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1. Propdsito y alcance

Guia para solicitar modificaciones a un proyecto previamente aprobado, completar la declaracion inicial, acceder al
proyecto original mediante correo verificado y enviar la version actualizada.

Como leer esta guia. Las capturas siguen el orden del video. Los datos visibles son ejemplos: reemplacelos por los
antecedentes reales de su proyecto.

Antes de comenzar

e Correo institucional operativo y acceso a la verificacidon de seguridad, cuando corresponda.
Antecedentes actualizados del Investigador Responsable y del equipo.
Archivos definitivos, identificados con fecha y version.

Informacién coherente entre el formulario, el protocolo y los documentos adjuntos.

ID de ética y titulo del proyecto aprobado.

Listado preciso de los cambios, su justificacion y los documentos afectados.

Ruta del proceso

1. Elegir “Proyecto en curso” y “Enmienda”.

2. Identificar el proyecto y describir los cambios.

3. Abrir el enlace recibido por correo.

4. Verificar identidad con PIN y seleccionar el proyecto original.

5. Actualizar campos y adjuntos; declarar y enviar la enmienda.

Proyectoen  [.p. Seleccionar =p=| Correo con enlace |.p.| Editar copia del Enviar
curso Enmienda de Fillout proyecto original enmienda

El proyecto se vincula mediante su ID de ética y los cambios se realizan sobre una copia editable del registro aprobado

Figura 1. Ruta del proyecto en curso hacia el subproceso de Enmienda.

PASO 1

Seleccione la ruta de enmienda

En “Tipo de solicitud”, elija “Solicitud sobre proyecto en curso”. Luego seleccione “Enmienda” e identifique el proyecto
mediante su ID de ética.

e Compruebe titulo e Investigador Responsable antes de continuar.
e Use enmienda para cambios relevantes posteriores a la aprobacion, sin alterar los objetivos originales.
e El proyecto se debe encontrar aprobado.
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renovacion, seguimiento o cierre).

SUBPROCESOS DE PROYECTOS EN CURSO

Tipo de solicitud en curso *

Seleccione el subproceso para un proyecto en curso: Enmienda (modificacion relevante posterior a la aprobacion: procedimientos, muestra, riesgos, instrumentos, consentimiento o manejo de
datos); Renovacion (extension de la vigencia ética cuando el estudio continta); Seguimiento (entrega de informes de avance o respuesta a requerimientos del CEll durante la ejecucion); Cierre
(finalizacion del estudio con informe final y verificacion del resguardo de datos).

Enmienda v

1D de ética™

Seleccione el proyecto sobre el cual quiere realizar una solicitud.

175 - CEII20260006 - Descripcion de....

SOLICITUD DE ENMIENDA
Solicitud para modificar aspectos del proyecto previamente aprobado, sin alterar sus objetivos originales. Incluye cambios en la muestra, rec i i proc
de recoleccion de datos o incorporacién de nuevos documentos. También aplica para p [ idos en la evaluacion original.

Figura 2. Seleccion de “Solicitud sobre un proyecto en curso”, subproceso Enmienda y vinculacion mediante el ID de ética.

PASO 2

Describa y justifique los cambios

Explique con precisidon qué se modificard y por qué es necesario. ldentifique los documentos aprobados que cambian y

cualquier documento nuevo que requiera evaluacion.

e Detalle cambios en muestra, reclutamiento, instrumentos, procedimientos o manejo de datos.
e Indique fecha y version de cada documento.
e Confirme que el resto del proyecto mantiene los términos aprobados.

Describa en qué consiste la enmienda solicitada, indicando claramente qué aspectos del proyecto aprobado se modificaran ( gia, muestra, ir , procedimientos, etc.).

La presente enmienda solicita modificar [...] del proyecto previamente aprobado. Los cambios consideran el ajuste de [...], la incorporacion de [...] y la modificacién del procedimiento de [...]. Los
objetivos originales del proyecto se mantienen sin cambios.

Justificacion de la enmienda * i
Explique las razones que justifican la modificacion del proyecto aprobado. Debe fundamentar por qué los cambios son necesarios.

La modificacion es necesaria debido a [...]. Durante la ejecucion del proyecto se identifico la necesidad de ajustar [...] para facilitar [...], mejorar [...] y asegurar [...]. Los cambios propuestos no
modifican los objetivos del estudio ni aumentan significativamente los riesgos para las personas participantes.

Documentos modificados por la enmienda *

Indique qué documentos previamente aprobados por el CEll fueron modificados y adjuntados en sus respectivos apartados (por ejemplo: consentimiento informado, instrumentos, cartas de
autorizacion, protocolos, etc.). Detalle qué se realizo en dichos cambios.

Se modificaron y adijt los sigui doc

Consentimiento informado: se incorpor6 informacion sobre [...] y se ajusto [...].

Instrumento de recoleccion de datos: se modificaron o agregaron preguntas relacionadas con [...J.
Material de invitacién: se actualizaron [...).

Carta de autorizacion: se incorporé o modificé [...).

Los documentos se adjuntan identificados con fecha y nimero de version [...).

Figura 3. Descripcion de la enmienda, justificacion y detalle de los documentos modificados.

PASO 3

Envie la declaracidn inicial y revise el correo

Declare la continuidad del proyecto y seleccione “Solicitar enmienda”. Recibird una copia de lo informado y una
confirmacion. El primer mensaje incluye el enlace necesario para finalizar la actualizacidn del proyecto original.
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Atencion. La enmienda no termina con este primer envio: debe abrir el enlace del correo y completar el segundo

formulario.
Documentos modificados por la enmienda: Se modificaron y adjuntaron los
siguientes documentos:
Consentimiento informado: se incorpord informacion sobre [...] y se ajusté [}
Instrumento de recoleccion de datos: se modificaron o agregaron preguntas
relacionadas con [...).
Material de invitacion: se actualizaron [..).
Carta de autorizacién: se incorpord o modificé [...).
Los documentos se adjuntan identificados con fecha y nimero de versién [...).
Nuevos instr tesod tos sin aprobacién previa: No <& incorporan
instrumentos ni documentos nuevos. Todos los archivos adjuntos corresponden a
versiones actualizadas de documentos previamente aprobados.
Declaracién continuidad del proyecto: Declaro conformidad
Para finalizar la solicitud de enmienda, debe hacer los ajustes al proyecto original en
Atentamente,
Comité de Etica Institucional en Investigacion
Figura 4. Correo inicial con el enlace individual para continuar la actualizacion del proyecto original.
PASO 4

Verifique su identidad

Abra el enlace, ingrese el correo institucional y solicite la verificacién. Copie el PIN recibido por correo en el formulario y
continue.

e No comparta el PIN.
e Si expira, utilice la opcidn de reenvio.
e Verifique que el correo corresponda al usuario autorizado.

Inicia sesion para continuar

Revisa tu correo electrénico v proporciona el PIN a continuacion

Figura 5. Verificacion mediante PIN para acceder de forma segura al formulario de enmienda.

PASO 5

Seleccione el proyecto original

En la lista de proyectos habilitados, busque por ID de ética o titulo y seleccione exactamente el proyecto que desea
modificar. El formulario cargard los antecedentes previamente registrados.

Atencion. Compare ID, titulo, IR y facultad antes de editar; elegir otro proyecto asociaria la enmienda al expediente
incorrecto.
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Selecciona tu proyecto a enmendar *

Q [search for option... X

1110 ae 1d Invesugdcion: soovyy a

Fauuiau/ ety s wIiciivias uc 1a vaiuu

181 - CEII-20260011 - Factores asociados a... en estudiantes de...

ID del proyecto: 181
Titulo de la investigacion: Factores asociados a... en estudiantes de...

Facuitag/Centro IR:  Ciencias de la Salud

179 - CEII20260006 - Descripcion de....

ID del proyecto: EJ59
Titulo de la investdacion: Descriocion de....

Facultad/Centro IR:

v

Figura 6. Seleccion del proyecto original que serd modificado mediante la enmienda.

PASO 6

Proyecto en | Seleccionar =p-| Correo con enlace |.p.| Editar copia del Enviar
curso Enmienda de Fillout proyecto original enmienda

El proyecto se vincula mediante su ID de ética y los cambios se realizan sobre una copia editable del registro aprobado.
Figura 7. Continuacion del flujo: edicion de la copia del proyecto original y envio de la enmienda.

Actualice solo los campos afectados

Revise la informacién precargada y modifique los apartados alcanzados por la enmienda. Sustituya o agregue
documentos en sus secciones correspondientes.

e Conserve los antecedentes que no cambian.
e Cargue las versiones actualizadas de instrumentos, invitaciones, consentimientos o autorizaciones.
e Mantenga consistencia entre la descripcion de la enmienda y los archivos cargados.
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Adjunte instrumento(s) que aplicara
Adjunte el/los instrumentos con los que recolectara informacion

Arrastra y suelta un archivo o navega

Invitacién a la investigacion

Explique como se invitara a participar (primer contacto, canal/medio, contenido
de la informacioén entregada y tiempos para decidir). Indique como se
comunicara el objetivo del estudio, qué implica la participacion y los resguardos
para asegurar una decision libre y voluntaria. Senale quién(es) del equipo
realizara(n) esta invitacion y si se requieren autorizaciones previas de terceros
o instituciones

¢Cuenta con la invitacién a participar?
Indique si cuenta con la invitacion con la que reclutara personas

Si

I@Nn I

Figura 8. Actualizacion de los campos afectados y carga de instrumentos o documentos modificados.

PASO 7

Revise aspectos especiales y envie

Complete los campos dinamicos que correspondan (por ejemplo, comunidades, autorizaciones u otros aspectos éticos),
marque la declaracion del Investigador Responsable y seleccione “Enviar enmienda”.

e Revise obligatorios y archivos antes del envio final.
e Espere la pantalla “Gracias” como confirmacidn visual.
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Adjunte instrumento(s) que aplicara
Adjunte el/los instrumentos con los que recolectara informacion

Arrastra y suelta un archivo o navega

Invitacion a la investigacion

Explique como se invitara a participar (primer contacto, canal/medio, contenido
de la informacién entregada y tiempos para decidir). Indique cémo se
comunicara el objetivo del estudio, qué implica la participacion y los resguardos
para asegurar una decision libre y voluntaria. Sefiale quién(es) del equipo
realizara(n) esta invitacion y si se requieren autorizaciones previas de terceros
o instituciones

¢Cuenta con la invitacion a participar?
Indique si cuenta con la invitacion con la que reclutaréa personas

Si

Si

¢Existen otros aspectos que requieran evaluacion ética?
Existen otros aspectos que requieran evaluacion ética

fgasdsa

Declaracion de Investigador Responsable *
D Declaro que la informacién proporcionada es veridica y completa, y envio
esta respuesta al Comité de Etica Institucional en Investigacién

Enviar enmienda

Figura 9. Declaracion del Investigador Responsable y boton para enviar la enmienda.

Lista de comprobacion antes de enviar

[J Se selecciond el proyecto correcto por ID y titulo.

[1 El motivo y la justificacién describen todos los cambios.

[J Los documentos modificados tienen fecha y version.

[J Los campos precargados se actualizaron solo donde corresponde.

[1 Se completé el segundo formulario y aparecié la confirmacion final.

Resultado esperado

La enmienda se considera completada después de enviar la actualizacién del proyecto original y ver la pantalla de
confirmacién. Conserve ambos correos y los archivos finales remitidos.

I Conserve evidencia. Guarde el correo de confirmacion, el ID de ética y una copia de los antecedentes enviados.
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