Universidad de Puerto Rico

Recinto de Río Piedras

Decanato de Estudios Graduados e Investigación
Comité Institucional para la Protección de los Seres

Humanos en la Investigación (CIPSHI)
SOLICITUD DE MODIFICACIÓN DE PROTOCOLO AUTORIZADO

I. Información General

	Número de protocolo:
	

	Título de la investigación:
	

	


	Investigador/a Principal:
	

	E-mail
:
	
	Teléfono:
	

	

	

	Supervisor/a de la investigación:
	

	(solo para investigaciones de estudiantes)
	

	E-mail2:
	


II. Situación actual de la investigación
	
	(1)  Aún no ha iniciado el reclutamiento de participantes ni la recopilación de los datos. 

	
	(2)  Continúa el reclutamiento de participantes. 

	
	(3)  Concluyó el reclutamiento de nuevas personas participantes pero continúa la intervención o interacción con las personas actualmente participantes o la recopilación de los datos.

	
	(4)  Concluyó el reclutamiento y la actividad con las personas participantes, pero la investigación continúa activa solo para el seguimiento a largo plazo de las personas participantes o para corroborar información sobre los sujetos de estudio.

	
	(5)  Concluyó el reclutamiento y la recopilación de los datos y el estudio continúa activo solo para el  análisis de los datos.

	
	(6)  Otra situación, explique: 

        Si la investigación tiene varias fases o etapas, especifique el estado de cada fase; por ejemplo, Fase 1: grupo focal-concluida, Fase 2:entrevistas-reclutamiento de participantes, Fase 3: encuesta-no ha iniciado, etc.

	


III. Cambios en el título de la investigación

Indique el nuevo título de la investigación, si aplica.

	


IV. Cambios en el personal clave de la investigación

Indique los cambios en el personal clave de la investigación. Indique los nombres y funciones en la investigación de las personas que intervendrán directamente con las personas participantes o que manejarán datos crudos o información privada y confidencial. Incluya copia del adiestramiento requerido por el CIPSHI del nuevo personal. 
	


V. Cambios en el protocolo

A. Descripción del protocolo autorizado por el CIPSHI:

Describa brevemente el protocolo autorizado por el CIPSHI. Incluya y enfatice los aspectos que interesa modificar.

	


B. Descripción de los cambios en el protocolo:


Describa clara y detalladamente los cambios que apliquen: procedimientos, criterios de elegibilidad, contacto inicial y reclutamiento, proceso de toma de consentimiento, plan de manejo de los datos y de la confidencialidad, etc. Diferencie los procedimientos por fase, población o medio de la interacción o intervención e identifique si será presencial
 o remoto. Además, especifique si está eliminando, añadiendo o sustituyendo algún componente de la investigación. Aneje los documentos pertinentes a la modificación, como las hojas de consentimiento o asentimiento, instrumentos
, convocatorias, etc. 
Observe que, si los cambios son sustanciales en la población, reclutamiento o procedimientos, podría ser necesario que complete el formulario de la solicitud de revisión inicial.  

	


VI. Solicitud de dispensa en el proceso de toma de consentimiento informado u hoja de  consentimiento informado estándar

	
	No. (Pase a la siguiente sección.)

	
	Sí. Especifique los elementos que interesa modificar o eliminar y justifique la dispensa. 

	


VII. Riesgos y beneficios:


Señale si los cambios en el protocolo modificarán los riesgos o beneficios para las personas participantes. De ser así, explique: 
	


VIII. Cambios en las hojas de consentimiento o asentimiento informado

	
	No hay cambios en las hojas de consentimiento o asentimiento. 

	
	Sí, hay cambios en las hojas de consentimiento o asentimiento.

	
	· Aneje las hojas de consentimiento o asentimiento con los cambios resaltados, tachando la información que interesa modificar o eliminar y subrayando las enmiendas que incorporará. 
· Además, incluya las hojas de consentimiento o asentimiento enmendadas en su versión final y con la fecha actualizada de la versión del documento.


Si modificará más de una hoja de consentimiento o asentimiento, identifique cada hoja según la fase de la investigación o población a la cual está dirigida.

	Hojas de consentimiento o asentimiento
	Fase o etapa de la investigación o población a la cual va dirigida

	1
	

	
	


IX. hojas de consentimiento o asentimiento informado adicionales

	
	No hay las hojas de consentimiento o asentimiento adicionales

	
	Sí, hay hojas de consentimiento o asentimiento adicionales. 

	
	· Aneje las nuevas hojas de consentimiento o asentimiento. 


Si añadirá más de una hoja de consentimiento o asentimiento, identifique cada hoja según la fase de la investigación o población a la cual está dirigida.

	Hojas de consentimiento o asentimiento
	Fase o etapa de la investigación o población a la cual va dirigida

	1
	

	
	


Certificación de el/la Investigador/a Principal
	Al enviar o entregar esta solicitud, certifica que la información provista en este documento es completa y correcta. Entiende que como Investigador/a Principal, es responsable por la protección de los derechos y el bienestar de las personas participantes o sujetos del estudio y por la administración y el desempeño ético del proyecto.

Se compromete a cumplir con todos los reglamentos y políticas del Recinto de Río Piedras de la Universidad de Puerto Rico y con todas las leyes estatales y federales aplicables a su investigación.

También se compromete a:

· No realizar cambios al protocolo (incluyendo en las hojas de consentimiento/asentimiento e instrumentos) sin la previa autorización del CIPSHI.

· Notificar a su supervisor/a de la investigación o director/a de tesis o disertación sobre los cambios que realice en el protocolo o como resultado del proceso de revisión del CIPSHI.


Envíe el formulario junto a los otros documentos pertinentes
a la dirección electrónica

cipshi.degi@upr.edu
Solamente se aceptarán documentos en formato Word o PDF.

� Si la autorización del protocolo tiene fecha de vencimiento y está próxima a expirar, también presente la solicitud de �HYPERLINK "http://graduados.uprrp.edu/decanato-auxiliar-de-investigacion/cipshi/" \l "renovaciones"��renovación�. Observe que en la notificación de la autorización del protocolo se especifica si tiene fecha de expiración. Los protocolos revisados y autorizados mediante el procedimiento expedito no tienen fecha de expiración a menos que el CIPSHI haya establecido y justificado un término fijo de un año o menos. 


� Personal y estudiantes de la UPR deben utilizar su dirección electrónica institucional (@upr.edu).


� La realización de las actividades presenciales con intervención o interacción con seres humanos como sujetos de estudio están sujetas a las instrucciones institucionales y estatales. Es responsabilidad de los/as investigadores/as protegerse y proteger a los/as posibles participantes durante el periodo de emergencia de salud pública y seguir las instrucciones correspondientes que pueden ser variantes según se desarrollen los eventos. El procedimiento para solicitar autorización para investigaciones  con actividades presenciales con seres humanos como sujetos de estudio  durante el periodo de emergencia por el COVID-19 se encuentra en: � HYPERLINK "https://graduados.uprrp.edu/decanato-auxiliar-de-investigacion/covid-19/" �https://graduados.uprrp.edu/decanato-auxiliar-de-investigacion/covid-19/� y en � HYPERLINK "https://nam02.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fgraduados.uprrp.edu%2Fcipshi%2F&data=05%7C01%7Ccipshi.degi%40upr.edu%7C2a36efb914664672b20608da7b0f779c%7C0dfa5dc0036f461599e494af822f2b84%7C0%7C0%7C637957603598102891%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=PNDSFVPj5MJ4Zmmiz%2FuHdMchq6YjHCbppP1OBcz0S8g%3D&reserved=0" \t "_blank" �http://graduados.uprrp.edu/cipshi/� . Las guías para llevar a cabo investigaciones mediante medios remotos se encuentran en: � HYPERLINK "http://graduados.uprrp.edu/cipshi/" �http://graduados.uprrp.edu/cipshi/�.





� Si los instrumentos son electrónicos, provea el enlace (“link”) del formulario en un formato que pueda oprimirse. Además, envíe una copia exacta (“print out”) del formulario electrónico en formato PDF.





� El proceso de toma de consentimiento estándar se refiere a la discusión y firma por parte de la persona participante del estudio de una hoja de consentimiento informado que contienen todos los elementos requeridos por el CIPSHI. Vea más información el proceso o documento de consentimiento estándar en la página web del CIPSHI “�HYPERLINK "http://graduados.uprrp.edu/decanato-auxiliar-de-investigacion/cipshi/" \l "consentimiento"��Consentimiento informado�”.
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