POLITICA INSTITUCIONAL PARA LA PROTECCION DE
PARTICIPANTES EN INVESTIGACIONES

Propésito:

American University of Puerto Rico (AUPR) reconoce la importancia de la investigacién
como herramienta de valor incalculable en el desarrollo de nuevo conocimiento. La investigacién
formal, ya sea de caréacter social o clinico — experimental, debe regirse por los mas altos
estandares de responsabilidad ética y social, sobre todo cuando estan involucrados seres
humanos. A tales efectos, AUPR establece esta politica para proteger los derechos y el bienestar
de los participantes en investigaciones avaladas por la Institucion y asegurar el cumplimiento

con las leyes federales y estatales aplicables al ejercicio investigativo.

Justificacion:

La investigacion constituye una actividad académica de alto nivel. No obstante, cuando
se toman seres humanos como objetos de investigacion social o clinica, es necesario que se
tomen las medidas necesarias para garantizar su proteccion y asegurar su integridad fisica y
emocional. La preocupacion por los derechos de los participantes en estudios de investigacion
surgio mayormente al finalizar la Segunda Guerra Mundial, cuando el Tribunal Internacional
constituido en Niiremberg juzg6 a los cientificos que experimentaron con seres humanos bajo el
régimen nazi. Durante las ultimas décadas, los estados han requerido estrictos controles a la
Academia y a la Industria para garantizar que las personas no sean victimas de maltratos fisicos,
mentales o emocionales al participar en estudios de investigacion. AUPR establece esta politica
institucional utilizando el Code of Federal Regulations (CFR) 45 CFR §46 (19 de agosto de
1991, segun enmendada) y The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the
Protection of Human Subjects of Research (National Commission for the Protection of Human

Subjects of Biomedical and Behavioral Research).



Definiones:

1.

Investigacion: Estudio sistematico disefiado para contribuir al o aumentar el crecimiento
generalizable,

Ejercicio investigativo: Actividad académica que, aunque no cuenta con la formalidad de
una investigacion como tal, si pretende recopilar informacion de sujetos mediante el uso
de cuestionarios, entrevistas u otros métodos para su posterior andlisis y divulgacion.
Participante (sujeto humano): Individuo vivo del cual se obtiene informacion a través de
una intervencion o interaccién con el mismo, o se obtiene informacién privada
identificable.

Intervencion: Actividad o accion que produce un efecto o cuya intencion es obtener un
resultado determinado o afectar el curso de un proceso. La actividad o accion puede
incluir algin procedimiento tangible en el que se recopilan datos y/o alguna manipulacién
del sujeto o su ambiente, con el proposito de conducir una investigacion.

Interaccion: Contacto o comunicacion interpersonal entre el investigador y el participante
(estudiante, miembro del personal (docente y no docente) y colaborador.

Informacion privada identificable: Incluye informacion que se pueda proporcionar para
propositos especificos y que se pueda esperar razonablemente que no sera publicada. La
informacién privada debe ser identificable individualmente de forma directa o indirecta
(por asociacion). Algunos identificadores directos pueden ser el nombre, un ntimero de
identificacion (seguro social, nimero de estudiante, licencia, etc.), récord médico,
teléfono, fotografia, direccion, etc. Ademas, la asignacion de cédigos como variable
control y para la combinacion y/o asociacion de variables (socio-demograficas), pueden

identificar indirectamente a una persona.

Alcance:

Aunque al presente en AUPR no se requiere la elaboracion de una investigacion formal

como requisito de grado en ninguno de los programas académicos, esta politica y normas

aplican a todo miembro de la facultad, estudiante y personal administrativo que conduzca algin

tipo de estudio de investigacion (por ejemplo, encuestas, estudios de necesidades, etc.) a nombre

de la Institucion o como parte de un curso.



Esta politica es extensiva a estudiantes de otras instituciones y otras personas interesadas

en llevar algun tipo de investigacion en AUPR. En dichos casos les aplica, ademas, la Politica de

Servicios para Estudiantes / Investigadores Visitantes.

Procedimiento:

Toda investigacion o ejercicio investigativo deberd contar con la revisién y el visto bueno

de la Oficina de Investigacion y Planificacion Institucional (OIPI) y debera incluir una carta de

introduccidn o presentacion que contenga el consentimiento informado, tal y cOmo se presenta en

el modelo adjunto (Ver Anejo).

El consentimiento informado debera ser firmado por el participante y debera incluir los

siguientes elementos:

1.
2.
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Ser presentado en papel oficial de la institucion

Contener el nombre completo del departamento académico u oficina bajo el cual se
realiza la investigacion

Especificar el proposito, procedimientos y duracién de la investigacion

Identificar los beneficios y riesgos potenciales, si alguno

Declaracion de confidencialidad

Declaracion de participacion voluntaria y anénima, y de no ser anonima, especificar que
su participacion e informacion serdn protegidas

Identificacion de la persona a ser contactada para preguntas o inquietudes, niimero de
teléfono y correo electronico

Declaracién de que el participante ha entendido la informacion y que voluntariamente
consiente a participar en la investigacion

Espacio para escribir el nombre, estampar la firma y escribir la fecha

Una vez recopilada, la informacion debera ser almacenada de forma adecuada para

proteger su privacidad, asegurar su confidencialidad y la accesibilidad controlada a la misma

para trabajar con ella sin arriesgar su alteracion y pérdida. El almacenamiento de la informacion

de los participantes debera ser apropiado, incluyendo acceso restringido y controlado. La



proteccion de la informacién debera incluir un sistema de seguridad adicional distinto al de su
almacenamiento habitual.

La informacion de los participantes en investigacion debera ser monitoreada y su manejo
debera ser supervisado durante todo su ciclo de vida para mantener la integridad de la
informacion original ("information lifecycle management” o ILM).

Cuando la informacion sea destruida, medidas adicionales de seguridad deberan ser
aplicadas para garantizar que la misma no pueda ser recuperada. La recopilaciéon y manejo de
informacion de investigacion, y ser responsable por la misma, no implica, necesariamente, que la
informacion sea propiedad del investigador. Antes de transferir los datos de una persona o

institucion a otra, se debera cumplir con los derechos de propiedad y las leyes que los protegen.

Violaciones:

Si OIPI determinase que se ha producido una violacién a las disposiciones de esta politica
y normas, podrd solicitar, entre otras cosas, el cese de la investigacion hasta que se tomen las
acciones correctivas pertinentes. Si finalmente se determinase que existe conducta impropia
constitutiva de deshonestidad académica o cientifica, el investigador sera objeto de las sanciones

que sean necesarias de acuerdo con las politicas, normas y procedimientos institucionales.

Vigencia:
Este documento normativo tendra vigencia inmediata a partir de la aprobacion y firma del

Presidente y el Vicepresidente para Asuntos Académicos y Estudiantiles.

Aprobacion:
. 7 .
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Juan C<Nazario-Forres, J.D. José A. Ramirez Figueroa, Ed.D.
Presidente Vicepresidente para Asuntos

Académicos y Estudiantiles
‘?/‘7//9‘”; Q- abrd - 2018
Fecha Fecha



ANEJO

AMERICAN UNIVERSITY OF PUERTO RICO
Bayamon / Manati

Hoja de Consentimiento Informado

Titulo de la investigacion (Escriba el titulo completo de su investi gacion)

I. Descripcion:

Usted ha sido invitado a participar en una investigacion acerca de (describa brevemente la
investigacion en un lenguaje sencillo y que pueda ser comprendido por cualquier potencial
participante). Esta investigacion es realizada por (Nombre y titulo de e/la investigador/a y su
puesto en AUPR ). El propésito de esta investigacion es (describa el propésito general de la

investigacion en lenguaje comprensible para el/la potencial participante).

Si acepta participar en esta investigacion, se le solicitara (describa detalladamente y en lenguaje
sencillo el procedimiento al cual se expondra el/la participante, lo que se le va a pedir que haga
0 en qué consistird su participacion). Participar en este estudio le tomara (cantidad de tiempo

estimada).

II. Riesgos y beneficios:

El presente estudio no representa riesgo conocido, y fue avalado por la Oficina de Investigacion
y Planificacion Institucional (OIPI) de American University of Puerto Rico. Los beneficios
esperados de esta investigacion son (describa los beneficios esperados. Si la investigacion no

conlleva beneficios directos para el participante, establézcalo asi).

II1. Confidencialidad:
LLa identidad del participante serd protegida por los principios de confidencialidad delineados en
la Politica Institucional para la Proteccion de Participantes en Investigaciones. Para mas

informacion, refiérase a dicho documento (Seccion: Procedimiento, pagina #3)..



IV. Derechos:

Si ha leido este documento y ha decidido participar, por favor, entienda que su participacion es
completamente voluntaria y que usted tiene derecho a abstenerse de participar o retirarse del
estudio en cualquier momento, sin ninguna penalidad. También, tiene derecho a no contestar

alguna pregunta en particular. Ademas, tiene derecho a recibir una copia de este documento.

De necesitar mas informacion sobre los objetivos y procedimientos de este estudio, siéntase en la

libertad de comunicarse con (nombre de el/la investigador/a) al (mimero de teléfono).

De tener alguna pregunta sobre sus derechos como participante o reclamacion o queja
relacionada con su participacion en este estudio puede comunicarse con la Oficial de

Cumplimiento (nombre de el/la oficial/a) al (niimero de teléfono).

El plasmar sus iniciales en este documento significa que ha decidido participar después de haber

leido y entendido la informacion presentada en esta hoja de consentimiento,

Iniciales Fecha



