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Streamlyne

» La plataforma de Streamlyne es un sistema electronico para el manejo
institucional de los aspectos administrativos de las investigaciones. El
modulo de IRB (Institutional Review Board) de Streamlyne, a su vez,
facilita el proceso de entrega y revision de los protocolos de las
investigaciones con seres humanos como sujetos de estudio.

» El modulo de IRB también es un repositorio de los protocolos de un/a
investigador/a, de los protocolos a los cuales se le ha dado acceso como
supervisor/a de la investigacion, director/a de departamento u otro
personal adscrito a la investigacion.
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Instrucciones generales

» Lea cuidadosamenete las instrucciones.

» El no seguir las instrucciones atrasara el proceso de revision de su protocolo.

» Planifique con tiempo para someter su solicitud de revision.

* Debe tomar un adiestramiento en linea y tener preparados los instrumentos para
recopilar la informacién, toma de consentimiento u otros documentos aplicables a
su investigacion.

» Sies estudiante y nuevo/a usuario/a de Streamlyne, necesitara solicitar el acceso a
Streamlyne con al menos una semana antes de someter su protocolo.

= Ademas, debe tener aprobada su propuesta de tesis, disertacioén o proyecto de
grado.



Busqueda de temas

» Para identificar de forma rapida un proceso en este
manual, utilice el localizador (Find) en este documento
y busque por palabras claves, como por ejemplo, inicial,
anejos, supervisor/a, Ad Hoc, condiciones, enmienda,
notificacion, renovacion, cierre, adverso, etc.

» El manual también contiene enlaces a este documento y
a documentos externos.

» Ademas del proceso de un protocolo inicial detallado
con imagenes, encontrara un resumen de los pasos a
seguir en cada proceso.



Pasos a seguir

Acceda a Streamlyne (personal UPRRP) o solicite acceso (estudiantes).

. Complete el adiestramiento CITI Program.

. Complete la Narrativa del protocolo.

1.
2
3
4. Prepare los documentos para la toma de consentimiento informado.
5. Complete su solicitud de revisién en Streamlyne.

6. Verifique su documentacién con la Hoja de cotejo.

7

. Solicite la aprobacion Ad Hoc por Streamlyne (supervisor/a investigacion o director/a
departamento)

8. Someta su solicitud por Streamlyne.


https://graduados.uprrp.edu/decanato-auxiliar-de-investigacion/cipshi/#adiestramiento
https://graduados.uprrp.edu/decanato-auxiliar-de-investigacion/cipshi/#narrativaprotocolo
https://graduados.uprrp.edu/decanato-auxiliar-de-investigacion/cipshi/#consentimiento
https://graduados.uprrp.edu/decanato-auxiliar-de-investigacion/cipshi/#hojadecotejo

Formato de los documentos o anejos

» Los documentos que tiene que anejar son la Narrativa del
protocolo, las hojas de consentimiento, instrumentos,
anuncios, certificados de adiestramiento, convocatorias, etc.

» Todos los anejos deben estar en formato PDF.

» Los anejos no deben ser documentos protegidos ni con
contrasenas.

» Evite utilizar el color rojo para escribir o resaltar algun
texto. (Algunas personas tienen dificultad para leer en rojo).



Formato de los documentos o anejos

Nombre el documento de archivo (file name) segun
el siguiente formato:

» Fecha de la version del documento (afio-mes-dia)
Tipo de documento

» Utilice un nombre breve.

» No incluya tildes o letras con acentos ni caracteres
especiales: *:\ /<> |"?[];=+&E£$




Formato de los documentos o anejos

Ejemplos de nombres de los documentos o anejos:

2025-08-15 Narrativa del protocolo

2025-08-15 Hoja consentimiento

2025-08-15 Hoja consentimiento entrevista

2025-08-15 Hoja informativa y formulario electrénico

2025-08-15 Anuncio

2025-08-15 Cuestionario

2025-08-15 Guia entrevista

2025-08-15 Guia observaciones

2025-08-15 Enlace a formulario electronico

2025-08-15 Acuerdo uso datos Observe que no tienen acentos ni
2025-08-15 Carta apoyo Institucion X caracteres especiales.

>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
» 2025-08-15 CITI - Nombre de la persona



Formato de los documentos o anejos

» Corrobore que el documento esté en su version final, sin
registro de cambios (track changes) y sin comentarios.

» Aneje cada documento individualmente.

» Corrobore que los documentos sean legibles tanto en imagen
como en orientacion o rotacion.

» Recuerde que los documentos deben estar en formato PDFE

10



Uno de los
errores mas
communes en
las solicitudes
es la
inconsistencia
entre la
informacion.

Objetivos

Consentimiento

Cuestionario
Inicial

Streamlyne

Corrobore que la
informacion que
provea sea

consistente entre
todos los
documentos.

Titulo

investigacion

Narrativa
del
protocolo

11



Acceso a Streamlyne

» Enlace a Streamlyne de la UPRRP: https://research.upr-rp.streamlyne.or

@WNE

Welcome to Streamlyne.
Please select your log-in method.

© Log in with SSO

Log in using a local Streamlyne
Research user

Q
i

12


https://research.upr-rp.streamlyne.org/

Acceso a Streamlyne - Personal de la UPRRP

@WNE

Welcome to Streamlyne.
Please select your log-in method.

Personal de 1a UPRRP

@ Log in with SSO

Log in using a local Streamlyne
Research user

Q
—

P Acceda directamente a Streamlyne por Log in with SSO con su cuenta de correo electronico @upr.edu
como nombre de usuario/a (Username) y su correspondiente contraseia.

P Solamente el personal docente o no docente de la UPRRP puede acceder por Log in with SSO.

P Sino puede acceder a Streamlyne o al médulo de IRB, solicite acceso completando el formulario:
https://forms.office.com/r/RL4XHReR37 .

13


https://research.upr-rp.streamlyne.org/
https://forms.office.com/r/RL4XHReR37

Acceso a Streamlyne - Estudiantes de la UPRRP

P Si es estudiantes de la UPRRP, solicite acceso a Streamlyne completando el formulario:
https://forms.office.com/r/RL4XHReR37 .

P Recibira el acceso en 2-5 dias laborables.

P Acceda a Streamlyne por Log in using a local Streamlyne Research User.

@L\‘NE

Welcome to Streamlyne.
Please select your log-in method. NOTA: Con su cuenta como
estudiante no podra acceder
por Log in with SSO.

© Log in with SSO

Log in using a local Streamlyne
Research user

Estudiantes de 1a UPRRP

Q
('}

14


https://forms.office.com/r/RL4XHReR37
https://research.upr-rp.streamlyne.org/

Acceso a Streamlyne - Modulo IRB

» Una vez accedea a Streamlyne, corrobore que tiene habilitada la funcién para
crear protocolos en el modulo de IRB (+Create new).

== « Q ManMenu~ Identity - # Reporting

Action List A IRB Actions
_ Negotiations

No Action List items found e IRB Protocol - Create new
- Post-Awar

Amend or Renew IRB Protocol

m Notify IRB on a Protocol

ACUC : . . .,
IRB Lookups » Si no esta habilitada la funcion

Conflict of Interest e

PREEE o PO AN Rt notifiquelo a

Settings . . .
cipshi.degi@upr.edu.

All My Reviews

15



El modulo de IRB de Streamlyne fue configurado o personalizado segun los criterios
del CIPSHI. No obstante, contiene secciones o informacién que no necesariamente son
aplicables a usted como usuario/a, a su investigacion o si solo trabajara con un
protocolo.

La navegacion por las secciones puede parecer compleja o confusa a primera vista. Por
lo tanto, le recomendamos que se enfoque y acceda a las secciones necesarias para
procesar su solicitud de revision e identificadas en este manual.

Idioma:

o Streamlyne esta configurado en inglés. Sin embargo, los cuestionarios para la
solicitud inicial, modificacion y renovacion estan en esparol y en inglés.

o Puede completar la solicitud en espafiol o inglés.

16



Aspectos generales: Menu horizontal
y—— Q-

Gurrently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

£ W E « Q ManMenu- Identty - # Reporting

Action List

No Action List items found

El menu en la barra superior horizontal contiene las secciones:

* Action List
e Main Dashboard

 Delegate Action List De estas secciones, enfoquese en:
 Outbox

* Doc Search Action List E

* Main Menu

* |dentity Main Menu. m

 Reporting
* Bookmarks



Aspectos generales: Action List

Al iniciar Streamlyne, encontrara una lista de accion (Action List). Al inicio estara en blanco y
eventualmente contendra las notificaciones de protocolos que requieren de alguna accion suya o
sobre informacion del estado de un protocolo.

W Q-

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

&

*

@

@ « Q ManMenu - Ideniity - # Reporting R Bookmarks

ACt|0n |_|St Refresh = Filter

No Action List items found

18



Aspectos generales: Action List

Los siguientes son los simbolos de las acciones pendientes o informacion relacionada

con un protocolo:

Simbolo  Accién Requisito
ACK Acknowledge Requiere su acuse de recibo para que el documento
Confl avance en su proceso.
[ APP | Approve Requiere que revise y tome la decision de Aprobar,
Desaprobar o Rechazar el contenido del documento.
Aprobar
Complete Requiere que complete una o mas secciones para que
C let el documento avance en su proceso.
=7 For Your Notificacion dnicamente con fines informativos.
Information,
Para su
informacién

19



Aspectos generales: Action list

» COM: En este ejemplo, el investigador tiene dos protocolos incompletos.

» FYI: El protocolo #2505011726 fue devuelto al investigador; la solicitud fue
preevaluada y esta incompleta.

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

« Q MainMenu - Identity - . Reporting M Bookmarks

Refresh | Filter

Action List
Apply Default| NONE ~
Action Id Type Title Route Status Delegator Date Created Group Request Actions Log
12985 IRB Protocol 2505011751 CIPSHI DEGI-UPRRP SAVED 09:28 AM 05/28/2025
=l 13039 IRB Protocol 2505011726 CIPSHI DEGI-UPRRP SAVED 01:44 PM 05/30/2025
4P 13040 Streamlyne Research Notification  Protocol 2505011726 Protocol Returned to Pl Action FINAL 01:44 PM 05/30/2025 NONE ~

3 items found, displaying all.

Take Action Clear All FY1 Actions

20



Aspectos generales: Action list
Y a— Q@

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

= « Q ManMenu - Identity - . Reporting N Bookmarks

Refresh  Filter

Action List
Apply Default, NONE ~
Action Id Type Title Route Status Delegator Date Created Group Request Actions Log
12985 IRB Protocol 2505011751 CIPSHI DEGI-UPRRP SAVED 09:28 AM 05/28/2025
13039 IRB Protocol 2505011726 CIPSHI DEGI-UPRRP SAVED 01:44 PM 05/30/2025
13040 Streamlyne Research Notification  Protocol 2505011726 Protocol Returned to Pl Action FINAL 01:44 PM 05/30/2025 NONE  w

3J items found, displaying all

Take Action Clear All FY1 Actions

» La columna Id se refiere a una codificacién del documento vinculado al protocolo. Streamlyne
denomina “documento” al protocolo en su correspondiente proceso. Un protocolo puede tener
activos varios “documentos” si tiene diferentes procesos inconclusos (por ejemplo, modificacion,
renovacion, notificacion de evento adverso, etc.). El Id no es el nimero del protocolo.

» La columna Title se refiere al nimero del protocolo y al estado del protocolo si es un FYI (para su
informacion).



Aspectos generals: Campos requeridos
y validacion

» El sistema de Streamlyne incluye campos requeridos y otros que
pueden dejarse en blanco. Los campos requeridos estan identificados
con un asterisco (*). Por favor, siga las instrucciones para evitar
llenar campos innecesarios para su protocolo.

» Los errores en la validacion de la informacion estan identificados con
el aviso: Errors found in this Section.

22



Aspectos generales: Mostrar u ocultar seccion

En Streamlyne, oprima Show o Hide para mostrar u ocultar la informacion o
seccion. Igualmente, oprima las flechas hacia la derecha, abajo o arriba para
mostrar u ocultar contenido.

VvV N
¥ A
¥ Request an Action
5 Boomeniovnion

Available Actions ®
- Required Fields for Saving Document

m Submit for Review
[ Hide | Delete Protocol, Amendment, or Renewal Required Fields for Saving Document ®

23



Aspectos generales: Busquedas (Lookups)

» Streamlyne tiene varias formas de hacer busquedas.

» En Main Menu > IRB Lookups puede hacer busquedas
entre todos sus protocolos, protocolos pendientes del
investigador/a o del CIPSHI, etc. y segun el acceso de
uso de Streamlyne. Por ejemplo, no vera protocolos en
All My Reviews ni All My Schedules si no es
Administrador/a ni Miembro del CIPSHI.

» Elicono de la lupa es para las busquedas.

24



Aspectos generales: Wildcards o comodin (facilitador) de busqueda

» Puede utilizar el asterisco (*) antes o después de una palabra, nombre o
numero para facilitar una busqueda.
» Ejemplos:

 Nombre: si escribe Ana*, el buscador proveera la lista de las personas en el directorio
con ese nombre.

* Numero de protocolo: si escribe 2508%, el buscador proveera la lista de los protocolos
iniciados en agosto del 2025.

* Numero de protocolo: si escribe *19, el buscador proveera la lista de los protocolos con
numeros de identificacion que terminan en el namero 19.

» Palabra clave: si escribe *Estudio® (palabra clave entre dos *asteriscos*) en el
buscador por titulo, apareceran los protocolos con la palabra “estudio” en su titulo.

25



Aspectos generales: Instrucciones resumidas:

» En este manual y en los comunicados que le enviaremos con la evaluacion de su protocolo, resumimos
las instrucciones y utilizamos el simbolo “>"” como “siguiente paso”.

» Por ejemplo, sila instruccion para someter un protocolo inicial es:
Protocol Actions > Request an Action > Submit for Review
Submission Type > Initial Protocol Submission

Significa que: Acceda a la seccién Protocol Actions, luego oprima Request an Action y seleccione
Submit for Review. En el encasillado Submission Type, seleccione Initial Protocol Submission.

Protocol
¥ A . Document was successfully saved. * Indicates r

Personnel

Special Review Available Actions @
Notes & Attachments Submit for Review
* Submission Type : select v * Submission Review Type :  select hd

Permissions Type Qualifier : | select v

Submit
Streams

Manage Notes (0}
Unavailable Actions

26



Protocolo inicial

Action List

No Action List items found

Para iniciar un protocolo
localice el menu principal
(Main Menu) en la barra roja
horizontal superior.

27



Protocolo inicial

v Q MainMenu ~ Identity

« Reporting

Action List Pre-Award
Negofiations

(No Action List items found
Post-Award
JACUC

Conflict of Interest

Settings

IRB Actions

IRB Protocol

Amend or Renew IRB Protocol
Notify IRB on a Protocol

IRB Lookups

All My Protocols

All My Reviews

All My Schedules

Pending Protocols

Protocols Pending Pl Action

Protocols Pending Committee Action

Oprima +Create New.

Al oprimir +Create
New accederd a Initial
IRB Protocol
Document. En el menu
izquierdo vertical
encontrara las

secciones o etiquetas
(tabs):

Personnel
Questionnaire
Special Review
Notes & Attachments
Protocol Actions
Permissions

Streams

28



Protocolo inicial: Protocol

» Inicie el protocolo en la seccion Protocol.

i A E @LYNE
Currently signed in as cipshi.degi@upredu~

¥ Q  MainMenu - Idenfity - # Reporting

oy Document Number : 3985 Document Status : Pending/in Progress
lnltlal IRB Pr0t000| Document ® Initiator:Last Updated : cipshidegi@upredu Submission Status :
¥r Bookmark this document Protocol #: Expiration Date :
. °
¥ A * Indicates required field
Personnel
Questionnaire ¥ Document Overview

. . * Description :
Special Review “o

Notes & Attachments

¥ Required Fields for Saving Document
Protocol Actions

Required Fields for Saving Document (3

Permissions
* Protocol Type : | Expedited/Limited Review or Administrative v * Principal Investigator :
Streams Internal User Name Search Q
External Address Book Search Q
* Title : L,(', * Lead Unit : |seleci v i

¥ Status & Dates
¥ Additional Information
¥ Organizations

¥ Funding Sources

¥ Paricipant Types




Protocol: Document Overview - Description
& e i <

« Q MainMenu - Identity - # Reporting

Initial IRB Protocol Document - es : oo
S Bookmark s document Aunque *Description tiene un
asterisco, el campo se completa =
Personne n automaticamente con el niimero :
jpecial Review * Description : @& del prOtOCOIO y nombre
s investigador/a principal cuando g
o Required Fields for Saving Document 3 Se Completa y graba la
permissions ited/Limited Review or Adminisirative v L] =/ - -
Steams P et informacion en Required Fields | -

Q

for Saving Document.

* Title =

> Status & Dates
> Additional Information

¥ Organizations

¥ Funding Sources

¥ Participant Types

30



Protocol: Required Fields for Saving Document
& e i <

E w E « Q MainMenu- Ideniity - # Reporting

Inltlal IRB PrOtOCOI Document Document Number : 3985 Document Status : Pending/In
@ Initiator:Last Updated : cipshi.degi@upr.edu Submission Status :

Expiration Date :

3 Bookmark this document

°
¥ A * Indicates required field

Personnel
Questionnaire
Special Review

Notes & Attachments

Required Fields for Saving Document

Protocol Actions
Required Fields for Saving Document (5
Permissions
1 * Protocol Type : | Expedited/Limited Review or Adminisirative ~ * Principal Investigator :
Streaems Ky - LY " Internal User Name Se arch Q
lllllllll Address Book Search Q
vim

(3)

Para que el sistema le asigne un numero de protocolo solamente debe
responder a los campos en la seccion Protocol > Required Fields for Saving
Document: (1) Protocol Type, (2) Principal Investigator y (3) Title.



Protocol: Required Fields for Saving Document - Protocol Type

\.'Z%\ A= @E‘YNE

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~-

E W E ¢ Q ManMenu- Idently - # Reporting A Bookmark

" I 1ber : 3985 Document Status : Pending/In Progress
|n|tla| |RB Pron)co' Document @ ated : cipshi.degi@upr.edu Submission Sfatus
¥ Bookmark this document ol #: Expirafion Date :

0]

S e - Seleccione entre revision por el comité

en pleno (Full Board) o expedita,

limitada o administrativa. Si no puede
) identificar el tipo revision que le

= corresponde a su protocolo, seleccione
’ ‘Expedited/Limited /Administrative”.

¥ Additional Information

¥ Organizations

Protocol Actions

¥ Parficipant Types

L Esta informacion sera revisada
administrativamente y, de ser necesario,
corregida. 32



Protocol: Required Fields for Saving Document - Protocol Type

» Solo seleccione:

o 118. Project Lacking Immediate Plans for Involvement of Human Subject si la
investigacion es con fondos federales y le aplica la seccion 45 CFR 46.118 de la regulacion
federal.

 IRB Review Not Required Determination si alguna agencia financiadora o institucion le
requiere esta determinacion.

o Single IRB si este protocolo es parte de una investigacion que involucra a mas de una
institucion y la seleccién de un IRB comun y unico es requerido bajo la regulacion federal
45 CFR 46.114. El CIPSHI registrara y evaluara el protocolo pertinente a las actividades
que se realicen en la UPRRP o por investigadores/as de este Recinto y recomendara el
acuerdo para delegar a otro IRB como el de referencia para fines del requisito federal.

» Investigadores/as externos/as deben seleccionar entre Full Board o
Expedited /Limited /Administrative”. Las otras categorias solamente son para
investigadores/as adscritos/as a la UPRRP.

33


https://www.ecfr.gov/current/title-45/section-46.118
https://www.ecfr.gov/current/title-45/section-46.114

Protocol: Required Fields for Saving Document - Title

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

« Q MainMenu - Identity - # Reporting

Initial IRB Protocol Document @

3¢ Bookmarkthi document Ingrese el titulo oficial de su
investigacion.
o

¥ Document Overview

Questionnaire

Asegure que el titulo esté completo y
correcto. Este serd el titulo que
v Requred |e|ds forSaing Document apareceré en la aprobaCl(l)n dEI
Required Fields for Saving Document (2)
* Protocol Type : | Expedited/Limited Review or Adminisirative v p roto COIO .

. . * Description :
Special Review w0

Notes & Attachments

Protocol Actions
Permissions

Streams

e Corrobore que el titulo sea el mismo en
todos los documentos.

* Title : &

e Puede indicar el titulo en espafiol o en
inglés.
e Sisu investigacion tiene subtitulo,
acronimo o titulo en otro idioma, por
favor, indiquelo en la Narrativa del
Protocolo. No lo incluya en este
encasillado.

34



Protocol: Required Fields for Saving Document -

Principal Investigator

* Principal Investigator |

Internal User Name Search Q
External Address Book Search Q
* Lead Unit: | select \an |

Streamlyne solo permite un/a investigador/a principal.

Verifique que esté marcado el directorio Internal
User Name.

Oprima la lupa para seleccionar su nombre en
Person Lookup:

» No utilice el External Address Book a menos

Tesis y disertaciones en conjunto:

* Incluya a los/as otros/as estudiantes investigadores/as como
coinvestigador/a en la seccién Personnel. Cada estudiante
investigador/a debe solicitar acceso a Streamlyne para que
aparezca en el directorio interno (Internal User Name).

* La autorizacion se emite automaticamente a nombre del/la
investigador/a principal. E1 CIPSHI emitira otra autorizacion
para las investigaciones de estudiantes de los programas
académicos que permiten tesis y disertaciones colectivas o en
conjunto. Si este es su caso, por favor, indiquelo en la Plantilla
del personal de la investigacion o en como nota en la secciéon
Notes & Attachments.

que reciba instrucciones para su uso.

Lead Unit: Este inciso se completa
automaticamente con la unidad académica o
de investigacion a la que esta adscrito/a en
la UPRRP, corrobore que la informacién sea
correcta.
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Protocol: Person Lookup
& e Q@

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

B « Q MainMenu - Ideniity - # Reporting A Bookmarks

Person Lookup

Person Id: anm Last Name:
First Name: User Name:
Email Address: Office Phone:
Active: @ Yes (_) No Q Both Home Unit: ol |
Campus Code: ol |

Notas:

» Para facilitar la busqueda le recomendamos que entre informacién en uno de los encasillados, preferiblemente Email Address, Last
Name o First Name. El dato debe ser exacto.

» El“User Name” es el email.
» Recuerde que puede utilizar el asterisco (*) antes o después de una palabra o nombre para facilitar una busqueda.

» Eneste ejemplo, el usuario es “CIPSHI DEGI-UPRRP”. Al escribir “cipshi*” en First Name y oprimir Search, se despliega una lista con las
personas con ese nombre.

36



Protocol: Person Lookup

Main Menu

Person Lookup

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

Identity M Bookmarks

# Reporting

Person Id: QN Last Name:
First Name: cipshi* User Name:
Email Address: Office Phone:
Active: (@) Yes O No O Both Home Unit: QN
Campus Code: QN
Return Value Person Id Full Name User Name Email Address Directory Department Directory Title (S25) Office Location Office Phone  School Active
return value 12325 CIPSHI DEGI-UPRRP cipshi.degi@upr.edu testuser@streamlyne.com Yes

One item found.

Seleccione y oprima return value para afnadir a la persona.

Q-
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Protocol: Required Fields for Saving Document -
Principal Investigator - Lead Unit

¥ Required Fields for Saving Document

Required Fields for Saving Document &)

* Protocol Type : Expedited/Limited Review or Administrative v * Principal Investigator :
Internal User Name Search Q

External Address Book Search Q

CIPSHI DEGI-UPRRP

* Title : e * Lead Unit: | 000001 - University of Puerto Rico Rio Piedras v | |

*Lead Unit

Este inciso se completa automaticamente con la unidad
académica o de investigacion a la que esta adscrito/a en
la UPRRP, corrobore que la informacidén sea correcta.

Investigadores/as externos/as estaran asignados de
forma genérica bajo 000001 University of Puerto Rico Rio
Piedras.

38



Protocol: Required Fields for Saving Document

» Corrobore que la informacion esté correcta.
» Oprima Save para grabar la informacion.

» Estos son los datos minimos para iniciar un protocolo y asignacion del numero de protocolo.

“ Required Fields for Saving Document
Required Fields for Saving Document )

* Protocol Type : | Expedited/Limited Review or Administrative v * Principal Investigator :

Internal User Name Search Q
External Address Book Search Q
CIPSHI DEGI-UPRRP

* Ttle : Prueba Protocolo ABCDE o6 * Lead Unit : | 000001 - University of Puerto Rico Rio Piedras v | [l

¥ Status & Dates
® Additional Information
? Organizations

? Funding Sources

? Participant Types

Oprima Save ez

39



Protocol: Document Overview -

¥ A . Document was successfully saved.

¥ Document Overview

* Description : 5505011726 CIPSHI DEGI-UPRRP '€

¥ Required Fields for Saving Document

Required Fields for Saving Document ()

* Protocol Type :  Expedited/Limited Review or Administrative v * Principal

* Title :  Prueba Protocolo ABCDE 66

¥ Status & Dates
¥ Additional Information
® Organizations

? Funding Sources

9 Participant Types

Description

©)

* Indicates required fielc

» Enladescripcion aparecera el
numero del protocolo y el nombre del
investigador/a principal.

» Los primeros 4 digitos del numero de
protocolo corresponden al afio y mes
en el cual inicia el protocolo.

» Puede continuar completando su
protocolo en esta o siguientes sesiones
de trabajo.

» Recuerde oprimir Save en cada sesion
que trabaje en el protocolo.
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Protocolo inicial: Action List

» Una vez creado un protocolo lo vera en el Action List.

& e @

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

Identity -~ #* Reporting M Bookmarks
. . Refresh  Filt
Action List il M
Apply Default), NONE ~
Action Id Type Title Route Status = Delegator Date Created Group Request Actions Log
=P 12982 IRB Protocol 2505011726 CIPSHI DEGI-UPRRP SAVED 11:26 AM 05/23/2025
FYIl 12983 Streamlyne Research Notification Protocol 2505011726 Created FINAL 11:41 AM 05/23/2025 NONE

Show

2 items found, displaying all

Take Action Clear All FY1 Actions

> indica que el protocolo esta creado.
> indica que el protocolo no esta completado ni sometido.

» Paraacceder al protocolo, oprima el cadigo bajo la columna Id. (El Id es el nimero de
referencia de un documento vinculado al protocolo; no es el numero del protocolo.)
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Protocol: Otras secciones

» Status & Dates: La informacion de esta seccién aparece
automaticamente segun se van completando los procesos.
¥
Fersonnel : » Additional Information: Deje esta seccion en blanco a
Questionnaire 2 Document Overview ) ) )
menos que reciba instrucciones para completarla.

»

Special Review ? Required Fields for Saving Document

Notes & Attachments > Status & Dates » Organizations: Deje esta seccién en blanco a menos
Frotocol Actions N e Tmra— que reciba instrucciones para completarla. La informacién
que aparece es una predeterminada para la UPRRP.

Permissions

Streams ¥ Organizations

¥ Funding Sources

» Funding Sources: Deje esta seccion en blanco a menos
2 el e s que le aplique a su protocolo. Solo complete esta seccién
si tiene una solicitud o subvencién de fondos externos a
través del mdédulo Pre-Award de Streamlyne. Al
momento, este modulo esta en desarrollo. Corrobore con
el personal de Fondos Externos si su propuesta o
subvencion esta en Streamlyne.

» Participant Types: Complete esta seccion.
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Protocol: Participant Types

¥ Participant Types

Participant Types &

* Type * Count Actions

Add: select v m

Total Participants: 0

Seleccione las categorias que mejor describan a sus
participantes o sujetos de estudio y la cantidad esperada.

¥ Required Fields for Saving Document

Required Fields for Saving Document @

. Oprima Add cada vez que afiada una categoria de
_ * Lead Unit: 000001 - University of Puerto Rico Rio Piedras p artiCip ante L

People legally adult and competent to consent (in Puerto Rico, 21 years o older)

* Title: Prueba Protocolg

People 18-20-year-old
Minors 13-17-year-old

Minars 6-12-year-old

Minors 5-year-old or less
UPRRP: Graduate Students
UPRRP: Undergraduate Students
) UPRRP: Faculty
Cormectional population

. Pregnant people, fetuses, or neonates
Participant Types ® anantpece)

» Enla Narrativa del protocolo (Protocol Narrative)
ofrecera mas informacién sobre las personas
participantes o sujetos de estudio.

v

La cantidad (*Count) esperada es solo un aproximado.

Patients in hospitals or outpatient clinics
Other
Add: select

v

Estas categorias no son mutuamente excluyentes. Por lo
tanto, el total no necesariamente sera exacto.

P Seleccione Other si su poblacion no esta descrita entre
las categorias.



Protocol: Participant Types

Si mas de una categoria describe a sus participantes, utilice el nimero uno (1) para identificar
las categorias aplicables. En esta seccion, interpretaremos el uno (1) como marca de cotejo (X).

¥ Participant Types

Participant Types ®
* Type * Count Actions
Add: select v m
1 Peaple legally adult and competent to consent (in Puerto Rico, 21 years or older) 9
2 UPRRP: Faculty 1
3 UPRRP: Graduate Students 1
Total Participants: 3
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Personnel

» Oprima Personnel para acceder a la seccion sobre el personal de la investigacion.

P — Q-

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

Identity - " Reporting M Bookmarks
. Document Number : 12982 Document Status : Pending/In Progress
Inltlal IRB PrOtOCO| Document ® Initiator:Last Updated : cipshi.degi@upr.edu : 11:49 AM 05/23/2025 Submission Status :
#r Bookmark this document Protocol #: 2505011726 Expiration Date :
Protocol ¥ A . Document was successfully saved. * Indicates required field

:
+ Protocol Personnel

Questionnaire
Protocol Personnel )
Special Review

P
Notes & Attachments @® Internal User Name

O External Address Book ID
Protocol Actions

Q

* Person Unit * Protocol Role

Streams Add: select v =

u ¥ CIPSHI DEGI-UPRRP Principal Investigator

Permissions
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Personnel: General

+ Protocol Personnel

Protocol Personnel 3

P
@ Internal User Name
Q External Address Book ID

Q

* Person Unit * Protocol Role

Add: select v [ Add ]

» En esta seccion solamente incluya a las personas que tendran acceso al protocolo
mediante Streamlyne como, por ejemplo, coinvestigadores/as o supervisor/a de la
investigacion u otro personal al cual otorgue acceso para editar o ver el protocolo.

» Estudiantes UPRRP: Deben incluir a su supervisor/a de la investigacion.

» En el directorio interno “Internal User Name” solamente aparecera el personal adscrito
a la UPRRP. Ademas, estaran las personas (estudiantes UPRRP o investigadores/as
externos) que solicitaron y recibieron acceso a Streamlyne.

» Oprima la lupa para la busqueda.
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Personnel: General

vV v v Vv

v

El buscador (lupa) es para ambos directorios.
No utilice el External Address Book a menos que reciba instrucciones para su uso.
Si edita la informacién de contacto y de unidad solamente sera registrada en este protocolo.

La informacion de contacto y de la unidad (Unit Name) se completan automaticamente con la informacion de la
Oficina de Recursos Humanos si es personal de la UPRRP o la que proveyd al registrarse.

Corrobore cualquier error en la informacién del personal de la UPRRP con la Oficina de Recursos Humanos.

Unit Name: Si esta afiliado/a a varias unidades o departamentos de la UPRRP o de alguna otra institucién
registrada puede anadirlo en esta seccion. No obstante, es suficiente si solo identifica a su unidad o
departamento principal.

No tiene que completar otra informacidn ni afiadir otros documentos de este personal (por ejemplo,
Biographical Sketch) a menos que se le requiera.

Si su protocolo cuenta con otro personal (otros/as coinvestigadores/as, colaboradores/as, asistentes de
investigacion, etc.) que no tendrdn acceso a este protocolo en Streamlyne, lo informara en la Plantilla del

Personal (Personnel Roster) y lo anejara en la seccion Notes & Attachments.

Investigadores/as externos/as: No registre en esta seccion a otro personal a menos que se le indique.
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Personnel - Principal Investigator

® Internal User Name En Person DetailS:
@] External Address Book ID
Q
“person unit * rotocol Role » Corrobore que su Protocol Role
Add: select ~ Add m

sea Principal Investigator.

¥ ¥ CIPSHI DEGI-UPRRP Principal Investigator

CIPSHI DEGI-UPRRP @

D o » En Affiliation Type seleccione su

afiliacion con la UPRRP.

Protocol Role :  Principal Investigator v

Affiliation Type : select v
— Alated Researcher » Sitiene mas de unrol en la
Al Department Head .
Facuty UPRRP, seleccione el rol
E3 Contact Information Non-Faculty . . . iy
postdos relacionado con la investigacion.
EED e S Por ejemplo, si es estudiante y
EZB  unioesis nafiated o UPRRP empleado/a no docente (Non-

Faculty), indique Student si su
investigacion es su tesis o

disertacion.
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Personnel - Person Details > Affiliation Type

®

@ Internal User Name

A

) External Address Book ID

Q

* Person Unit * Protocol Role

Add:

select v =)

¥ ¥ CIPSHI DEGI-UPRRP Principal Investigator
CIPSHI DEGI-UPRRP &

m Person

Details

Protocol Role : | Principal Investigator v
Affiliation Type : | select v

Affiliated Researcher
'''''' 9 Department Head
Faculty

Contact Information Non-Faculty

Postdoc

Attachments Student

Supervisor

Unit Details Unaffiliated to UPRRP

Si pertenece a la UPPRP seleccione entre:

Faculty
Supervisor
Postdoc
Department Head
Non-Faculty

Affiliated Researcher

» Seleccione Supervisor si ese es el rol en la
investigacion, aunque sea personal de la UPRRP.
Streamlyne utiliza Affiliation Type para validar
la relacién entre estudiante-supervisor/a.
Ademas, si es investigador/a principal pero
afnadio a estudiantes en esta seccion también
seleccione Supervisor.

» Solo seleccione Affiliated Researcher si ha sido
designado/a oficialmente como tal por la UPRRP.
Adjunte copia de la designacién institucional en
Attachments de esta seccion.

» Sino esta afiliado a la UPRRP seleccione:
Unaffiliated to UPRRP. 49



Personnel - Person Details > Affiliation Type

» Recuerde completar Affiliation Type para cada una de las personsa identificadas en la

seccion Personnel. Uno de los errores mas comunes es dejar ese encasillado en blanco.

@ Internal User Name

O External Address Book ID

* Person

Add:

¥ ¥ CIPSHI DEGI-UPRRP

Unit * Protocol Role

select v Add

Principal Investigator

Show

Person Details

Protocol Role :  Principal Investigator v
Affiliation Type : select v

Training

Contact Information

Attachments

Unit Details

select

Affiliated Researcher

Department Head ‘
Faculty

Non-Faculty ‘
Postdoc

Student ‘
Supervisor

Unaffiliated to UPRRP |
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Personnel - Training

> Este campo se completa

—— automaticamente con la informacion del
CITI Program.

= Person Details

Protocol Role :  Principal Investigator v

» Streamlyne solamente extrae los
certificados de usuarios/as
pr— registrados/as en la cuenta de la UPRRP
del CITI Program y con el correo
electronico @upr.edu.
Delete Selected
» Corrobore que incluya el certificado del
adiestramiento requerido por el CIPSHI
I y esté vigente.
e V » Sien esta seccidn no aparece informacion
@ e del certificado, aneje el certificado en esta
S s —— seccién o en la seccion Notes &

Attachmets.
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Personnel: Informacion opcional

Contact Information, Attachments, Unit Details

Protocol ¥ A

+ Protocol Personnel

Questionnaire
Protocol Personnel ()
Special Review

Notes & Attachments
¥ CIPSHI DEGI-UPRRP
Protocol Actions Principal Investigator

Permissions CIPSHI DEGI-UPRRP ®

Streams Person Details

Training
Contact Information

Attachments

Unit Details

Contact Information: Puede editar esta informacion
solo para propdsito de este protocolo. La informacion
no sera editada en el directorio principal ni en la
Oficina de Recursos Humanos si es empleado/a de la
UPRRP.

Attachments: Si es necesario, aneje el certificado del
adiestramiento requerido por el CIPSHI y seleccione
Training Certificate en Attachment Type. Puede
anadir otros anejos relacionados a cada persona y
pertinentes a este protocolo. No tiene que incluir su
Biographical Sketch a menos que el CIPSHI se lo
solicite.

Unit Details: Si aplica, afiada otras unidades
relacionadas con el protocolo. Oprima Add para
anadir cada unidad. Identifique y marque la unidad en
la cual se dirige o coordina el protocolo (*Lead).
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Protocol Personnel - Anadir personal

Anada otro personal segun aplique.

1. Busque a la persona:

— Oprima la lupa para localizar a la persona.

\:

— Seleccione a la persona.

Protocol Personnel (3

— Oprima return value.

®

\¥ Internal User Name

)

\_/ External Address Book ID

2. Seleccione Protocol Role. °

* Person Unit * Protocol Role

3. Oprima Add. - = Y -
4. Seleccione Affiliation Type.

5. Corrobore si el certificado esta disponible en Training. De lo contrario, afiadalo
en esta seccion o en Notes & Attachments.

6. Oprima Add cada vez que afnada a una persona.
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Personnel: Person Details > Protocol Role

Protocol * Indicates required field
:
“ Protocol Personnel

Questionnaire
Special Review
Notes & Attachments
Protocol Actions
Permissions

Streams

Notas:

Add:

¥ ¥ CIPSHI DEGI-UPRRP Principal Investigator
CIPSHI DEGI-UPRRP @

Person Details

Protocol Personnel &

@® Internal User Name

O External Address Book ID
myriam.velez4@upr.edu Q

* Person Unit * Protocol Role
Deanship of Graduate Studies and select ~

Co-Investigator

Student Research Supervisor I
Study Personnel

Myriam Velez Galvan
787-764-0000 Research
testuser@streamlyne.com

Correspondent Administrator
Principal Investigator

Protocol Role : | Principal Investigator v
Affiliation Type :  Student

En Protocol Role, seleccione entre:

Co-Investigator
Student Research Supervisor
Study Personnel

Correspondent Administrator
(personal a quien le otorgara acceso
para editar o ver el protocolo)

» Solamente entre en esta seccion al personal que interese que tenga acceso a su protocolo.

» Identificara a otro personal, como coinvestigadores/as no afiliados a la UPRRP, asistentes de investigacion,
etc. en un anejo (Plantilla del Personal).

» Por defecto, las personas en Personnel podran acceder y ver el protocolo, pero no editarlo.

» Laseccion Permissions > Users es para asignar los roles de ver, editar o eliminar un protocolo.
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Personnel - Adadir a supervisor/a de investigacion de estudiante

Protocol ¥ A * Indicates required field

-
+ Protocol Personnel

Questionnaire
Protocol Personnel &
Special Review

Notes & Attachments ® Internal User Name
Protocol Acti O External Address Book ID
rotocol Actions myriam.velez4@upr.edu Q
Fermissions * Person Unit * Protocol Role
Streams Add: Myriam Velez Galvan Deanship of Graduate Studies and select v [ Ada S] el I'Ol de la perS ona
787-764-0000 Research e . . .,
testuser@streamlyne.com Co-Investigator en la lnvestlgaCIOn es
Correspondent Administrator | de su eI'VISOI'/a de la
¥ % CIPSHI DEGI-UPRRP Principal Investigator Principal Investigator ' p
L] L] =/
CIPSHI DEGI-UPRRP @ |Student Research Supervisor I lnvestlgaCIOn, en
Study Personnel
[ Hide | Person Details PI'OtOCOl ROle
Protocol Role : | Principal Investigator v SeleCCIOne : Student
Affiliation Type : | Student v

Research Supervisor.

Training

Recuerde: Todas las investigaciones de estudiantes de la UPRRP tienen que tener a un
supervisor/a adscrito/a la UPRRP.



Personnel:

Notes & Attachments
Protocol Actions
Permissions

Streams

Anadir a supervisor/a de investigacion de estudiante

@ Internal User Name
O External Address Book ID

* Person

Add:

Q
Unit

* Protocol Role

select v Add

¥ ¥ CIPSHIDEGI-UPRRP Principal Investigator

B v Myriam Velez Galvan

Myriam Velez Galvan (&)

Person Details

Protocol Role :

Affiliation Type :

Training

Contact Information

Attachments

Unit Details

Student Research Supervisor

Student Research Supervisor v
select v

select

Affiliated Researcher

Department Head

Faculty

Non-Faculty

Postdoc

Student

Unaffiliated to UPRRP

Delete Selected Save
[ (=]

En Affiliation Type, seleccione Supervisor si ese es
el rol en la investigacion, aunque también sea
personal de la UPRRP.

P Streamlyne utiliza Affiliation Type para validar
la relacion entre estudiante-supervisor/a. Por lo
tanto, le saldra un error si no identifica al
supervisor/a en este inciso cuando intente
someter el protocolo en Protocol Actions.
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Questionnaire: New IRB Protocol

» Esrequisito completar esta seccion.

» En este cuestionario ofrecera informacion basica del protocolo y que abundara en la Narrativa del
protocolo.

Oprima la flecha > para accederlo.

» En la parte superior se indica si el cuestionario esta o no completado. Si no esta completado no podra
someter el protocolo.

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

f-;-\"i'\:_ [T — Tl — 1 @L_‘(NE

Identity - " Reporting M Bookmarks
.. Document Number : 12982 Document Status : Pending/In Progress
Initial IRB Protocol Document @ Initiator:Last Updated : cipshi degi@upredu - 01:17 PM 05/23/2025  Submission Status :
¥r Bookmark this document Protocol # : 2505011726 Expiration Date :
Protocol “ ©
¥ A . Document was successfully saved. * Indicates required field
Personnel

e

Special Review

Notes & Attachments
Protocol Actions

Permissions

Streams
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Questionnaire: New IRB Protocol

* Indicates required fie

m . Document was successfully saved.

*  New IRB Protocol (Incomplete)
Questions [EE)

1. (Spanish version) / (English version) Por favor, provea un breve resumen del estudio. / Please provide a brief summary of the study.

Explanation : Por favor, resuma en dos o tres oraciones y abunde en la Narrativa del Protocolo. / Please, summarize in two or three sentences and provide more details in the Protocol Narrative.

Puolicy :

Regulation :

» El cuestionario esta redactado en espanol e inglés.

» Oprima More Information para acceder; si aplica, a una explicacion o
instrucciones (Explanation), politica institucional o procedimiento del CIPSHI

(Policy) o regulacion (Regulation).
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Questionnaire: New IRB Protocol

» Las preguntas 19-22 aluden a los anejos que debe incluir en la seccion
Notes & Attachments.

» Recomendamos que anada los anejos en Notes & Attachments antes de
completar el cuestionario.

Mare Informatian...

19. Por favor, adjunte en la seccion "Notes & Attachments" la Narrativa del Protocolo. Seleccione Si, una vez que lo haya hecho. / Please attach the Protocol Narrative in the Notes &
Attachments section. Select Yes, once you have done so.

OvYes O No

Mare Informatian...

20. Por favor, adjunte individualmente todos los documentos de consentimiento informado en la seccion "Notes & Attachments”. Seleccione Si, una vez que lo haya hecho. [ Please
individually attach all informed consent documents in the Notes & Attachments section. Select Yes, once you have done so.

O Yes ' No O NA

Mare Iforrmatian

21. Por favor, adjunte individualmente los otros documentos pertinentes a su investigacion (por ejemplo, material de reclutamiento, cuestionarios, guias de entrevistas, etc.) en la
seccion "Notes & Attachments™. Seleccione Si, una vez que lo haya hecho. / Please individually attach the other documents pertinent to your research (e.g., recruitment material,
questionnaires, interview guides, etc.) in the Notes & Attachments section. Select Yes, once you have done so.

) Yes ) No I NA

Mare Informatian...

22. Por favor, adjunte individualmente los certificados vigentes del adiestramiento requerido por el CIPSHI del otro personal de la investigacion en la seccion "Notes & Attachments™.
Seleccione Si, una vez que lo haya hecho. / Please attach the current certificates of the training required by CIPSHI for the other research personnel in the Notes & Attachments section.
Select Yes, once you have done so.

O Yes ' No O NA



Questionnaire: New IRB Protocol

23. Usted certifica que la informacion proporcionada en este documento es completa y correcta. Usted entiende que, como investigador/a principal, es responsable de la proteccion de
los derechos y el bienestar de las personas participantes o sujetos de la investigacion y de la integridad y la conducta ética de la investigacion.

Ademas, se compromete a:

L P =

L B

>

>

. Notificar la conclusion de la investigacion.

. Llevar a cabo la investigacion de acuerdo con las politicas institucionales, las leyes estatales y las regulaciones federales.

. Realizar la investigacion de acuerdo con el protocolo aprobado.

. Informar sobre cualquier posible conflicto de interés financiero o no financiero que surja durante la investigacion.

. Obtener el consentimiento informado, o autorizacion relacionada con la privacidad, utilizando la version vigente aprobada del documento de consentimiento y conservar los

consentimientos originales firmados segin corresponda.

Solicitar la aprobacion del CIPSHI antes de implementar cualquier modificacion (excepto para eliminar un peligro inmediato para las personas participantes de la investigacion).
Notificar de inmediato cualquier evento adverso o problema no anticipado que implique riesgos para participantes, sujetos u otras personas.

Solicitar la renovacion de la aprobacion del CIPSHI si corresponde.

Mantener el expediente de todos los documentos y datos del estudio segin las condiciones y periodo establecido en el protocolo aprobado.

Informar cualquier cambio en el protocolo a su supervisorfa de la investigacion, si es estudiante.

® Yes O No

@ C:IDEE

Oprima “si” (Yes) en esta certificacion. De lo contrario, se le devolvera el protocolo por

incompleto.

Oprima Save para grabar la informacion.
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Questionnaire: New IRB Protocol

. p— @L.YN‘

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

Identity - #" Reporting A Bookmarks
. Document Number : 12985 Document Status : Pending/In Progress
Inltlal IRB PrOtOCO| Document @ Initiator:Last Updated : cipshi degi@upr.edu - 03:52 PM 05/29/2025 Submission Status :
¥r Bookmark this document Protocol #: 2505011751 Expiration Date :
Protocol (e & ] @
. Document was successfully saved. * Indicates required field
Personnel

Y Eay—————— jJ —————

Special Review

Notes & Attachments
Protocol Actions

Permissions

Streams

» Corrobore que el cuestionario New IRB Protocol esté completo y grabado.
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Notes & Attachments

R
R Q-

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

i + Q MainMenu - Identity - # Reporting M Bookmarks
.. Document Mumber : 12982 Document Status : Pending/In Progress
Inltlal IRB PrOtOCO| Document ® Initiator:Last Updated : cipshi degi@upredu : 01:15 PM 05/23/2025 Submission Status :
Yr Bookmark this document Protocol #: 2505011726 Expiration Date :
Protocol v ©
¥ A . Document was successfully saved. * Indicates required field
Personnel

¥ Protocol Attachments (0)
Add Protocol Attachment &

R
Notes & Attachments * Attachment Type : | select v * Description : &

Protocol Actions

Questionnaire

Permissions * Status : | select v
Comments : 6 .

sheams Seleccione Notes & Attachments
- File Nomme : (RN No 8o ceer para anadir todos los documentos

A relacionados con su protocolo:
Narrativa del protocolo,

i '
otes (0) convocatorias, hojas de

consentimiento informado,
instrumentos, plantilla del

personal, cartas de acuerdos, etc.
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Notes & Attachments: *Attachment Type

Protocol
¥ A - Do
Personnel

Questionnaire ¥ Protocol Attachments (0)

Special Review Add Protocol Attachment &

Notes & Attachments * Attachment Type : | Online Form with Informed Consent Document v

. select
Protocol Actions
Adverse Event Summary

Permissions Status : | ) jvertisement

Streams Commaes 3 Biographical Sketch &0

CITI Certificate

Children's Assent Form

* File Name :
Data Collection Instruments

Data sharing agreement/Authorization

HIPAA Research Authorization Form |
HIPAA Waiver of Research Authorization Form -

Informed Consent Document

Investigator Brochure

Modification Summary ‘

Online Form with Informed Consent Document

Other

Protocol Narrative
Recruitment Brochure
Research Personnel Roster

Training Certificate

» En Attachment
Type, seleccione el
tipo de anejo que
mejor describa al
documento.
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Notes & Attachments: *Attachment Type

Los tipos de anejos mas comunes para una solicitud inicial son:

Protocol Narrative

Narrativa del protocolo

Research Personnel Roster

Plantilla del personal clave de la investigacion (Utilice si el personal clave de la
investigacion incluye personas adicionales a las indicadas en la seccion Personnel.)

Advertisement

Anuncios, convocatorias, cartas de invitacion, etc.

Informed Consent Document

Hoja de consentimiento informado o documento sustituto

Children’s Assent Form

Hoja de asentimiento informado o documento sustituto

Data Collection Instruments

Instrumentos para la recopilacion de los datos (guias de entrevistas, cuestionarios, guia
de observaciones, etc.)

Online Form with Informed
Consent Document

Hoja informativa y formulario en linea (Utilice esta categoria si el instrumento y hoja
de consentimiento u hoja informativa estaran en un mismo formulario en linea.)

Links for Online Forms or Other
Documents

Enlace(s) a formulario(s) electréonico(s) u otros documentos

CITI Certificate

Certificado del adiestramiento del CITI Program
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Notes & Attachments: *Attachment Type

» Streamlyne organiza los documentos segun el tipo de anejo y la fecha de entrega.

» Corrobore los documentos que requiere el CIPSHI con la Hoja de cotejo.

» El CIPSHI no suele requerir el Biographical Sketch/Curriculum Vitae a menos que
lo solicite en alguna situacion particular.

» El CIPSHI tampoco requiere los documentos Investigator Brochure/Folleto del
investigador/a o Recruitment Brochure/Folleto de Reclutamiento. No obstante, hay
investigaciones en las cuales se utilizan estos documentos. Observe que el folleto de
reclutamiento es un documento con mayor informacion al que suele tener un anuncio
0 convocatoria.
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Notes & Attachments: *Description

(

Protocol

¥ A . Document was successfully saved. * Indicates required fie
Personnel
Special Review Add Protocol Attachment @
* Attachment Type : | Informed Consen t Documen it e * Description : 20250523 Hoja Consentimiento Entrevista B

Protocol Actions

Permissions ® Status : | Complete

Comments : &6
Streams

* File Name : | Choose File | No file chosen

Add

» Enladescripcion, identifique de forma breve cada documento.

» Por favor, incluya la fecha de la version del documento (afio-mes y dia) y
un nombre breve que lo describa. Ejemplos:

2025-08-15 Narrativa del protocolo

2025-08-15 Anuncio

2025-08-15 Hoja de consentimiento entrevista
2025-08-15 Hoja informativa y formulario electrénico

2025-08-15 Guia entrevista Nota: En la descripcidon del documento
2025-08-15 Guia de observaciones (Description) puede incluir acentos,
2025-08-15 Acuerdo uso datos pero no en el nombre del documento

2025-08-15 Carta apoyo Institucion X digital Had .
2025-08-15 Enlace formulario electronico 1gital que anade como anejo.

2025-08-15 CITI Nombre de la persona 66



Notes & Attachments: *Status

Protocol
¥ A . Document was successfully saved. * Indicat

Personnel

Questionnaire v Protocol Attachments (0)

Special Review Add Protocol Attachment &

* Attachment Type :  Online Form with Informed Consent.” . ,
En *Status, seleccione que el documento esta
Protocol Actions
Permissions * Status : | Complete v CompletO-
Streams Comments : | select
- let .’ .
,np,e Debe presentar los documentos en su version final o la
* File Name : [ CRG0S& Fil | Hoja de co; que utilizara con las personas participantes. De no ser
0 la version final, expliquelo en el encasillado de
comentarios.
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Notes & Attachments: Comments

. Document Number : 12982 Document Status : Pending/In Progress
Inltlal IRB PrOtOCO| Document ® Initiator:Last Updated : cipshi degi@upr.edu : 01:38 PM 05/23/2025 Submission Status :
Y Bookmark this document Protocol # : 2505011726 Expiration Date :
Protocol ¥ o ©
v A . Document was successfully saved. * Indicates required field

Personnel

Questionnaire ¥ Protocol Attachments (0)

special Review Add Protocol Attachment &

Notes & Attachments * Attachment Type : | select v * Description : &

Protocol Actions

Permissions s e | Incluya un comentario si es
necesario.

Streams

* File Name : _ No file chosen .
- No es un campo requerido.



Notes & Attachments: *Choose File

(

Protocol
v A . Document was successfully saved. * Indicates required fie

Personnel

Questionnaire ¥ Protocol Attachments (8)

Add Protocol Attachment
Special Review rotoco chment @

Notes & Attachments * Attachment Type :  Informed Consent Document v * Description :  2025-05-23 Hoja Consentimiento Entrevista 0

Protocol Actions
Permissions * Status :  Complete ~

Comments : O
Streams ’

* File Name : | Choose File | No file chosen

*File Name
» Oprima Choose File para seleccionar el

documento.
Por favor, incluya la fecha de la versién del

documento (afio-mes y dia) y un nombre breve que » Corrobore que el documento esté en formato
lo describa. Ejemplos: PDF y sin protecci(')n

2025-08-15 Narrativa del protocolo
2025-08-15 Anuncio

2025-08-15 Hoja de consentimiento entrevista > El nombre del dOCumel’ltO I_lO debe i_nCllli_l'
2025-08-15 Hoja informativa y formulario electrénico . .

2025-08-15 Gua entrevista tildes o letras con acentos ni caracteres
2025-08-15 Acuerdo uso datos espeClaleS (* . \/ <> | " ? [] = + & £ $).

2025-08-15 Carta apoyo Institucion X
2025-08-15 CITI Nombre de la persona



Notes & Attachments: *Choose File

¢

Protocol
¥ A . Document was successfully saved. * Indicates required fie

Personnel

Questionnaire ¥ Protocol Attachments (8)

Special Review Add Protocol Attachment @

Notes & Attachments * Attachment Type : | Informed Consent Document v * Description : 2025-05-23 Hoja Consentimiento Entrevista 6

Protocol Actions

Permissions * Status : | Complete v

Comments : O
Streams -

* File Name : | Choose File | Mo file chosen

Add

Oprima Add para
anadir el documento.

70



Notes & Attachments: Notes

Protocol
¥ A . Document was successfully saved.
Personnel

Questionnaire ¥ Protocol Attachments (8)
Special Review “ Notes (1)

Protocol Actions Created By Updated By * Note Topic = Note Text Restricted?
Permissions Add: “o [
Streams
1 DEGI-UPRRP, CIPSHI DEGI-UPRRP, CIPSHI Pls Esta es una tesis de maestria en conjunto. Favor de No
05/23/2025 02:13 PM 05/23/2025 02:14 PM emitir una autorizacion a nombre de todos/as los/as
investigad -

» Utilice esta seccion para anotar otros asuntos relacionados con el protocolo.

» No es un campo requerido.

» Puede utilizar este espacio para:

= Notificar si la investigacion es una tesis o disertacion en conjunto o colectiva.
= Notificar subtitulos, acronimos o titulos alternos de la investigacion.

= Otrainformacién que no se recopile en el cuestionario ni en los anejos.
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Notes & Attachments: Notes

¥ Notes (1)

Motes @
Created By Updated By * Note Topic * Note Text Restricted? Actions

Add: 4 0 =

1 DEGI-UPRRP, CIPSHI DEGI-UPRRF, CIPSHI Pls Esta es una tesis de maesiria en |k 0 Delete
05/23/2025 02:13 PM 05/23/2025 0213 PM conjunto. Favor de emitir una autorizacion
a nombre de todos/as losfas

» Note Topic: entre una breve descripcion de la nota. En el ejemplo, “Pls” alude a
varios investigadores principales.

» Note Text: annada la nota o comentario.

» Restricted: solamente marque si interesa restringir la nota para que no la puedan
ver otras personas con acceso al protocolo con el privilegio View Only.

» ADD: oprima para anadir la nota.

» Save: oprima para guardar la nota.
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Notes & Attachments: Ejemplo

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~

Identity - # Reporting A Bookmarks

@RLYN

Document Number : 13039

IRB Protocol Document @ Initiator:Last Updated : cipshi degi@upr edu - 03-45 PM 05/30/2025

¥ Bookmark this document Protocol # : 2505011726

Protocol

«

A . Document was successfully saved.
Personnel

Document Status : Return To Pl
Submission Status : Returned To Pl

Expiration Date :

Q

* Indicates required field

Questionnaire ¥ Protocol Attachments (8)

Special Review ?® Notes (1)

Notes & Attachments

Permissions

Streams

Attached ltems @

Show:  select v SortBy: | Attachment Type v

Advertisement - 2025-05-23 Anuncio Entrevista . - DEGI-UPRRP, CIPSHI (05/23/2025 02:08 PM)

Advertisement - 2025-05-23 Anuncio cuestionar . - DEGI-UPRRP, CIPSHI (05/30/2025 03:45 PM)

- CITI Ceriificate - 2025-05-23 CIT) Asistente Inv... - DEGI-UPRRP, CIPSHI (05/23/2025 01:57 PM)

Informed Consent Document - 2025-05-23 Hoja de consentimi... - DEGI-UPRRP, CIPSHI (05/23/2025 02:05 PM)

Online Form with Informed Consent Document - 2026-05-23 CITI Asistente Inv... - DEGI-UPRRF, GIPSHI (05/23/2025 02.14 PM)
Online Form with Informed Consent Document - 2025-05-23 Hoja informativa y... - DEGI-UPRRP, CIPSHI (05/23/2025 01.58 PM)
Protocol Narrative - 2025-05-23 Narrativa del prot... - DEGI-UPRRP, CIPSHI (05/23/2025 02:05 PM)

Research Personnel Roster - 2025-05-23 Plantilla Personal . - DEGI-UPRRP, CIPSHI (05/23/2025 02:06 PM)

Notes @

Created By Updated By * Note Topic * Note Text Restricted? Actions

Add & O E=D

DEGI-UPRRP, CIPSHI Pls
05/23/2025 02:14 PM

sis de maestria en conjur

rizacion a nombre de todos/

coinvestigadore. . ‘%

» En este ejemplo, el
protocolo tiene 8 anejos y
una nota.

» En esta seccion, puede ver,
sortear por tipo de
documento y descargar los
anejos.
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Protocol Actions

» En Protocol Actions es la seccion donde podra enviar el protocolo al
CIPSHI, bajar documentos o anejos, corroborar el estado de su protocolo,
acceder al historial del protocolo y requerir el endoso o autorizacion del
director/a de departamento o supervisor/a de la investigacion, entre

otras acciones.

Frotocol
¥ A
Personnel

Questionnaire ® Request an Action

Special Review 2 Print

NOTIes & ATIACNMENTS ) Sun"lmaw 8 HIS"DF_V

2 Copy to New Document

Streams 2 Route Log

9 Data Validation

2 Ad Hoc Recipients
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Protocol Actions

Seccion Funcion:

Request an Action

Print

Summary & History

Copy to New Document

Route Log

Data Validation

Ad Hoc Recipients

Someter protocolos inciales, modificaciones, renovaciones, concluir
protocolos, notificar al CIPSHI, entre otras acciones.

Descargar el protocolo completo o secciones especificas del protocolo,
cuestionarios y anejos.

Ver el historial, resumen y estado del protocolo y acceder a la
correspondencia y las revisions del CIPSHI.

Copiar el texto de la seccion Protocol y del cuestionario inicial (New IRB
Protocol) a un nuevo protocolo. (Esta funcion no copia los anejos ni el
historial).

Ver el registro de ruta del protocolo, las acciones tomadas y las
pendientes. Vea en esta seccidén quién tiene pendiente el protocolo.

Validar los datos y notificar errores.

Informar sobre un protocolo o requerir que se complete o apruebe antes
de ser recibido por el CIPSHI.



Protocol Actions: Request an Action

Protocol v
Personnel
Questionnaire
Special Review
Notes & Attachments

Protocol Actions

Permissions

Streams

A

¥ Request an Action

Available Actions )

Submit for Review

Delete Protocol, Amendment, or Renewa

m Unavailable Actions

¥ Print

¥ Summary & History

¥ Copy to New Document
? Route Log
¥ Data Validation

¥ Ad Hoc Recipients

Document was successfully saved.

» Segun la etapa en la
cual se encuentre el
protocolo, se
habilitaran las
acciones disponibles.
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Protocol Actions: Print

Protocol
Y A . Document was successfully saved.

Personnel

Questionnaire ) 2 Request an Action

Special Review

Notes & Attachments Print @
Permissions Attachments
Streams

? Summary & History

» En esta seccion puede seleccionar los documentos o secciones del protocolo
que interesa descargar.

» Vea que también puede descargar los anejos en la seccion Notes &
Attachments.
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Protocol Actions: Print > Protocol Details

» En Protocol Details puede descargar

parcial o completamente su protocolo,
Notes & Atachments P incluyendo las secciones y los anejos.

Protocol Actions [ Hide ] Protocol Details

Permissions Protocol Summary

» Sololos documentos en PDF se
References Organization Fundmg Source deS Cargarén en un SO]O documento

Subjects Investigator Study Personnel

cuando seleccione imprimir todos los
Special Review Protocol Roles Notes do CumentO S (SElect All) .

Acl\on History Review Comments Amendmemt & Renewal

Streams

. » Porestarazon, los documentos de los
P anejos deben estar en formato PDF.

Protocol Attachments (PDFs)

2025-05-23 CITI Asistente Investigacion ABC 2025-05-23 CITI Asistente Investigacion ABC 2025-05-23 Hoja informativa y formularie electrénico
2025-05-23 Hoja de consentimiento entrevista 2025-05-23 Narrativa del protocclo 2025-05-23 Plantilla Personal Investigacién > Para S el e CCiO nar uno O Vari O S
2025-05-23 Anuncio cues! tionario 2025-05-23 Anuncio Entrevistas .
documentos oprima Select None y

‘ : luego marque el documento o
Attachments .
documentos que interesa descargar.

» Oprima Print Selected para descargar
los documentos.



4

Hide Attachmentis

Protocol Attachments

Description %

2025-05-23 CITI Asistente Investigacion ABC
2025-05-23 CITI Asistente Investigacion ABC
2025-05-23 Hoja informativa y formulario electronico
2025-05-23 Hoja de consentimiento entrevista
2025-05-23 Marrativa del protocolo

2025-05-23 Plantilla Personal Investigacion

2025-05-23 Anuncio Entrevistas
2023-05-23 Anuncio cuestionario

Status/File name 5

Complete (Cerificado CITI Program_pdf)

Complete (Certificado CITI Program_pdf)

Complete (Formulario en linea_pdf)

Complete (Hoja de consentimiento informado.pdf)
Complete (Marrativa del Protocolo v2025-05-20_pdf)

Complete (Plantila Personal Investigacion v2025-05-
22 pdf)

Complete (Anuncio .pdf)
Complete (Anuncio .pdf)

Last Updated 5

05/23/2025 02:14 PM
05/23/2025 01:57 PM
05/23/2025 01:58 PM
05/23/2025 02:05 PM
05/23/2025 02:05 PM

0572372025 02:06 PM

0572372025 02:09 PM
05/23/2025 02:10 FM

Protocol Actions: Print > Attachments

Last Updated By 5
cipshi.degi@upr.edu
cipshi.degi@upr.edu
cipshi.degi@upr.edu
cipshi.degi@upr.edu
cipshi.degi@upr.edu

cipshi.degi@upr.edu

cipshi.degi@upr.edu
cipshi.degi@upr.edu

Attachment Type 5

Online Form with Informed Consent Document
CITI Ceriificate

Online Form with Informed Consent Document
Informed Consent Document

Protocol Narrative

Research Personnel Roster

Advertisement

Advertisement

» En esta seccion puede localizar los anejos por fecha, nombre, tipo, etc.

» En Status/File name puede verificar facilmente si todos los documentos estan PDF por
las extensions del archivo. Todos los docuementos deben tener la extension “.pdf”.
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Protocol Actions: Copy to New Document

Protocol
¥ A . Document was successfully saved.

B

Personnel

Questionnaire ¥ Request an Action

Special Review ¥ Print

Notes & Attachments > Summary & History

Protocol Actions

¥ Copy to New Document

Permissions
Copy to New Document &

Streams

<
@
I

Protocol:

Questionnaires? :

Copy Protocol

¥ Route Log

¥ Data Validation

¥ Ad Hoc Recipients

Copy to New Document

» Esta alternativa le permite copiar la
informacion de la seccion Protocol y el
cuestionario inicial (Questionnaire -New
IRB Protocol) a un nuevo protocolo.

» No copia los anejos del protocolo.

» Debe editar la informacion para adaptarla
al nuevo protocolo.

» No utilice esta accion a menos que
interese iniciar otro protocolo.
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Protocol Actions: Ad Hoc Recipients

?® Copy to New Document

Permissions

Streams 2 Route Log

Data Validation

?® Ad Hoc Recipients

» Seleccione esta accidn si necesita que otra persona del directorio interno apruebe
(Approve), complete (Complete) o reciba informacion (FYI) del protocolo.

» Esta accion solo es vigente para la accion y estado actual del protocolo. Por lo que
debera utilizar esta accion cada vez que necesite o se le requiera enviar el protocolo
a otra persona.
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Protocol Actions: Ad Hoc Recipients
Aprobacion de supervisores/as de estudiantes y visto bueno de
directores/as de departamento

P Utilice esta acciéon para solicitar el visto bueno del director/a de departamento si es
personal de la UPRRP o la aprobacion del supervisor/a de la investigacion si es estudiante

de la UPRRP.

P Si es estudiante, no necesita el visto bueno del director/a de departamento a menos que se le
indique.

» La solicitud no sera evaluada sin esta aprobacion o visto bueno.

¥ Ad Hoc Recipients

Ad Hoc Recipients

Person Requests:

* Action Requested * Person Actions

APPROVE v Q [ Add |

Ad Hoc Group Requests:

* Action Requested * Mamespace Code * Name Actions

APPROVE v Q [ Add |
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Protocol Actions: Ad Hoc Recipients
Aprobacion de supervisores/as de estudiantes

» Si es estudiante de la UPRRP anada a su supervisor/a de
la investigacion y solicite su aprobacion.

. Oprima la lupa para localizar a su supervisor/a.
. Localice a la persona por nombre, apellido o correo electronico.

. Oprima return value para seleccionar a la persona.

1
2
3
4. En Action Requested seleccione APPROVE.
5. Oprima Add.

6

. Corrobore que la persona fue afiadida.



Protocol Actions: Ad Hoc Recipients
Visto bueno de directores/as de departamento

» Si es personal de la UPRRP anada a su director/a de la
investigacion y solicite su aprobacion.

. Oprima la lupa para localizar a su director/a.

Localice a la persona por nombre, apellido o correo electrénico.
Oprima return value para seleccionar a la persona.

En Action Requested seleccione APPROVE.

Oprima Add.

A L

Corrobore que la persona fue anadida.
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Protocol Actions: Ad Hoc Recipients

» Paso 1: Oprima la lupa para localizar a la persona.

¥ Copy to New Document

*******

uuuuuuuuuuuuuuuuuu

*****
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Protocol Actions: Ad Hoc Recipients

» Paso 2: Identifique y seleccione a la persona en Person Lookup:

« Utilice solo los encasillados Email Address, Last Name o First Name. Solo tiene que
completar un encasillado, preferiblemente el Email Address. También puede
completar nombre y apellido. Recuerde utilizar asteriscos (*) antes o después de un
nombre o apellido o un email parcial para facilitar la busqueda.

* Oprima Search.

E «+ Q © wMmanMenu- SystemAdmin - Identity - ¥ Maintenance ¢ Reporiing

Person Lookup

Person Id: Q i| Last Name:
First Name: User Name:
Email Address:  myriam.velez4@upr.edu Office Phone:
Active: @ yes O No O Both Home Unit: QN
Campus Code: Qm
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Protocol Actions: Ad Hoc Recipients

» Paso 3: Una vez identificada la persona, oprima return value.

Person Lookup

Person Id: amw
First Name:
Email Address:  myriam.velez4@upr.edu

Active: (@) yas O No O Both

Campus Code: ol |

Search Clear Cancel

Return Value Person Id Full Name User Name
‘ return value 11113 Myriam Velez Galvan myriam.velez4@upr.edu

Email Address

myriam velez4@upr edu

Directory Department

One item found.
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Protocol Actions: Ad Hoc Recipients

» Paso 4: En Action Requested seleccione APPROVE.
» Paso 5: Oprima Add.

¥ Copy to New Document
¥ Route Log

? Data Validation

2
3

# Ad Hoc Recipients
Ad Hoc Recipients

Person Requests:

* Action Requested * Person Actions
AFFROVE myriam.velezd@ O, m
Myriam Velez Gal

Ad Hoc Group Requests:
* Action Requested * Namespace Code * Name Actions

APPROVE v Q =

88



Protocol Actions: Ad Hoc Recipients

» Paso 6: Corrobore que la persona haya sido anadida.

¥ Copy to New Document

Permissions

Streams ¥ Route Log

¥ Data Validation

¥ Ad Hoc Recipients
Ad Hoc Recipients

Person Requests:

* Action Requested * Person

e . La persona ha sido afiadida =
T s Gae si aparece debajo de otro =
Ad Hoc Group Requests: a

+ Namespace Coce encasillado en blanco.
APPROVE ~ m

La solicitud de aprobacion Ad Hoc se emitira cuando someta el protocolo.

Puede ver quién tiene pendiente el protocolo en el Route Log. Streamlyne envia una email a la persona
recipiente para la aprobacion Ad Hoc. Sin embargo, recomendamos que también le de seguimiento a la

persona.
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Protocol Actions: Ad Hoc Recipients

» Evite afiadir a la persona mas de una vez. El sistema requerira la aprobacién Ad Hoc de la persona las

veces que la afiadid. En este ejemplo, la persona fue aniadida dos veces.

¥ Copy to New Document

Permissions

Streams ¥ Route Log

¥ Data Validation

+ Ad Hoc Recipients
Ad Hoc Recipients

Person Requests:

* Action Requested * Person Actions
APFROVE w Q m
AFPROVE myriam.velezd@ Q C b l Delete

- . orrooore que ia persona
APPROVE w myriam.velezd@ Q “ l
Myriam Velez Galvan este una SO a Vez-

Ad Hoc Group Requests:

* Action Requested * Namespace Code Actions
APPROVE ~ Q

90



Protocol Actions: Data Validation

» La validacién de datos muestra errores, advertencias o secciones sin
completar.

» Asegurese de completar el cuestionario (Questionnaire), corrija los
errores y vuelva a validar oprimiendo Turn On Validation.

Protocol Actions

Permissions

2 Copy to New Document

Streams ? Route Log

¥ Data Validation
Data Validation ®

You can activate a Validation check to determine any errors or incomplete information. The following Validations types will be determined:

= errors that prevent submission into routing
» warnings that serve as alerts to possible data issues but will not prevent submission into routing

Tum On Validation
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Protocol Actions: Request an Action - Submit for Review

» Para someter el protocolo, en Request an Action seleccione Submit for Review.

Protocol
¥ A . Document was successfully saved.

Personnel

¥ Request an Action
Available Actions @

Questionnaire
Special Review
Notes & Attachments Submit for Review

Protocol Actions * Submission Type : | select v * Submission Review Type : | select

<

Permissions Type Qualifier : | select v

Streams

Delete Protocol, Amendment, or Renewal

Unavailable Actions

¥ Print

¥ Summary & History

¥ Copy to New Document
? Route Log

¥ Data Validation

¥ Ad Hoc Recipients



Protocol Actions: Request an Action - Submit for Review

» Para enviar la solicitud de revision inicial, seleccione en:

« Submission Type: Initial Protocol Submission
* Type Qualifier: None

« Submission Review Type: Full Board (si el protocolo require la revision del comité en pleno) u
Other Review Type (otros tipos de revisiones como la administrativa, expedita o limitada).
Una vez recibida y verificada la solicitud se modificara administrativa de ser necesario.

. Document Number : 12982 Document Status : Pending/In Progress
Inltlal IRB PrOtoool Document @ Initiator:Last Updated : cipshi.degi@upredu - 02:14 PM 05/23/2025 Submission Status :
#r Bookmark this document Protocol # : 2505011726 Expiration Date :
Protocol €
m . Document was successfully saved. * Indicates required field

Personnel

Questionnaire ¥ Request an Action

Special Review Available Actions

Notes & Attachments Submit for Review

Protocol Actiol * Submission Type : | Initial Protocol Submission ~ * Submission Review Type : | select ~

-
[1]
3
(")

Type Qualifier : | None select

Full Board

Delete Protocol, Amendment, or Renewal Other Review Type

Unavailable Actions

Permissions

Streams



Protocol Actions: Request an Action - Submit for Review

» Para enviar la solicitud de revision del protocolo, oprima Submit.

¥ Request an Action

Available Actions (®

m Submit for Review

* Submission Type : | Initial Protocol Submission v * Submission Review Type : | Other Review Type v

Type Qualifier : | None v
Submit
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Estado del protocolo

» Una vez sometido el protocolo, vera el estado del protocolo en la esquina superior derecha:

Document Number : 12952 Document Status : Submitted to IRE
Initiator:Last Updated : cipshi.degi@upredu : 02:35 PM 05/23/2025 Submission Status : Pendina
Protocol # : 2505011726 Expiration Date :

» Tambien, puede ver el estado del protocolo en Protocol Actions > Summary and History:

Q

Protocol
¥ A . Document was successfully submitted. * Indicates required fielc

Personnel

Questionnaire ¥ Request an Action

Special Review ¥ Prnt

Notes & Attachments. ¥ Summary & History

Protocol Actions Summary & History @
Permissions
summary
Streams Submission Details
Reviews and Aftachments
—
History @
View Action Date Range: Beginning On & Ending On 5
Description Date Action Date Comments Updated By Update Time
¢y  Submitted to IRB 05/23/2025 02:35 PM 05/23/2025 Submitted to IRE cipshi.degi@upr.edu 05/23/2025 02:35 PM
Questionnaires (1)
Protocol Created 05/23/2025 11:41 AM 05/23/2025 Protocol created cipshi.degi@upr.edu 05/23/2025 11:41 AM

Nolifications (1)

Load selected node into Summary View, above



Protocol Actions: Route Log

» Elregistro de ruta contiene el resumen de las acciones tomadas, pendientes y
futuras, si aplica, de la solicitud de revision actual.

» Corrobore en Pending Action Requests si el protocolo esta pendiente de
una accién del CIPSHI (nombre de la persona que lo administra),
investigador/a, supervisor/a de la investigacion u otra persona.

? Copy to New Document

Permissions

v
Streams Route Log

Route Log

¥ ID: 12985

9 Actions Taken
¥ Pending Action Requests

9 Future Action Requests
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Protocol Actions: Route Log

» En este ejemplo, el protocolo esta pendiente de la aprobacion de la supervisora de la
investigacion, anadida como Ad Hoc Recipient.

Protocol Actions
¥ Copy to New Document
Permissions
+ Route Lo
straas
Route Log
¥ D 12982
ProtocolDocument
Title 2505011726 CIPSHI DEGI-UFPRRP
Type IRE Protocol Created 11:26 AM 05/23/2025
Initiator DEGI-UPRRF, CIPSHI Last Modified 02:35 PM 05/23/2025
Route Status ENROUTE Last Approved
Node(s) Initiated Finalized

¥ Actions Taken

Action Taken By Time/Date Annotation
SAVED DEGI-UPRRP, CIPSHI 11:41 AM 05/23/2025
COMPLETED DEGI-UPRRP, CIPSHI 02:35 PM 05/23/2025

¥ Pending Action Requests

Action Requested Of Time/Date Annotation
m IN ACTION LIST Velez Galvan, Myriam 02:35 PM 05/23/2025 Ad Hoc Routed by cipshi degi@upr.edu
APPROVE
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Proceso de revision del protocolo

El protocolo transitara por varios procesos hasta que sea aprobado o no aprobado. Recibira las
siguientes notificaciones por correo electronico y en el Action List seguin el proceso en el cual se

encuentre el protocolo:

Notificacion Proceso

Solicitud no autorizada por
supervisor/a de la
investigacion. Su supervisor/a
de la investigacion no aprobd6
la solicitud de revision.

Disapproved

(Rejected In Routing)

Este proceso también puede
ser utilizado para protocolos
no iniciados por el/la
investigador/a principal o que
el CIPSHI requiera la
autorizacién de otra persona
para el envio de la solicitud.

Accion por parte de Investigador/a Principal

Vea la razon por la cual su supervisor/a no autorizé la
solicitud de revision en:

Protocol Actions > Summary & History > History >
Rejected In Routing > Comments

1. Revise o complete la solicitud de revision en acuerdo con
su supervisor/a.

2. Reenvie el protocolo: Protocol Actions > Request an
Action > Submit for Review

e Submission Type > Initial Protocol Submission
e Submission Review Type: Seleccione entre Full Board
u Other Review Type

3. Oprima Submit. 98



Proceso de revision del protocolo

Notificacion

Return to PI

Proceso Accion por parte de Investigador/a Principal

1. Verifique por qué el protocolo fue devuelto o si se le refiere a un

Solicitud incompleta. ; e P
danejo con mas informacion en:

El protocolo fue preevaluado
por el personal administrativo Protocol Actions > Summary & History > History > Return to PI

del CIPSHI. El protocolo atiin > Comments

no ha Sl.dO enviado a la 2. Siaplica, descargue el anejo con los sefialamientos para completar
evaluacion del CIPSHI. su protocolo en:

Protocol Actions > Summary & History > History > Return to PI

Revision diferida. > Actions Attachments > Show > View

El protocolo fue enviado para

la revision expedita O por el 3. Revise o complete el protocolo segun los sefialamientos.
comité en pleno. El CIPSHI
pospuso la revision del
protocolo hasta que el

investigador/a responda alos e Submission Type: Resubmission

~ . * Type Qualifier: None
sefialamientos. * Submission Review Type: Seleccione entre Full Board u Other

Type of Review.

4. Reenvie el protocolo: Protocol Actions > Request an Action >
Submit for Review

5. Oprima Submit. 99



Proceso de revision del protocolo

Notificacion

Return for Specific
Minor Revisions

Proceso

Protocolo aprobado con
condiciones para verificacion
administrativa.

Accion por parte de Investigador/a Principal

1. Acceday descargue el anejo Resultado revision
CIPSHI con las condiciones en:

Protocol Actions > Summary & History > > Reviews
and Attachments > Review Attachments > View.

2. Revise o complete la solicitud segun las condiciones
requeridas.

3. Reenvie el protocolo: Protocol Actions > Request an
Action > Submit for Review.

« Submission Type > Response to Previous IRB
Request

* Submission Review Type > Other Review Type

* Type Qualifier > None

4. Oprima Submit.
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Notificacion

Return for

Proceso

Protocolo aprobado con

Substantive Revisions condiciones para

Required

verificacion por miembro
del CIPSHI.

Accion por parte de Investigador/a Principal

1. Acceday descargue el anejo Resultado revision
CIPSHI con las condiciones en:

Protocol Actions > Summary & History > > Reviews
and Attachments > Review Attachments > View.

2. Revise o complete la solicitud segun las condiciones
requeridas.

3. Reenvie el protocolo: Protocol Actions > Request
an Action > Submit for Review.

* Submission Type > Response to Previous IRB
Request

e Submission Review Type > Other Review Type

* Type Qualifier > None

4. Oprima Submit. 101



Proceso de revision del protocolo

Notificacion

Exempt

Proceso

Protocolo aprobado y
declarado exento.

Exento para la UPRRP es
investigacion con seres
humanos cuyo protocolo
cualifica para la revision
mediante el procedimiento
de revision limitada o
administrativa del CIPSHI.
Ademas, son protocolos que
cualifican como exentos de
la reglamentacidn federal
45CFR46 bajo ciertas
categorias.

Accion por parte de Investigador/a Principal
Acceda a la carta de autorizacion en:

Protocol Actions > Summary & History >
History > Exemption Granted > Show
Correspondences > Grant Exemption Notice >
View

Nota: Streamlyne no activa automaticamente la
accion o funcion para enmendar un protocolo
procesado como exento. Para habilitar esta funcidn,
el protocolo debe ser “expirado” y “renovado
administrativamente.
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Proceso de revision del protocolo

Notificacion Proceso Accion por parte de Investigador/a Principal
Expedited Approval Protocolo aprobado Acceda a la carta de autorizacién en:

mediante el procedimiento

expedito. Protocol Actions > Summary & History >

History > Expedited Approval > Show
P Categorias expeditas Correspondences > Expedited Approval
- ) Letter > View

Approved P Protocolo aprobado Acceda a la carta de autorizacién en:

por el comité en pleno.
Protocol Actions > Summary & History >
History > Approved > Show Correspondences
> Approval Letter > View
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Proceso de revision del protocolo

Notificacion Proceso Accion por parte de Investigador/a Principal
Admin Approval Modificacién aprobada Acceda a la carta de autorizacion en:
Action administrativamente.

Protocol Actions > Summary & History >
History > Administrative Approval > Show
Correspondences > Administrative Approval >
View

Disapprove Protocolo no aprobado. Acceda la carta de no aprobacion en:
Protocol Actions > Summary & History >
History > Correspondences > Show > View

Ademas, acceda a mas informacion sobre las
razones por las cuales el protocolo no fue aprobado
en Protocol Actions > Summary & History >
Reviews and Attachments > Review Attachments

> View
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Proceso de revision del protocolo

Notificacion

ACK

Proceso

Acknowledge: confirmar
o0 acuse de recibo.

Accion por parte de Investigador/a Principal

Recibira esta notificacion si la revision del protocolo
fue diferida o el protocolo no fue aprobado por el/la
supervisor/a de la investigacion o del CIPSHI.
Ademas, recibira la notificacion correspondiente
para cada uno de estos procesos.

Para que la notificacion ACK deje de aparecer en
Action List, acceda al protocolo > Protocol Actions >
Oprima Acknowledge en el boton horizontal
inferior.
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Resumen de los pasos para someter un protocolo inicial en Streamlyne:

1. En Main Menu > IRB > + Create New

2. En Protocol
e > Required Fields for Saving Document complete: Protocol Type, Title y Principal Investigator
e Oprima SAVE
e > Funding Sources: solo complete si aplica
e > Participant Types: seleccione y afiada (Add) las categorias correspondientes.

3. Personnel
e Por cada personal seleccione y corrobore: Protocol Role, Affiliation Type y Training

4. En Questionnaire complete el New Questionnaire.

5. En Notes and Attachments afnada los anejos correspondientes: Narrativa del protocolo, hojas de consentimiento u hojas
informativas, instrumentos, anuncios, planilla del personal (si aplica) etc.

6. En Protocol Actions:

* En Ad Hoc Recipients incluya a su supervisor/a de la investigacion (solo para estudiantes UPRRP) o director de departamento (solo
para el personal UPRRP).

« Utilice la Hoja de cotejo para corroborar que su protocolo esta completo.

* Someta su protocolo en Request an Action > Submit for Review.
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Protocol Actions: Otras acciones o procesos

¥ Request an Action

Available Actions &)

B El El ElEEE E E
DO0COOC0EAC

Motify IRB

Create Amendment

Create Renewal with Amendment
Create Renewal without Amendment
Request To Close

Request for Suspension

Request to Close Enroliment
Request for Data Analysis Only
Request for Termination

Unavailable Actions

» Ademas del proceso de solicitud inicial o luego de la

aprobacion del protocolo, Streamlyne activara otras
acciones para los diferentes procesos del ciclo de un
protocolo: notificacion al IRB o CIPSHI, enmienda o
modificacion, renovacion, retiro de solicitud, cierre
parcial o completo del protocolo, terminaciéon del
protocolo, etc.

Las acciones o funciones estaran disponibles segun
el estado del protocolo o solicitud de revision.

Hay acciones que parecen lo mismo, pero tienen
funciones diferentes, como por ejemplo, el cierre o
la terminacién del protocolo. Vea mas adelante el
uso de cada accién. Si tiene dudas, por favor,
consulte a cipshi.degi@upr.edu.
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Protocol Actions: Notify IRB

» Notify IRB

Seleccione esta accion para informar al CIPSHI eventos adversos o inesperados, desviaciones en el
protocolo, informar quejas de participantes u otras personas o para otras notificaciones que no son
renovaciones ni enmiendas al protocolo.

Si aneja un documento, oprima Add y corrobore que esté afiadido.

Protocol
V f . Document was successfully reloaded.

Personnel

Questionnaire ¥ Request an Action

Special Review Available Actions @

Notes & Attachments Notify IRB
Protocol Actions Details
Permissions Submission Type Qualifier : Request for Eligibility Exception v * Submission Review Type : | Request / Notification v
Request for Eligibility Exception Comment : &
Streams Training Certification

Report of Insignificant Problems
Report of Adverse Event

Attachments Supplemental Documents
None
Report of Unanticipated Delay Description Actions
i Report of Unanticipated Adverse Device Effects (UADE) ,
Add: @ Report of Complaint &0 m

Report of Significant Protocol Deviation
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Protocol Actions: Create Amendment
» Create Amendment

Available Actions ()

Notify IRB

Create Amendment

Seleccione esta accion para someter
enmiendas o modificaciones a un
protocolo aprobado.

Create Renewal with Amendment
Create Renewal without Amendment
Request To Close

Request for Suspension

Request to Close Enroliment

Request for Data Analysis Cnly

Nota: Sisu protocolo fue procesado como
exento (Exemption Granted) y no tiene
disponible esta accion, por favor, informelo
por Notify IRB > Modify Exempt Protocol o
a cipshi.degi@upr.edu.

Request for Termination

Unavailable Actions

H B EE E E EE EE
QOCOCE0Ca0
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Protocol Actions: Create Amendment

Pasos

1. Localice el protocolo.

2. En Protocol Actions, oprima Request

an Action.

»  Seleccione Create Amendment.

»  En *Summary, exprese
brevemente lo que interesa
modificar. Abundara en el
cuestionario de la enmienda.

» En *Amend, marque las sesiones
del protocolo que modificara.
Solamente tendra accesible las
secciones marcadas.

»  Oprima Create.

m Create Amendment

* Summary:

*Amend:

D General Info D Add/Modify Notes & Attachments
[_] Funding Source m Areas of Research

D Protocol References & Other Identifiers D Special Review

D Protocol Organizations D Protocol Personnel

m Subjects m Others

D CQuestionnaire

create

Nota: En esta seccién Questionnaire se
refiere al cuestionario New IRB Protocol y
no a los instrumentos para recopilar
informacidn. Si va a modificar instrumentos,
marque Add/Modify Notes & Attachments.
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Protocol Actions: Create Amendment

Pasos

3. Modifique las secciones.

4. Siaplica, en Notes & Attachments, afiada los anejos correspondientes. No elimine ni reemplace anejos previos; son
los documentos de referencia. Distinga cada documento por la fecha de la version.

5. En Questionnaire, complete el cuestionario de enmienda (Amendment) y, si aplicara, el cuestionario inicial (New
IRB Protocol).

6. En Protocol Actions, Oprima Request an Action.

Selecciones Submit for Review.
Submission Type: Amendment (Modification)
Type Qualifier: None

Submission Review Type: seleccione entre Other Review Type . Si el cambio es uno que aumenta los riesgos,
seleccione Full Board (comité en pleno)

Oprima Submit para enviar la solicitud.

» Vea el proceso de revision.
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Protocol Actions: Create Renewal with Amendment

» Create Renewal with Amendment
v Rooostanoin

Available Actions @

Seleccione esta accion para someter la
renovacion de la autorizacién del
protocolo y para enmendar el B

Request for Data Analysis Only

Request for Termination

QN QN QoM OO S O 2
DEEEOREENE

protocolo.

Unavailable Actions
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Protocol Actions: Create Renewal with Amendment

Pasos

1. Localice el protocolo.

2. En Protocol Actions, oprima Request an
Action.

e Seleccione Create Renewal with
Amendment.

* En *Summary, exprese brevemente que
renovaray lo que interesa modificar.
Abundara en los cuestionarios.

 En *Amend, marque las sesiones del
protocolo que modificara. Solamente

tendra accesible las secciones marcadas.

* Oprima Create.

* Summary:

*Amend:

Create Renewal with Amendment

E] General Info D Add/Modify Notes & Attachments
[:] Funding Source D Areas of Research

D Protocol References & Other Identifiers [:] Special Review

D Protocol Organizations [:] Protocol Personnel

[:] Subjects D Others

E] Questionnaire

creaie

Nota: En esta seccién Questionnaire se
refiere al cuestionario New IRB Protocol y
no a los instrumentos para recopilar
informacidn. Si va a modificar instrumentos,
marque Add/Modify Notes & Attachments.
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Protocol Actions: Create Renewal with Amendment

Pasos

3. Modifique las secciones.

4. Siaplica, en Notes & Attachments, afiada los anejos correspondientes. No elimine ni reemplace anejos
previos; son los documentos de referencia. Distinga cada documento por la fecha de la version.

5. En Questionnaire, complete los cuestionarios de enmienda (Amendment), el cuestionario de renovacion
(Renewal with Amendment) y, si también lo enmendar3, el cuestionario inicial (New IRB Protocol).

6. En Protocol Actions, Oprima Request an Action.

Selecciones Submit for Review.
Submission Type: Renewal with Amendment
Type Qualifier: None

Submission Review Type: seleccione entre Other Review Type . Si el cambio es uno que aumenta los
riesgos, seleccione Full Board (comité en pleno).

Oprima Submit para enviar la solicitud.

» Vea el proceso de revision.
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Protocol Actions: Create Renewal without Amendment

» Create Renewal without Amendment

Available Actions @)

Seleccione esta accion para someter la renovacion de la
autorizacioén del protocolo.

Notify IRB
Create Amendment

Create Renswal with Amendment

Create Renewal without Amendment

Pasos
1. Localice el protocolo.
2. En Protocol Actions, oprima Request an Action.

Request [0 Liose
Request for Suspension
Request to Close Enrollment
Request for Data Analysis Only
. Seleccione Create Renewal without Amendment.

Request for Termination

. En *Summary, puede solo indicar “renovacién”. Abundara en el cuestionario.

Unavailable Actions

. Oprima Create.

2. En Questionnaire, complete el cuestionario Renewal IRB Protocol.
v Reestandcion

Nota: No responda NA; es solo para uso oficial. A“g“’"m@
2. En Protocol Actions, Oprima Request an Action. S
. Selecciones Submit for Review. s,mcy . -
. Submission Type: Renewal without Amendment e

. Type Qualifier: None

. Submission Review Type: seleccione Other Review Type a menos que se le haya indicado
que la renovacion tiene que ser revisada por el comité en pleno (Full Board).. Si el cambio es
uno que aumenta los riesgos, seleccione Full Board (comité en pleno). » Veael proceso de revision.

*  Oprima Submit para enviar la solicitud. 115



Protocol Actions: Request To Close

» Request To Close

Seleccione esta accion para notificar el cierre del protocolo si:
e lainvestigacion fue completada,

e no continuara con la investigacion o
e sise tranfiere a otra institucion.

Entre la razon (Reason) para el cierre del protocolo.

Observe que Streamlyne tiene otra accion, Request for Termination,
para notificar la terminacion de la investigacion por asuntos

relacionados con la seguridad.
116



Protocol Actions: Request for Suspension

» Request for Suspension

Seleccione esta accion para solicitar suspender o
poner en pausa la investigacion cuando se han
identificado otros riesgos u ocurrido incidentes no
anticipados o eventos adversos que requieran ser
evaluados antes de continuar o dar por terminada la
investigacion.
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Protocol Actions

» Request to Close Enrollment

Seleccione esta accion para notificar el cierre del reclutamiento de participantes.
Utilice esta accion solamente cuando se le requiere mantener el protocolo activo,
por ejemplo, por la agencia financiadora.

» Request for Data Analysis Only

Seleccione esta accion para mantener el protocolo activo solamente para el
analisis de los datos. Utilice esta accion solamente si se le requiere mantener el
protocolo activo una vez concluido el reclutamiento de participantes, por
ejemplo, por la agencia financiadora.
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Protocol Actions

» Request for Termination

Seleccione esta accion si necesita dar por terminada la investigacion por
otros propositos que no son la conclusion del protocolo segun
aprobado, generalmente cuando se ha determinado que ya no es seguro
continuar la investigacion.

Entre la razon (Reason) para la terminacion.

Observe que Streamlyne tiene otra accion, Request for Close, para
notificar el cierre del protocolo si concluye, no continuara o transfiere el
protocolo.
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Protocol Actions:
Acciones para eliminar, retirar o abandonar un protocolo o solicitud

» Delete Protocol, Amendment, or Renewal
Seleccione esta accién para eliminar un protocolo inicial o la solicitud de modificacion o
renovacion. Esta accion estara disponible solo si aiin no ha sometido el protocolo o solicitud.
» Withdraw Protocol

Esta accion estara disponible para retirar la solicitud de revisién de un protocolo inicial,
modificacion, renovacién o notificacion sometida al CIPSHI que esta pendiente de revision.

Utilice esta accidn para retirar un protocolo o solicitud incompleta o que todavia no esta lista para
revision.

Nota: Aunque el texto indica el retiro del protocolo, solamente es para retirar la accion actual; por
ejemplo, para retirar una solicitud de modificacién. En este caso, el protocolo no se retira sino la
solicitud de modificacion.
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Protocol Actions
Acciones para eliminar, retirar o abandonar un protocolo o solicitud

» Recall:

Utilice la alternativa Recall si necesita editar o retirar un protocolo o solicitud sometida y
pendiente de la aprobacién de su supervisor/a o de otra persona requerida mediante el proceso de
Ad Hoc Recipients.

Acceda a Protocol Actions > oprima Recall.

V A . Document was successfully submitted

¥ Request an Action

Questionnaire

Special Review Available Actions @)

Notes & Attachments =3 Unavailable Actions
Protocol Actions
o ¥ Print
Permissions
Streams ¥ Summary & History

¥ Copy to New Document
¥ Route Log

¥ Data Validation

¥ Ad Hoc Recipients

pr—



Protocol Actions
Acciones para eliminar, retirar o abandonar un protocolo o solicitud

» Abandon:

Esta accion estara disponible si el protocolo fue revisado y esta pendiente
de la respuesta por:

e Return for Specific Minor Revisions

e Return for Substantive Revisions Required

Solamente seleccione esta alternativa si no continuara con el protocolo.

No podra reabrir o resometer el protocolo una vez envie la notificacion
abandono del protocolo.
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Protocol Actions: Aprobacion Ad Hoc
Aprobacion de supervisor/a de investigacion de estudiante

» Todas las investigaciones de estudiantes de la UPRRP deben ser supervisadas por personal adscrito a
este recinto. Los/as estudiantes pueden tener mentores(as) de otras instituciones; sin embargo, la
responsabilidad institucional de la supervision del estudiante sera del personal adscrito a la UPRRP.

» Los/as supervisores/as recibiran notificaciones de los procesos de las investigaciones de sus
estudiantes. Ademas, deben aprobar el protocolo inicial.

» Como supervisor/a, al aprobar la solicitud de revisién certifica que la propuesta de la investigacion
(tesis, disertacion, proyecto, etc.) fue aprobada y que reviso la informacion contenida en la solicitud y
en sus anejos. Certifica el meérito académico del estudio y la competencia del estudiante para llevar a
cabo la investigacion. Es responsable de revisar los cambios que se realicen en el protocolo como
resultado del proceso de revision del CIPSHI. Ademas, es responsable de constatar que el/la estudiante
cumpla con el protocolo autorizado por el CIPSHI, que no efectie cambios a la investigacion sin la
previa autorizacion del CIPSHI, que informe cualquier conflicto de interés o incidente adverso que
implique a las personas participantes y, si aplica, que mantenga vigente la autorizacion del protocolo.
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Protocol Actions: Aprobacion Ad Hoc
Aprobacion de supervisor/a de investigacion de estudiante

Como supervisor/a de una investigacion de estudiante, debe revisar y aprobar la solicitud del
protocolo inicial (aprobacion Ad Hoc).

» Recibira una notificacion de Streamlyne por correo electronico. También recibira notificaciones
sobre el estado del proceso de revision del protocolo.

» Acceda a Streamlyne con las credenciales de su cuenta @upr.edu.

En el Action List localice el protocolo identificado con las siglas APP.
Revise el protocolo en las secciones Questionnarie y Notes & Attachments.

Si estd de acuerdo con el protocolo presentado, en Protocol Action, en la barra inferior oprima
Approve.

Si no esta de acuerdo con el protocolo, oprima Disapprove e incluya la razén para no aprobarlo.
Comuniquese con su estudiante para coordinar la revision y reenvio del protocolo. El CIPSHI no
recibira el protocolo si no lo aprueba.
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Pasos para la aprobacion Ad Hoc - Supervisor/a de estudiante

1. Acceda a Streamlyne con las credenciales de su cuenta de correo electrénico institucional @upr.edu.

2. En el Action List localice el protocolo identificado con las siglas APP en la columna Action. El
protocolo también esta identificado con el numero del protocolo y nombre de su investigador/a

principal.

3. Para acceder al protocol, oprima el cadigo en la columna Id.

Action List

Action

Type
IRB Protocol
IRB Protocol

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~
Identity - # Reporting A Bookmarks

Refresh Filter

Title Route Status Delegator Date Created Group Request Log
2505011726 CIPSHI DEGI-UPRRP SAVED 01:44 PM 05/30/2025
2507012266 Myriam Velez Galvan ENROUTE 09:00 AM 07/03/2025

2 items found, displaying all.

» En este ejemplo, el protocolo que require la aprobacion del supervisor de
la investigacion, CIPSHI DEGI, es de la investigadora principal Myriam
Velez y el numero del protocolo es 2507012266.
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Pasos para la aprobacion Ad Hoc - Supervisor/a de estudiante

4. Revise el protocolo en las secciones Questionnaire y Notes & Attachments.

Protocol

¥ A » Oprima las flechas hacia la

| > Now R8 Protocol (Complete) derecha, abajo o arriba para
S mostrar u ocultar contenido.
Notes & Attachments
:n‘n"“ » Oprima Questionnaire:
Streams — Oprima New IRB Protocol.

— Revise su contenido.

Protocol

¥ A
Personnel - » Oprima Notes & Attachments:
Questionnaire
Spevisiorion — Seleccione Protocol
Attachments.
Permissions — Revise los anejos (Narrativa del
Streams protocolo, consentimientos,

instrumentos, etc.). 126



Pasos para la aprobacion Ad Hoc - Supervisor/a de estudiante

5. (a) Aprobacion de la solicitud del protocolo

Protocol

«
>

Document was successfully reloaded.

Personnel

» Acceda ala seccion
Protocol Actions.

Questionnaire ? Request an Action

Special Review

S & ALLEG

) Summary & History
Protocol Actions

=
=
@
[
=
&
=
E
&

Copy to New Document

Permissions

» En la barra inferior,
localice las opciones.

Streams Route Log

¥ Data Validation

9 Ad Hoc Recipients

% Super User Acor » Seleccione Approve.
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Pasos para la aprobacion Ad Hoc - Supervisor/a de estudiante

5. (b) No aprobacion de la solicitud del protocolo

nnnnnnnnnnnnnn

Protocol Actions
Vonnasvie

Summary & History

? Copy to New Document

» Acceda ala seccion Protocol :
L] Streams Tl
ACtlonS. ¥ Data Validation

¥ Ad Hoc Recipients

¥ Super User Action

» En la barra inferior, localice las

-
opciones.

» Seleccione Disapprove.

Are you sure you want to disapprove this document?

» Entre la razon para no autorizar
el prOtOCOIO. * Please enter the reason below:

El protocolo esta incompleto, comuniquese conmigo para

discutirlo.

» Oprima Yes.
Yes “
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Protocol Actions: Aprobacion Ad Hoc

Visto Bueno de director/a de departamento o unidad para las investigaciones del
personal de la UPRRP

Como director/a de departamento o unidad, debe dar su visto bueno para los
protocolos del personal bajo su supervision. Para esto, se utiliza la funcion de
aprobacion Ad Hoc de Streamlyne.

» Recibira una notificacion de Streamlyne por correo electronico.

» Acceda a Streamlyne con las credenciales de su cuenta @upr.edu.
* En el Action List, localice el protocolo identificado con las siglas APP.
* Siestadeacuerdo, en Protocol Action, en la barra inferior, oprima Approve.

e Sino esta de acuerdo, oprima Disapprove e incluya la razén para no aprobarlo. El CIPSHI no
recibira el protocolo si no lo aprueba.
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Pasos para la aprobacion Ad Hoc - Director/a de departamento

1. Acceda a Streamlyne con las credenciales de su cuenta de correo electronico institucional
@upr.edu.

2. En el Action List localice el protocolo identificado con las siglas APP en la columna Action. El
protocolo también esta identificado con el numero del protocolo y nombre de su investigador/a
principal

3. Para acceder al protocol, oprima el cadigo en la columna Id.

5 ume e Q-

Currently signed in as cipshi.degi@upr.edu~
« Q MainMenu - Identity - " Reporting M Bookmarks

Action List Refresh | Filter
Action Id Type Title Route Status Delegator Date Created Group Request Log
T 13039 IRB Protocol 2505011726 CIPSHI DEGI-UPRRP SAVED 01:44 PM 05/30/2025
@D 13167 IRB Protocol 2507012266 Myriam Velez Galvan ENROUTE 09:00 AM 07/03/2025

2 items found, displaying all.

» En este ejemplo, el protocolo que require la aprobacion del “director de
departamento”, CIPSHI DEGI, es de la investigadora principal Myriam
Velez y el nimero del protocolo es 2507012266.
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Pasos para la aprobacion Ad Hoc - Director/a de departamento

4. (a) Visto Bueno al protocolo

Protocol
¥ A . Document was successfully reloaded.

|
Persomnel » Acceda ala seccion

—
oe0c Protocol Actions.

Special Review

NOLES & ALLACTITIENS ‘ Summary & History
Protocol Acti
(01060 AcHonS . Copy to New Document E l b . .
» En la barra inferior;

Permissions

Streams Route Log

localice las opciones.

¥ Data Validation

¥ Ad Hoc Recipients

3 Super User Actor » Seleccione Approve.
=)
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Pasos para la aprobacion Ad Hoc - Directores/as departamento

4. (b) No aprobacion

nnnnnnnnnnnnnn

Summary & History

Protocol Actions
9 Copy to New Document

¥ Route Log

» Acceda ala seccion Protocol

Streams

= ¥ Data Validation
ACtlonS. ¥ Ad Hoc Recipients
¥ Super User Action
» En l.a barra inferior, localice las
opciones.

» Seleccione Disapprove.

Are you sure you want to disapprove this document?

» Entre la razon para no autorizar
el protocolo.

* Please enter the reason below:

» Oprima Yes.
Yes “
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Acceso a Streamlyne - Investigadores/as externos/as

» Sino pertenece a la Universidad de Puerto Rico, Recinto de Rio Piedras e
interesa realizar una investigacion con miembros de la comunidad de la
UPRRP o con datos de individuos bajo la custodia de este recinto, solicite
acceso a Streamlyne completando el formulario:
https://forms.office.com/r/RL4XHReR37 .

» Recibira el acceso en 2-5 dias laborables y las instrucciones sobre los
documentos que debe someter.

» Acceda a Streamlyne por Log in using a local Streamlyne Research User.
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Investigadores/as externos/as

» El CIPSHI aceptara la documentacion que investigadores/as externos presenten en sus respectivas instituciones para la
revision de los protocolos de investigaciones con seres humanos como sujetos de estudio a llevarse a cabo con

poblacion de la UPRRP o en este recinto.
» Procedimiento:

1. Solicite acceso a Streamlyne .

2. Complete el Formulario de investigadores/as externos (se le enviara junto al acceso a Streamlyne).

3. En Streamlyne, complete las secciones:

. Protocol

* Personnel
* Questionnaire: Complete el cuestionario solo con el procedimiento relacionado con la UPRRP. EI CIPSHI solo considerara y
aprobara este procedimiento.

. Notes & Attachments

Aneje los documentos:

® Formulario de investigadores/as externos

» Enlugar de la Narrativa del protocolo, aneje el protocolo que present6 al IRB o equivalente de su institucion. (EI CIPSHI podria solicitarle que
también complete la Narrativa del protocolo si no hay suficiente informacion relacionada con los procedimientos en la UPRRP.)

= Autorizacion del IRB o equivalente de su institucidn.

= Segun aplique a su protocolo: hojas de consentimiento informado, anuncios o convocatorias, instrumentos para recopilar la informacién, etc.
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Localizacion o buqueda de los protocolos - IRB Lookups

» Para localizar un protocolo, en Main Menu seleccione IRB y luego IRB LooKkups :

r,;: S,
n:_f_@ll |- e
Rt

i= « [BQ MainMenu ~ Identl - . Reporting

IRB Actions

FTe-AWdId
Negotiations IRB Protocol
Post-Award Amend or Renew IRB Prafocol

m Notify IRB on a Proto

Pro-acuc

Conflict of Interest

Protocol Lookup

IRB Lookups

Settings All My Protocols

Initial Submissiol All My Reviews

Expiratiol All My Schedules

Pending Protocols

Approva
Protocols Pending Pl Action
Last Approva Protocols Pending Committee Action
Actiol
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Localizacion o buqueda de los protocolos - IRB Lookups

Tipo de busqueda:

Despliega:

e All my protocols Todos los protocolos en los cuales esta registrado
como personal en la seccion Personnel.
e Pending protocols Los protocolos pendientes de alguna accion.

Protocols Pending PI Action

Los protocolos sometidos pero con algun asunto
pendiente del investigador/a principal.

Protocols Pending Committee
Action

Los protocolos pendientes del CIPSHI. Ademas,
incluyen protocolos pendientes de la aprobacion
AdHoc (por ejemplo, supervisor/a de la
investigacion).
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Localizacion o buqueda de los protocolos - IRB Lookups

» En Protocol Lookup se desplegaran categorias de busquedas (numero de protocolo, estado del protocolo, titulo, etc.).
Ademas, en la parte inferior estara la lista de los protocolos a los que tiene acceso. Para acceder al protocolo, en la
primera columna Actions, seleccione entre edit, copy o view.

Protocol Lookup

Protocol #:

Protocol Status:

Title:

Initial Submission Date From:
Expiration Date From:
Approval Date From:
Last Approval Date From:
Action Date From:
Investigator:

Area of Research:
Performing Organization:

Unit Name:

Actions Protocol #

edit copy view 206000289 Full Board

(I

select

@ Er A B

Protocol Type

Protocol Type:
Reference ID1:

Summary/Keywords:

Initial Submission Date To:

Expiration Date To:

Approval Date To:

Last Approval Date To:

Action Date To:
Key Person:

Funding Source:

O & & & &

Accion
Edit

Copy

Unit Number:  select
Active: @ ves O No O Both
O starts With O Contains O Exact
Last Initial
Protocol Approval = Expirati App! | i Lead
Investigator Title Status Date Date Date Date Unit Lead Unit Name
MYRIAM VELEZ  Protocolo Prueba Revision Expired 06/26/2023 06/26/2023 20111000 Deanship of

GALVAN Administrativa 2023-06-23

Graduate Studies
and Research

Permite:

Editar el protocolo. La alternativa edit solamente
aparecera si tiene permiso para editar.

Copiar el protocolo. La alternativa copy solamente
aparecera si tiene permiso para editar.

Ver el protocolo. Si abre el protocolo con view y tiene
permiso para editar, no podra editar el protocolo ni
tendra disponibles las acciones en Protocol Actions
> Request an Action.

Summary/Keywords Active

Yes
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Localizacion o buqueda de los protocolos

Ademas, puede identificar quién tiene el protocolo por varios medios, entre estos:

» En el protocolo > Protocol Actions > Route Log > Pending Action Request.

Notes & Attachments ) Summary & History

9 Copy to New Document

Permissions

Streams ? Route Log

Data Validation

» En el menu horizontal superior, oprima el megafono o Main Dashboard > Protocols (al
final) > columna “Who Has It".

E n = « Q MainMenu - Identity

“ Protocols (2)

Show 10 v entries Search:
val i

Protocol 4
Number

- Protocol - . - L — ubmissi
Type A 4 Type ¥ Protocol Title Status ¥ Lead Unit A Pl r Who Has It? ¥ ate =

Expedited/Limited
University of Puerto Rico CIPSHI DEGI-
Review or Rio Piedras #000001 UPRRP CIPSHI DEGI-UPRRP 0% 23/2025

2505011726 IRB Prueba Protocolo ABCDE Return To PI

Administrative

Expedited/Limited . y ’ Delegation System,
Submitted to University of Puerto Rico CIPSHI DEGI- ; .
2505011751 IRB Review or Prueba XYZ RB Rio Piedras £000001 UPRRP Myriam Velez Galvan, 06 27/2025

Administrative Streamlyne Admin
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Solucion de problemas (troubleshooting):

P Mantenimiento de Streamlyne:

Streamlyne realiza mantenimiento del sistema periédicamente. Si tiene problemas de acceso o

durante la sesidn, cierre el programa y retorne mas adelante.

» Actualizacion de los cuestionarios en la secciéon Questionnaire:

e Siedita un cuestionario que fue actualizado desde el sistema, saldra la notificacion “A newer version of the

questionnaire has been published. An update is required.”

e Para copiar sus respuestas anteriores seleccione: “Copy the answers from the old version of questionnaire to the
new one. Only questions that have been changed in the new version will have to be answered”.

e Oprima Update.

Protocol
. Document was successfully saved.
Personnel

Special Review Questionnaire Update Status: Update Required @

Notes & Attachments Anewer version of the questionnaire has been published. An update is required.

Protocol Actions © Copy the answers from the old version of questionnaire to the new one. Only questions that have O Do not copy answers from previou
e been changed in the new version will have to be answered. Vi

Permissions

* Indicates required field

s version of the questionnaire. Every question in the new
rersion of the questionnaire will have to be answered
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Solucion de problemas (troubleshooting):

» No puede editar el protocolo:

* No podra editar el protocolo una vez lo someta. Podra editarlo cuando reciba
una notificacion de protocolo incompleto, diferido o con el resultado de la
evaluacion.

 Sirecibe el mensaje “The PROTOCOL portion of this document is locked for
editing by user@upr.edu as of HOUR on DATE.” comuniquese con el CIPSHI
(cipshi.degi@upr.edu) para informar que no puede acceder a su protocolo.

» No recibio el con los sefialamientos o revision del CIPSHI:

* Sino encuentra o ve el anejo con los sefialamientos (Solicitud incompleta,
Revision diferida, Resultado evaluacion del protocolo o Condiciones
pendientes) comuniquese con el CIPSHI (cipshi.degi@upr.edu).

140


mailto:cipshi.degi@upr.edu
mailto:cipshi.degi@upr.edu

Solucion de problemas (troubleshooting):

» No puede acceder a Streamlyne:

= Sjesestudiante:

* Debe solicitar acceso con el formulario https://forms.office.com/r/RL4XHReR37

* Corrobore que esté intentando acceder por Log in using a local Streamlyne Research
User.

» Verifique si esta utilizando correctamente su email y contrasefia.

= Siesempleado/a de la UPRRP:
* Corrobore que esté intentando acceder por Log in with SSO.

* Siesempleado/a de nuevo reclutamiento o por contrato puede que su informacién ain no
esté o no este actualizada como empleado/a activo/a en Streamlyne. Complete el
formulario https://forms.office.com/r/RL4XHReR37 y describa su situacion.
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Solucion de problemas (troubleshooting):

» La notificacion de ACK contintia en el Action List:

Para que la notificacion ACK deje de aparecer en Action List, acceda al protocolo >
Protocol Actions > Oprima Acknowledge en el boton horizontal inferior.

Protocol
YA +  Document was successfully reloaded.

Personnel
Questionnaire ¥ Request an Action
Special Review ) Print

Notes & Attachments

¥ Summary & History

Protocol Actions

> Copy to New Document
Permissions

¥ Route Log

Streams

¥ Data Validation

Send Notification Acknowledge
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Preguntas o comentarios

Agradecemos sus comentarios. Comparta
cualquier duda, observacion o sugerencia sobre

este manual, el proceso en Streamlyne o su
protocolo.

cipshi.degi@upr.edu

787-764-0000,x 86773.

Decanto de Estudios Graduados e Investigacion
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