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JUNTA DE REVISIÓN INSTITUCIONAL

2250 Boulevard Luis A. Ferré Aguayo, Suite 571

Ponce, PR  00717-9997
SOLICITUD PARA REALIZAR UN ESTUDIO DE VIABILIDAD EN LA PUCPR
Instrucciones: Favor de completar la Solicitud en su totalidad. Aquella Solicitud que no sea completada en todas sus partes, será devuelta sin ser revisada por la Junta de Revisión Institucional.  El Departamento de Salud y Servicios Humanos (HHS) requiere en su Código de Regulación Federal (45 CFR 46) que toda investigación sea revisada por la Junta de Revisión Institucional para evaluar sus riesgos. 
	Grado y Programa Académico a Establecer en la PUCPR:


	Nombre de la Institución y Recinto:

Pontificia Universidad Católica de Puerto Rico – 

	Colegio  y Departamento al que estará adscrito:

                                                                                                                                                                                      

	Investigador Principal o Persona a Cargo: Apellidos, Nombre, Inicial  del/la profesor/a a cargo del curso


	Grado Académico del Investigador Principal o  Persona a Cargo:                                               

	Teléfono Residencial:

(              )                                     
	Teléfono Celular:

(                         )                         
	Teléfono Laboral:
(              )                                         

	Correo Electrónico del Investigador Principal o Persona a Cargo:
                                                                                                                                                                                    

	Co-Investigador/a: Apellidos, Nombre, Inicial  del/la profesor/a a cargo del curso


	Grado Académico del Investigador/a Principal:

                                                                                        

	Teléfono Celular:

(            )                                                                              
	Teléfono Laboral:
(                       )                                                           

	Correo Electrónico del Co-Investigador/a:
                                                                                                                                                                                      

	Duración estimada del Estudio de Viabilidad:

Día:   _____  / Mes _____ / Año _____     a         Día: _____ / Mes _____ / Año _____


Si su investigación pertenece o es parte de una propuesta sometida y aprobada por una agencia federal con fondos federales, debe ser sometido el Formulario: IRB-F01 – Solicitud para la Revisión de Investigación que Involucra a Seres Humanos.
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Parte I: Área en que se utilizará la información de la investigación: 

	(  Academia

                     

(  Servicios Estudiantiles                         
(  Otra: Especifique _____________________________



Parte II: Información de los Participantes de la Investigación:

	1. Participantes de la investigación: 

(  Estudiantes de la PUCPR

(  Facultad de la PUCPR

(  Personal Administrativo Facultativo

(  Personal Administrativo

(  Otro: Especifique _________________________

	2. ¿Los participantes son considerados una población especial? (menores, mujeres embarazadas u otras)
	Sí

(
	No

(

	3. Especifique la población especial de la investigación: 

_____  Menores de 21 

           


_____  Mujeres embarazadas
 

_____ Otro_________________________


	4. La investigación incluirá lo siguiente:

        _____  Entrevista



 

        _____  Cuestionario





        _____  Información privada



        _____  Estudio de documentos

_____  Otro _________________________________________________

	5. Especifique si existirán riesgos o molestias:

Físicos: molestias corporales, efectos secundarios u otros Psicológicos: malestares, tensión, otros 
Sociales: problemas relacionados a ámbito social 
Otro: Especifique _______________________________
	Sí

(
(
(
(

	No

(
(
(
(


	6. Clasificación de los riesgos o molestias que involucra la investigación:

        Mínimo _____ 
Moderado _____  
Alto _____
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	7. ¿La información recopilada será compartida con otras personas?

	Sí

(
	No

(

	8. ¿La información recopilada será compartida con alguna agencia, entidad, grupo o público en general?  ¿Con qué agencia, entidad o grupo?
Explique:                                                                                                         

	Sí

(
	No

(

	9. ¿Cómo garantizará la voluntariedad de los participantes y minimizara la coerción que puedan percibir los participantes? 

Explique:                                                                                                         

	Sí

(
	No

(

	10. ¿Subcontratará a alguna agencia externa para la recopilación de datos o la tabulación de los resultados finales de la investigación? Si su respuesta es afirmativa, explique cuáles son los acuerdos con la agencia sobre el manejo de la información recopilada?                                                                      

	Sí

(
	No

(
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Parte III: Información del Participante en la Hoja de Consentimiento Informado:

	1. Especificar el tipo de consentimiento que se utilizará con los participantes:

Se requiere la Hoja de Consentimiento Informado para Participantes 

(IRB-F02) Se requiere la firma del participante. De acuerdo al Código de Regulación Federal (CFR 45 y CFR 46).

Se requiere la Hoja de Consentimiento Informado para Menores de Edad (menos de 21 años) (IRB-F03) Se requiere la firma del padre, madre o tutor/a legal del participante y el asentimiento del participante (7 años a 19 años) de acuerdo al Código de Regulación Federal (CFR 45 y CFR 46.408 (b)).

Existe un relevo de consentimiento. No se le solicitará a los participantes, porque existe el riesgo de que resulte en una contraversión de la confidencialidad de los mismos. Código de Regulación Federal (CFR 45 y CFR 46.117. c (1)).

Existe un relevo de consentimiento: Riesgo mínimo. No se le solicitará a los participantes, porque no hay más del riesgo mínimo en las actividades de la vida diaria. Los procedimientos que se utilizarán son los que normalmente se llevan a cabo fuera de una investigación.  Código de Regulación Federal (CFR 45 y CFR 46.117. c (2)).
	Sí

(
(
(
(

	No

(
(
(
(


	Si solicita un relevo de la Hoja de Consentimiento Informado debe someter con esta Solicitud una Hoja Informativa dirigida a los participantes indicando el propósito y los objetivos de la investigación que se llevará a cabo.


	2. Especificar cuál será el procedimiento que se utilizará para obtener el consentimiento de los participantes:

( Oral                                     ( Correo Electrónico

( Escrito                                 ( Vía telefónica




	3. Incluye el consentimiento informado (tiene los elementos básicos, según los ejemplos suministrados por la Junta de Revisión Institucional de la Pontificia Universidad Católica de Puerto Rico).
	Sí

(
	No

(


	4. Explique cómo, cuándo y dónde se obtendrá el consentimiento de los participantes.  Describa el lugar donde discutirá el consentimiento con los participantes.
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	5. Explique cómo y dónde se conservará o cuándo y cómo se destruirá la información sensitiva de los participantes:



Garantía del Investigador Principal y Endoso Institucional:
	Al endosar esta Solicitud, usted garantiza que la información provista en este formulario está completa y correcta. Usted comprende que como investigador/a principal tiene la responsabilidad mantener una ética profesional, la protección de los derechos y el bienestar de los seres humanos, así como, la dirección de la investigación. Por lo que usted se compromete a cumplir con todas las normas y procedimientos de la Pontificia Universidad Católica de Puerto Rico (PUCPR) y con las leyes estatales y federales relacionadas con la protección de seres humanos en la investigación. Además, se compromete a que la investigación propuesta no se está llevando a cabo y no comenzara hasta que se obtenga la aprobación de la Junta de Revisión Institucional.
______________________________________________________________                               ______________________________________

                      Investigador/a Principal                                                                                            Fecha 
______________________________________________________________                               ______________________________________

                           Co - Investigador/a                                                                                                 Fecha 



PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATÓLICA DE PUERTO RICO
JUNTA DE REVISIÓN INSTITUCIONAL
2250 BOULEVARD LUIS A. FERRÉ AGUAYO SUITE 571
PONCE PUERTO RICO 00717-9997
TELÉFONO: 787-841-2000 EXT. 1210
CORREO ELECTRÓNICO: instl@pucpr.edu
FAX: (787) 651-4029
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