion del investigador/a
1. Este documento estd contenido en el documento: Solicitud para la
Revisién de Investigacion que Involucra a Seres Humanos
o Consentimiento informado del participante de la investigacién (con logo o
membrete oficial de la PUCPR)

o En caso de que la investigacion involucre a menores de 21 afios, debe
tener la Hoja de Consentimiento Informado del padre, madre o tutor legal
de los participantes de la investigacion (dos Hojas de Consentimiento
Informado)

o Consentimiento informado para padre, madre o tutor legal (con logo o
membrete oficial de la PUCPR)

o Someter este documento en caso de que la investigacion involucre a

menores de 21 afos, puesto que se requiere tener la Hoja de

Consentimiento Informado dirigida al padre, madre o tutor legal. Este
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documento contendra también la firma de los menores entre 7 a 19 afios
de edad para asentir su participacion en la investigacion.

o Instrumento para recopilar la informacién

1. En investigaciones cuantitativas incluir el /los cuestionario/s o
instrumento/s investigativo/s que contestara cada participante de la
investigacion.

2. En investigaciones cualitativas incluir el Protocolo de Entrevista, Guia de
Entrevista o documentos que se requieren para recopilar la informacion.

o Carta de autorizacion de la agencia/compafiia donde se llevard a cabo la
investigacion (con logo o membrete de la misma). También se requerira dicha
carta de autorizacion cuando se interese realizar una investigacion en un
estamento la Pontificia Universidad Catélica de Puerto Rico (con anterioridad).
No se aceptaran correos electronicos sin logos o membretes.

o Si utiliza un instrumento que no sea de su autoria, requiere incluir carta o
correo electrénico con la autorizacion del autor/a.

El investigador/a recibird respuesta sobre su Solicitud para la Revisién de
Investigacion que Involucre a Seres Humanos en el correo electrénico que suministro
en la Solicitud, puesto que toda comunicacion del Comité de Revision de su Colegio y
de la Junta de Revision Institucional serd enviada por este medio. Le recordamos
que para poder procesar su Solicitud para la Revisién de Investigacién que Involucre
a Seres Humanos, entregue pronto todos los documentos mencionados
anteriormente a la mayor brevedad posible.

iExito y adelante en su investigacion!

Cordialmente,

Presidentes de Comité de Revisién
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ANEJO C
Contenido de la Hoja de Consentimiento Informado

(Usar de modelo para elaborar el Consentimiento Informado)

Las hojas de consentimiento informado se redactan segun aplique la investigacion.
Referirse a http://www.hhs.gov/ohrp/irb/irb_guidebook.htm para detalles. Sin
embargo, el contenido de la Hoja Consentimiento tiene que incluir la siguiente
informacion:

I.  Titulo de la investigacién

II. Nombre del Investigador Principal

III. Nombre del Presidente, Director, Mentor o Profesor que Dirige la
Investigacion

IV. Proposito de la investigacion (Especificar y Detallar el Propdsito)

1. ;Qué se propone en la investigacion? (Detallar lo que la

Investigacion Propone)

V. Procedimiento para llevar a cabo la investigacion (ser lo mas explicito/a
posible en esta seccion)

a. ;Como se seleccionaran a los participantes? (Detallar)

b. Cantidad y edades de los participantes (Especificar el Nimero de los

Participantes)
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c¢. Tiempo requerido
VI. Incentivos para los Participantes de la Investigacion
a. Tipo de compensacion que se le ofrecera a los participantes
VII. Nivel de Riesgo o Incomodidad (minimo riesgo, moderado riesgo o alto

riesgo)

VIIIL. Beneficios de la Investigacion

IX. Participantes en la Investigacion

a. Participacion voluntaria en la investigacion

b. Derecho de retirarse de la investigacion

c. No habra ningun tipo de sancion o represalias

X. Privacidad (Anonimato), Seguridad y Confidencialidad de la Informacion

Garantia de preservar la confidencialidad de la informacion

s ®

¢Quién tendra acceso a la informacion sensitiva o confidencial?

o

(Doénde se guardara informacion?

&

La Hoja de Consentimiento Informado es la manera de identificar a
los participantes, por lo que se tomaran las siguientes medidas: los
datos seran almacenados por un periodo de 5 afios y una vez
concluya la investigacion se tomara la siguiente accion: triturar la

informacion.

Revisado el 29 de julio de 2011



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Y REGLAMENTO PARA REALIZAR INVESTIGACIONES QUE INVOLUCREN A SERES HUMANOS 31

XI. A quién Contactar en caso de Preguntas

Investigador/a, Presidente/a o Director/a del Comité de Disertacion
Doctoral, Mentor/a o Profesor/a que dirige el Proyecto de Investigacion del
Estudiante, # teléfonos y correo electronico
XII. A quién contactar sobre los derechos como participante en la
investigacion:

Junta de Revision Institucional
2250 Avenida Las Américas Suite 571
Ponce, PR 00717-9997

Este documento contiene unas ideas generales de los detalles que debe contener la Hoja de
Consentimiento, sin embargo, se requiere mayor especificidad.
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ANEJO D

Ejemplo de Consentimiento Informado para Menores de Edad por
Padre/Madre/ Tutor Legal/ Encargado del Participante

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE PUERTO RICO
JUNTA DE REVISION INSTITUCIONAL
2250 Ave. Las Américas, Suite 571
Ponce, PR 00717-9997
Teléfono 787-841-2000 Ext. 1210

Fax (787) 651-4029
Correo Electronico: JRInstl@email.pucpr.edu

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE EDAD
(7a 20 anos)

Instrucciones: Favor de completar la Hoja de Consentimiento Informado en su totalidad. Si la
misma no es completada en todas sus partes, esta serd devuelta sin ser revisada por la Junta de
Revision Institucional. Esta Hoja de Consentimiento Informado puede contener informaciéon que
usted no entienda. Por lo tanto, preguntele al Presidente, Director, Mentor o Profesor que Dirige la
Investigacion para que le explique cualquier informacién que usted no entienda claramente.

Titulo de la Investigacion

Nombre del Investigador Principal

Nombre del Presidente, Director, Mentor o Profesor que Dirige la
Investigacion

I. Introduccion

Su hijo/a ha sido invitado/a para participar en la investigacion cuyo titulo esta en la
parte superior de este documento. Antes de que decida participar en la misma, por
favor, lea este documento cuidadosamente. Puede hacerme todas las preguntas que
tenga para asegurarse de que entiende el proceso de esta investigacion.
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II. Proposito de la Investigacion

Soy estudiante del Programa Subgraduado/Graduado de la Pontificia
Universidad Catdlica de Puerto Rico y llevaré a cabo una investigacion titulada:
como requisito para obtener el Grado de
. El propésito de la misma sera investigar

III. Procedimiento para llevar a cabo la investigacion (ser lo mas explicito/a
posible en esta seccion)

La seleccién de los participantes de la investigacion sera por disponibilidad en las
escuelas con previa autorizacion de los padres y del Departamento de Educacion de
Puerto Rico. La cantidad de participantes sera entre 75 a 100 estudiantes y las
edades sera la que corresponda a los estudiantes de tercer grado. Los resultados
grupales de la investigacion estardn disponibles en la Biblioteca Encarnacién Valdés
de la Pontificia Universidad Catélica de Puerto Rico si asi desea consultar los
mismos en el futuro. Si tiene alguna pregunta sobre esta investigacion, se puede
comunicar con (el/la investigador/a) al (#teléfono) o con mi (Presidente/a o
Director/a del Comité de Disertacion Doctoral/ Director/a, Mentor/a de la
Investigacion / Profesor/a del Proyecto Investigativo) al (#teléfono institucional u
otro).

La investigacion consistird en (llenar un perfil del estudiante y un cuestionario, el
cual contiene 20 preguntas. Este le tomara a la persona que lo conteste
aproximadamente 20 a 25 minutos). A tales efectos, su hijo/a ha sido invitado/a
para participar en esta investigacion.

IV. Incentivos para los Participantes de la Investigacion

Los participantes de la investigaciéon no recibirdn ninguna remuneraciéon por su
participacion en la investigacion.

V. Nivel de Riesgo o Incomodidad

La investigacion no conllevara un gran riesgo fisico ni emocional para los
involucrados en la misma, puesto que sélo tendran que completar un cuestionario.
Por lo que el riesgo sera minimo.

VI. Beneficios de la Investigacion

Los participantes tampoco recibiran ningun beneficio directo del investigador/a. Sin
embargo, esta investigacion ayudara a obtener informacién para
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VII. Participantes en la Investigacion

La participacién en esta investigacion es voluntaria. Por consiguiente, usted tiene el
derecho de decidir retirar el consentimiento para la participaciéon de su hijo/a en la
investigacion en cualquier momento, sin que éste/a reciba alguna penalidad o
pérdida de beneficio. Cabe mencionar, que el investigador/a o su representante
(Presidente o Director del Comité de Investigacién, Mentor o Profesor de curso)
pueden solicitarle a si hijo/a que se retire de la investigacién en cualquier momento.

VIII. Privacidad (Anonimato), Seguridad y Confidencialidad de 1la
Informacion

La identidad de su hijo/a sera protegida (indicar de qué manera se protegera). Toda
informacion que pueda indentificarlo/a sera manejada confidencialmente, segtin lo
establece el Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHHS). Para esto, se
tomaran las siguientes medidas de seguridad

Le aseguro que el proceso de manejo de la informacidn sera lo mas confidencial que
sea posible considerando las leyes estatales y federales, por lo que el nombre de su
hijo/a no serd utilizado en ningdin momento. La participacién o no participaciéon en
la investigacién de éste/a no afectard en nada (la nota/calificacién de éste).

Los resultados generales o grupales de esta investigacion pueden ser publicados en
revistas profesionales o cientificas (arbitradas), divulgadas en la Pontificia
Universidad Catdlica de Puerto Rico o presentados en convenciones de asociaciones
profesionales, pero la identidad de los participantes jamas sera divulgada. La
informacién podria ser revisada por la Junta de Revisién Institucional de la
Pontificia Universidad Catélica de Puerto Rico para la garantizar los derechos de los
participantes de la investigacion. La Junta de Revision Institucional es un Comité de
personas quienes realizan la revision de la documentacién relacionada a una
investigacion con una ética profesional, segin las leyes estatales y federales.

XIV. A quién Contactar en caso de Preguntas

Si tiene alguna pregunta o duda sobre la participaciéon de su hijo/a en esta
investigacion, pueden ser dirigidas a: (Investigador/a, Presidente/a o Director/a del
Comité de Disertacion Doctoral, Mentor o Profesor/a que dirige el Proyecto de
Investigacion del Estudiante, # teléfonos y correo electronico)

XV. Compensacion por Dafios

En caso de ocurrirle alguna perturbacién o dafio emocional a su hijo/a como
resultado de su participaciéon en la investigacion, éste podra ser evaluado/a
psicologicamente y recibir tratamiento en la Clinica Interdisciplinaria de Asuntos de
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la Comunidad de la Pontificia Universidad Catolica de Puerto Rico. Mientras, que en
caso de ocurrirle una lesién fisica como resultado de su participacién en la
investigacion, usted podra llevarlo a recibir tratamiento médico libre de costo en
. De ser necesario, sera referido al médico primario de

su hijo/a para tratamiento.

La Pontificia Universidad Catélica de Puerto Rico no provee alternativa de pago u
otra forma de compensacion por posibles dafios relacionados con la participaciéon de
menores en una investigacion. Por consiguiente, de ninguna forma le sera otorgada
una compensacion financiera a usted o a su hijo/a por algin dafio fisico o mental.
Sin embargo, al firmar este consentimiento, no esta renunciando a sus derechos
legales.

XVI. A quién contactar sobre los derechos como participante en la
investigacion:

Si tiene alguna pregunta o duda sobre sus derechos de su hijo/a como participante
en esta investigacion, pueden ser dirigidas al Presidente/a de la Junta de Revision
Institucional a la Junta de Revision Institucional, 2250 Ave. Las Américas, Suite 571,
Ponce, PR 00717-9997.

Si usted esta de acuerdo que su hijo/a participe en la investigacion, favor de llenar el
documento que sigue y devolverlo al investigador/a. Este consentimiento servira

hasta que la investigacion finalice, a menos que usted suprima el mismo.

Cordialmente,
Q%ﬁm/ el i/w(ﬂ//;yac oy /a/

Nombre del Investigador/a
Investigador/a
Correo electrénico

Este documento contiene unas ideas generales de los detalles que debe contener la Hoja de
Consentimiento, sin embargo, se requiere mayor especificidad.
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CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN LA INVESTIGACION

Certifico que he leido el procedimiento para llevar a cabo la investigacion titulada:

de (nombre del investigador/a). El/La

investigador/a me ha explicado el propoésito de su investigaciéon y ha contestado mis
preguntas relacionadas a la misma. Estoy de acuerdo con que mi hijo/a

, participe en la investigacion sobre

() Certifico que se me entregd una copia de la Hoja de Consentimiento Informado.

() Certifico que se me provey6 la oportunidad de tener una copia de la Hoja de
Consentimiento Informado, pero no es de mi interés retenerla.

Padre/Madre / Tutor Legal/Encargado Fecha

ASENTIMIENTO DEL PARTICIPANTE
(Menores de 7 a 20 afios)

Estoy de acuerdo en participar en la investigacion de
(nombre Investigador/a) voluntariamente, sin que

nadie me haya forzado.

Si No

Firma del participante Fecha
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ANEJOE
Ejemplo de Consentimiento Informado para Participantes

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE PUERTO RICO
JUNTA DE REVISION INSTITUCIONAL
2250 Ave. Las Américas, Suite 571
Ponce, PR 00717-9997
Teléfono 787-841-2000 Ext. 1210
Fax (787) 651-4029
Correo Electronico: JRInstl@email.pucpr.edu

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES

Instrucciones: Favor de completar la Hoja de Consentimiento Informado en su totalidad. Si la
misma no es completada en todas sus partes, esta serd devuelta sin ser revisada por la Junta de
Revision Institucional. Esta Hoja de Consentimiento Informado puede contener informacién que
usted no entienda. Por lo tanto, preguntele al Presidente, Director, Mentor o Profesor que Dirige la
Investigacion para que le explique cualquier informacién que usted no entienda claramente.

Titulo de la Investigacion

Nombre del Investigador Principal

Nombre del Presidente, Director, Mentor o Profesor que Dirige la
Investigacion

I. Introduccion

Usted ha sido invitado para participar en la investigacion cuyo titulo esta en la parte
superior de este documento. Antes de que decida participar en la misma, por favor,
lea este documento cuidadosamente. Puede hacerme todas las preguntas que tenga
para asegurarse de que entiende el proceso de esta investigacion.
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II. Proposito de la Investigacion

Soy estudiante del Programa Subgraduado/Graduado de la Pontificia
Universidad Catdlica de Puerto Rico y llevaré a cabo una investigacion titulada:
como requisito para obtener el Grado de
. El propésito de la misma sera investigar

III. Procedimiento para llevar a cabo la investigacion (ser lo mas explicito/a
posible en esta seccion)

La seleccidn de los participantes de la investigacion sera por disponibilidad de los
participantes en la Universidad con previa autorizaciéon de los
mismos. La cantidad de participantes sera entre 95 a 100 estudiantes y las edades
serd la que corresponda a los estudiantes de cuarto afio de universidad.

La investigacion consistira en (llenar un perfil del estudiante y un cuestionario, el
cual contiene 20 preguntas. Este le tomard a la persona que lo conteste
aproximadamente 20 a 25 minutos). Ademas, conlleva el realizarle una entrevista
que puede tomarle 20 minutos. Las preguntas que se le realizaran seran abiertas
por lo que usted puede responder abiertamente a lo que se le pregunte. Una vez se
le realice la entrevista, el contenido de la misma sera transcrito y usted tendra el
derecho de examinar la informacién transcrita. Asimismo, como certificar que esta
de acuerdo con la informacién que fue obtenida de su entrevista. A tales efectos,
usted ha sido invitado/a para participar en esta investigacion.

IV. Incentivos para los Participantes de la Investigacion

Los participantes de la investigaciéon no recibirdn ninguna remuneraciéon por su
participacion en el estudio.

V. Nivel de Riesgo o Incomodidad

La investigacion no conllevara un gran riesgo fisico ni emocional para los
involucrados en la misma, puesto que sélo tendran que completar un cuestionario.
Por lo que el riesgo sera minimo.

VI. Beneficios de la Investigacion

Los participantes tampoco recibiran ningun beneficio directo del investigador/a. Sin
embargo, esta investigacion ayudara a obtener informacién para

VII. Participantes en la Investigacion

Su participacion en esta investigacién es voluntaria. Por consiguiente, usted tiene el
derecho de decidir retirar su consentimiento para participar en la investigacion en
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cualquier momento, sin que usted reciba alguna penalidad o pérdida de beneficio.
Cabe mencionar, que el investigador/a o su representante (Presidente o Director del
Comité de Investigacion, Mentor o Profesor de curso) pueden solicitarle a que usted
se retire de la investigacion en cualquier momento.

VIIL. Privacidad (Anonimato), Seguridad y Confidencialidad de la Informacion

Su identidad sera protegida (indicar de qué manera se protegera). Toda informacién
que pueda indentificarlo/a sera manejada confidencialmente, segin lo establece el
Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHHS). Para esto, se tomaran las
siguientes medidas de seguridad

Le aseguro que el proceso de manejo de la informacién sera lo mas confidencial que
sea posible, considerando las leyes estatales y federales, por lo que su nombre no
sera utilizado en ningin momento. La participacién o no participacién en la
investigacion no afectara en nada (la nota/calificacidn de éste).

Los resultados generales o grupales de esta investigacion pueden ser publicados en
revistas profesionales o cientificas (arbitradas), divulgadas en la Pontificia
Universidad Catolica de Puerto Rico o presentados en convenciones de asociaciones
profesionales, pero la identidad de usted jamdas sera divulgada. La informacién
podria ser revisada por la Junta de Revisiéon Institucional de la Pontificia
Universidad Catdlica de Puerto Rico para la garantizar los derechos de los
participantes de la investigacion. La Junta de Revision Institucional es un Comité de
personas quienes realizan la revision de la documentacién relacionada a una
investigacion con una ética profesional, segin las leyes estatales y federales.

XV. A quién Contactar en caso de Preguntas

Si tiene alguna pregunta o duda sobre esta investigacion, pueden ser dirigidas a:
(Investigador/a, Presidente/a o Director/a del Comité de Disertacion Doctoral,
Mentor o Profesor/a que dirige el Proyecto de Investigacion del Estudiante, #
teléfonos y correo electrdonico)

XVII.Compensacion por Dafios

En caso de ocurrir alguna perturbacién o dafio emocional como resultado de su
participacién en la investigacion, usted podra ser evaluado/a psicolégicamente y
recibir tratamiento en la Clinica Interdisciplinaria de Asuntos de la Comunidad de la
Pontificia Universidad Catdlica de Puerto Rico. Mientras, que en caso de ocurrir una
lesion fisica como resultado de su participacién en la investigacion, usted podra ser
recibir tratamiento médico libre de costo en . De ser
necesario, sera referido a su médico primario para tratamiento.
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La Pontificia Universidad Catélica de Puerto Rico no provee alternativa de pago u
otra forma de compensacion por posibles dafos relacionados con la participacién de
una persona en una investigacidn, tales como pérdida de tiempo laboral, salario no
devengado u otros. Por consiguiente, de ninguna forma le sera otorgada una
compensacion financiera. Sin embargo, al firmar este consentimiento, no esta
renunciando a sus derechos legales.

XVIII. A quién contactar sobre los derechos como participante en la
investigacion:

Si tiene alguna pregunta o duda sobre sus derechos como participante en esta
investigacion, pueden ser dirigidas al Presidente/a de la Junta de Revisién
Institucional a la Junta de Revision Institucional, 2250 Ave. Las Américas, Suite 571,
Ponce, PR 00717-9997.

Si usted estd de acuerdo que en participar en la investigacion, favor de llenar el
documento que sigue y devolverlo al investigador/a. Este consentimiento servira

hasta que la investigacion finalice, a menos que usted suprima el mismo.

Cordialmente,

irma del (??(/(’1)7?@6/0//‘ /(0

Nombre del Investigador/a
Investigador/a
Correo electrénico

Este documento contiene unas ideas generales de los detalles que debe contener la Hoja de
Consentimiento, sin embargo, se requiere mayor especificidad.
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AUTORIZACION Y CONSENTIMIENTO PARA REALIZAR LA INVESTIGACION

Certifico que he leido el procedimiento para llevar a cabo la investigacidon titulada:

de (nombre del investigador/a). El/La

investigador/a me ha explicado el propdsito de su investigacion y ha contestado mis
preguntas relacionadas a la misma. Estoy de acuerdo en participar de la

investigacion sobre

() Certifico que se me entregd una copia de la Hoja de Consentimiento Informado.

() Certifico que se me proveyo6 la oportunidad de tener una copia de la Hoja de
Consentimiento Informado, pero no es de mi interés retenerla.

Participante Fecha
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ANEJO F
CERTIFICACION DE ENTREGA Y RECIBO DE DOCUMENTOS

Nombre del Estudiante: Num. de Solicitud:

Num. de Estudiante: Departamento:

Certifico que he entregado los siguientes documentos:

v Un CD que incluye:

Solicitud para la revisidn de investigacion que involucra a seres humanos
Certificacidn del investigador/a y de la persona que dirige la investigacion
Consentimiento informado para participantes

Consentimiento informado para padres de participantes (menores de 21
anos)

Instrumento/s para recopilar la informacién (segtiin aplique)

Autorizacion de la agencia/compania donde se llevard a cabo la
investigacion

Otro

Otro

v Copia de todos los documentos digitalizados (copia impresa - favor de no

grapar los documentos)

Entregado por: Estampa del Sello Oficial
Firma del estudiante investigador/a Fecha de entrega
Recibido y Revisado por:
Nombre del representante oficial Firma del representante oficial
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ANEJO G
CERTIFICACION DE ENTREGA Y RECIBO DE DOCUMENTOS AL
PRESIDENTE DE LA JUNTA DE REVISION INSTITUCIONAL

Certifico que he entregado los siguientes documentos:

_v__Un CD que incluye lo siguiente: (1) Solicitud para la revision de investigacion que
involucra a seres humanos, Certificaciéon del investigador/a, Consentimiento informado,
Instrumento/s para recopilar la informacién (segun aplique), Autorizacion de la
agencia/compaiia donde se llevara a cabo la investigacion.
_v__ Copia impresa de todos los documentos digitalizados.

Los documentos pertenecen a los siguientes estudiantes:

1. Num. de Solicitud
2. Num. de Solicitud
3. Num. de Solicitud
4. Num. de Solicitud
5. Num. de Solicitud
6. Num. de Solicitud
7. Num. de Solicitud
8. Num. de Solicitud
9. Num. de Solicitud
10. Num. de Solicitud
Entregado por: Estampa del Sello Oficial
Firma del Presidente Comité de Revision Fecha de entrega
Colegio de
Recibido por:
Firma de la Secretaria de la JRI Fecha de entrega
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ANEJOH
CERTIFICACION DE ENTREGA Y RECIBO DE DOCUMENTOS A
INVESTIGADORES
Nombre del Estudiante: Nuam. de JRI:

Certifico que he entregado los siguientes documentos:

Un CD que incluye:
Solicitud para la revisién de investigaciéon que involucra a seres humanos

___ Certificacidén del investigador/a

Consentimiento informado para participantes

Consentimiento informado para padres de participantes (menores de 21
afios)

Instrumento/s para recopilar la informacién (segun aplique)

Autorizacion de la agencia/compafiia donde se llevard a cabo la
investigaciéon

Otro

Copia de todos los documentos digitalizados (copia impresa - favor de no

grapar los documentos)

Entregado por:
Nombre del representante oficial Firma del representante oficial
Fecha de entrega
Recibido por:

Firma del estudiante
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ANEJO I

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE PUERTO RICO
COLEGIO

INFORME SOBRE REUNIONES COMITE DE REVISION

Fecha:

Firma de los Miembros Presentes:

Miembros Ausentes:

Caso Tratado y Decision Tomada:

Firma del/la Presidente del Comité de Revision
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ANEJO ]

CERTIFICACION DE ENTREGA DE CD DEL MANUSCRITO DE LA
INVESTIGACION

Certifico que como:

Estudiante de un Maestria realicé una Tesis

Estudiante de un Maestria realicé un proyecto de investigacién
Estudiante de un Programa de Doctorado realicé una Disertaciéon Doctoral
Estudiante del Programa McNair

Profesor de la PUCPR realicé una investigacion

g 0 0 0 0o 0

realicé una investigaciéon
por lo que he entregado un CD a la Junta de Revision Institucion

con la copia fiel del manuscrito de la investigacidn.

Entregado por:

Firma del estudiante Fecha de entrega
Recibido por: Estampa del Sello Oficial
Firma del representante oficial Fecha de entrega
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ANEJO K
Hoja Opcional para Evaluar las Solicitudes para la Revision de la
Investigacion que Involucra a Seres Humanos

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE PUERTO RICO
JUNTA DE REVISION INSTITUCIONAL
2250 Ave. Las Américas, Suite 571

Ponce, PR 00717-9997
Teléfono 787-841-2000 Ext. 1210
Fax (787) 651-4029
Correo Electronico: JRInstl@email.pucpr.edu

JRI #:
Nombre del Investigador/ a: Fecha:
Teléfono: () Correo Electrénico:

Titulo de la Investigacidn:

Programa y Grado de Estudio:

Lugar donde se llevara a cabo:

Nombre del Presidente /Director /Mentor/Profesor:

Correo Electrénico del Presidente /Director /Mentor/Profesor:

Documentos Requeridos por el Comité de Revision del
Colegio de para la Revision de la Investigacion

Si__ No__  Solicitud para la Revision de Investigacién que Involucra a Seres Humanos

Si__ No__  Certificacién del / la investigador/a y de la Persona que Dirige la Investigacion

Si__ No__ Consentimiento Informado para Participantes

Si__ No__ Consentimiento Informado para Menores de Edad (7 a 21 afios)

Si__ No__ Instrumento para Recopilar la Informacién (segun aplique)

Si__ No__ Carta de Autorizacion de la Agencia, Organizacion o Institucién Educativa Donde se Llevara a

Cabo la Investigacién

Si__No Carta de Autorizacion del /los Autor/es para Utilizar Instrumento/s de Investigacién

Revisado el 29 de julio de 2011
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PARA USO DEL COMITE DE REVISION DE COLEGIO

JRI #:
Fecha recibida por CRC:

Fecha enviada a la JRI:

Niveles de riesgo de la solicitud recomendado: Exenta _____  (Riesgo minimo)
Expedita (Riesgo moderado)
Regular (Alto riesgo)

Comentarios e Informacion solicitada al Investigador/a u Otro Asesor/a

Recomendado para JRI: i No Fecha de Evaluacién:

Votos a Favor Votos en Contra Votos Abstenidos

Raz6n para no recomendar el caso a la JRI:

Firma del Presidente/a:

Firma de los Evaluadores:

Revisado el 29 de julio de 2011



Este Manual de Procedimientos y Reglamento para Realizar Investigaciones que
Involucren a Seres Humanos se elabord gracias la iniciativa de la Dra. Shirley E.
Gonzalez Tardi, Presidenta del Comité de Revision del Colegio de Educacion, con la
colaboracion de la Dra. Myriam Zayas Zengotita, Decana del Colegio; Dra. Carmen
Josefina Hernandez Ortiz, Directora de la Escuela Graduada en Educacién; Dr. Jaime
Ortiz Vega, Dr. Carlos Cintrén, Dra. Maria Santiago Led6n y Dra. Elsa Torres

Rodriguez, Miembros del Comité de Revision del Colegio de Educacién. Ademas, de

la colaboracion del Prof. Carl Sauder Sanchez, Presidente de la Junta de Revision

Institucional, Dra. Nilde Cordoliani Alvarado, Prof. Ana Baez Rodriguez, Dra. Clara
Colon Santini, Dra. Ilia C. Rosario Nieves y Prof. Marisol Lopez Feliberty. Este
Manual comenzara a regir a partir de 1 de agosto de 2011 y podra ser revisado y

enmendado en el futuro, de acuerdo a las necesidades que surjan en la Institucion.




