Universidad de Puerto Rico

Recinto de Río Piedras

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

Humanos en la Investigación (CIPSHI)
SOLICITUD DE MODIFICACIÓN DE PROTOCOLO AUTORIZADO
I. Información General

	Número de protocolo:
	

	Título de la investigación:
	

	Fecha de vencimiento autorización CIPSHI*:
	
	
	

	
	Mes
	Día
	Año


*Si la fecha de vencimiento está próxima, también presente la solicitud de renovación.  
	Investigador(a) Principal:
	

	E-mail:
	
	Teléfono:
	

	Dirección Postal:
	

	
	


	Supervisor(a) de la investigación:
	

	(solo para investigaciones de estudiantes)
	

	E-mail:
	


	
	Marque si requiere una autorización en inglés.


II. Situación actual de la investigación

Describa la etapa en la cual se encuentra actualmente la investigación.

	


III. Cambios en el título de la investigación

Indique el nuevo título de la investigación, si aplica.

	


IV. Cambios en el personal clave de la investigación

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


V. Cambios en el protocolo

A. Descripción del protocolo autorizado por el CIPSHI:

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

	


B. Descripción de los cambios en el protocolo:


Describa clara y detalladamente los cambios que requiere el protocolo. Explique la necesidad o propósito de la modificación. Aneje los documentos pertinentes a la modificación, como las hojas de consentimiento o asentimiento, instrumentos, convocatorias, etc.
Observe que si los cambios son sustanciales en la población, reclutamiento o procedimientos, podría ser necesario que complete el formulario de la solicitud de revisión inicial.  

	


VI. Solicitud de dispensa en el consentimiento informado estándar

	
	No. (Pase a la siguiente sección.)

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

	


VII. Relación de riesgos y beneficios:


Señale si los cambios en el protocolo modificarán los riesgos o beneficios para los(as) participantes.

	
	Los riesgos:
	Los beneficios:

	Aumentarán
	
	

	Disminuirán
	
	

	Se mantendrán igual
	
	


Si los riesgos aumentarán o los beneficios disminuirán, explique y justifique la necesidad de la modificación en el protocolo en términos de los riesgos vs. los beneficios. 

	


VIII. Cambios en la hoja de consentimiento informado

	
	No hay cambios en las hojas de consentimiento o asentimiento. 

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

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


IX. Certificación de el(la) Investigador(a) Principal

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

Se compromete a cumplir con todos los reglamentos y políticas del Recinto de Río Piedras de la Universidad de Puerto Rico y con todas las leyes estatales y federales aplicables a la protección de los seres humanos que participan en la investigación.

También se compromete a:

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

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

	Si entrega esta solicitud impresa, por favor fírmela y féchela: 

	
	
	

	Firma
	
	Fecha


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

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