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Humanos en la Investigación (CIPSHI)
SOLICITUD DE RENOVACIÓN
I. Información General

	Número de protocolo:
	

	Título de la investigación:
	

	Fecha de vencimiento autorización CIPSHI:
	
	
	

	· El reclutamiento y las actividades con las personas participantes o sujetos deben ser suspendidas luego de esta fecha.
	Mes
	Día
	Año


	Investigador/a Principal:
	

	E-mail
:
	
	Teléfono:
	


	Supervisor/a de la investigación:

(solo para investigaciones de estudiantes)
	

	E-mail:
	


	
	Marque si requiere una autorización en inglés.


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 nuevos/as participantes pero continúa la intervención o interacción 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 o para corroborar información de estas personas.

	
	(5)  Concluyó el reclutamiento y la recopilación de los datos y el estudio continúa activo solo para el  análisis de 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. Personal actual de la investigación
Indique el personal clave de la investigación, su relación con la investigación y la fecha de haber completado el adiestramiento requerido por el CIPSHI. Si es estudiante, incluya a su supervisor/a de la investigación.
· Envíe evidencia del certificado vigente del adiestramiento requerido por el CIPSHI.
	Nombre
	Relación con la investigación
	Fecha de haber completado el adiestramiento(mes/día/año)

	
	Investigador/a Principal
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


IV. Participantes o sujetos

	A. Número de personas participantes reclutadas:
	

	
	

	B. Número de personas necesarias para alcanzar la meta:
	

	
	

	C. Número de personas que se retiraron de la investigación:
	

	Explique las razones por las cuales estas personas se retiraron de la investigación. 

	


V. Consentimiento Informado

A. Hojas de consentimiento informado
Indique la cantidad de hoja(s) de consentimiento o asentimiento informado o documentos sustitutos como, por ejemplo, hoja(s) informativa(s).  Por ejemplo, si la investigación comprende una hoja de consentimiento para una entrevista y una hoja informativa para un cuestionario, indique “2”.  
· Incluya copia de cada modelo de las hojas de consentimiento y asentimiento u hojas informativas. 
	Cantidad (#) hoja(s) de consentimiento o asentimiento/ hoja(s) informativa(s):
	



Si el protocolo incluye más de una (1) hoja de consentimiento o asentimiento, identifíquelas:
	Hojas de consentimiento o asentimiento
	Fase o etapa de la investigación o 
población a la cual va dirigida

	
	

	
	

	
	


B. Surgimiento de información relevante para las personas participantes
Indique si desde la última revisión del CIPSHI descubrió o surgió alguna información o dato relevante o que deba ser informado a las personas participantes del estudio. Además, informe si tiene que actualizar alguna información en las hojas de consentimiento o asentimiento informado. Si la respuesta es afirmativa, explique los cambios.

	
	No. 

	
	Sí. Explique:

	


· Incluya la(s) hoja(s) de consentimiento o asentimiento informado enmendada(s) con la información y la fecha de la versión del documento actualizada.
VI. Incidentes no anticipados o eventos adversos
A. Incidentes no anticipados
Indique si ocurrió algún incidente no anticipado relacionado con las personas participantes o terceras personas que alteró el protocolo. 
	
	No. 

	
	Sí, explique: 

	


B. Evento adverso
Indique si ocurrió algún evento adverso. Evento adverso es la ocurrencia de un incidente desfavorable o perjudicial, sea físico, psicológico o social, que está temporalmente asociado a la participación de una persona participante o sujeto de estudio una investigación; aunque su causa esté o no relacionada con la investigación.  

	
	No. 

	
	Sí, explique: 

	


C. Quejas o reclamaciones de personas participantes o de sus representantes
Indique si hubo alguna queja o reclamación de alguna persona participante o de su representante. 
	
	No. 

	
	Sí, explique: 

	


VII. Evaluación de los riesgos y beneficios

Compare los riesgos y beneficios actuales con los especificados en la última revisión del CIPSHI. Si la investigación cuenta con un Data and Safety Monitoring Board (DSMB), incluya el informe de este comité. 
	
	No hubo cambios en los riesgos y beneficios de la investigación. 

	
	Hubo cambios en los riesgos o en los beneficios de la investigación. Explique: 

	


VIII. Cambios en el protocolo

Marque según aplique:
	
	El protocolo fue modificado y los cambios fueron aprobados por el CIPSHI. 

	
	Hubo cambios aprobados por el CIPSHI en la(s) hoja(s) de consentimiento o asentimiento informado.

	
	Está sometiendo una solicitud de modificación junto a esta solicitud de renovación.

	
	Está solicitud incluye cambios en las hojas de consentimiento o asentimiento informado.

	
	Otra situación, explique:

	


Certificación de Investigador/a Principal

	Al enviar 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 que participen en esta investigación y por la integridad y desempeño ético de la investigación. 
También se compromete a:

1. No continuar el reclutamiento y actividades con los/as participantes si la fecha de la autorización del CIPSHI ha expirado. 

2. Notificar al CIPSHI todo cambio al protocolo (incluyendo en las hojas de consentimiento, instrumentos, etc.) para su revisión y autorización.

3. Obtener el consentimiento informado legal de cada participante, cuando sea necesario.

4. Notificar la ocurrencia de cualquier problema no anticipado o incidente adverso que afecte o pudiera afectar a las personas participantes o a terceras personas.

5. Notificar cualquier posible conflicto de interés financiero o no financiero que surja durante la realización de la investigación.

6. Informar a su supervisor/a de la investigación sobre los cambios que realice en el protocolo como resultado del proceso de revisión del CIPSHI. (Solamente para estudiantes.)
7. Notificar la terminación del protocolo.


Envíe el formulario junto a los otros documentos requeridos

a la dirección electrónica cipshi.degi@upr.edu
Solamente se aceptarán documentos en formato Word o PDF.
· Corrobore que su solicitud incluya los documentos requeridos:
	
	Formulario de la solicitud de renovación

	
	Modelo(s) de la(s) hoja(s) de consentimiento o asentimiento informado o documentos sustitutos. No envíe las hojas de consentimiento o asentimiento firmadas por los/as participantes.

	
	Si aplica, certificado(s) del adiestramiento requerido por el CIPSHI

	
	Si aplica, hoja(s) de consentimiento o asentimiento informado actualizada(s) o enmendada(s)

	
	· Aneje las hojas con los cambios resaltados, tachando la información que interesa modificar o eliminar y subrayando las enmiendas que incorporará. 

	
	· Además, aneje las hojas de consentimiento o asentimiento enmendadas en su versión final, en el timbrado oficial y con la fecha actualizada de la versión del documento.


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