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Versión 2025

¿Cuándo debo solicitar una enmienda y escribir una carta de solicitud de enmienda?
Cuando se aprueba un protocolo de investigación, el Académico(a) e Investigador(a) Responsable adquieren el compromiso de solicitar una enmienda y una nueva acta de aprobación ética para cambios en procedimientos o personal que participa del protocolo. La carta de solicitud de enmienda permite presentar este cambio y se debe subir a la plataforma junto al protocolo enmendado.

¿Cuándo NO DEBO solicitar una enmienda?
Existen diversas situaciones en las cuales el CEC-CAA considera que no es necesario solicitar una enmienda. En el siguiente listado se detallan las situaciones en las que NO es necesario solicitar una enmienda: 
1. Se reduce el número de animales a utilizar, por la eliminación de objetivo y/o la realización de menos procedimientos, considerando que no se afecte el Bienestar Animal y no existan otros cambios.
2. Se cambia el número de animales usados entre objetivos, pero no cambia el total de animales usados, los procedimientos o su severidad.
3. Los cambios involucran la disminución de procedimientos realizados en los animales. Por ejemplo, disminuir las veces en que se toman muestras de sangre o administran compuestos  a ratones, disminuir la duración de un tratamiento crónico (i.e. dieta).
4. Se reduce la administración, tanto en frecuencia o dosis, de uno o más fármacos.
5. Se reemplazará un fármaco por otro bioequivalente.
6. Se agrega un nuevo objetivo del proyecto que no involucre el uso de animales.
7. Se cambian procedimientos post mortem.
8. Si se incorpora personal que no vaya a manipular animales.
9. Se toman acciones para mejorar el bienestar animal sin alterar los procedimientos experimentales. Ejemplos de este tipo de cambios son: aumentar la frecuencia de supervisión animal, aumentar el período de recuperación postcirugía, aumentar el período entre tratamientos, o aumentar la diversidad o tipo de material de enriquecimiento disponible.  
10. Para protocolos que involucran roedores, se cambia la ubicación de animales de salas o bioterios dentro de la Red CIBEM.

¿Existen situaciones en las cuales NO PUEDO solicitar una enmienda?
No se pueden solicitar enmiendas cuando ha transcurrido un año desde el cierre de la actividad académica para la cual el protocolo fue aprobado. El CEC-CAA entiende que el cierre de una actividad académica se da cuando
1. Ha transcurrido el período de la fuente de financiamiento asociada al protocolo.
2. Si el protocolo fue aprobado para el contexto de una tesis (pregrado o postgrado) y ya se completó la actividad académica. Por ejemplo, si el protocolo aprobado por el CEC-CAA corresponde a experimentos realizados en el contexto de una tesis de pregrado aprobada como tal, no se puede solicitar que como enmienda el protocolo cambie a considerarse una tesis de doctorado.

Durante el período de un año posterior al término de la actividad académica, el académico responsable e investigador responsable podrán solicitar una sola vez enmienda de manera excepcional solo cuando:
1. Sea necesario realizar un experimento para responder a comentarios de revisores durante el proceso de revisión.
2. Generar datos preliminares para un proyecto de continuidad.



Fecha, xx de xx de xx
Comité Ético Científico
Para el Cuidado de Animales y Ambiente
Presente

El motivo de esta carta es solicitar la aprobación ética de una enmienda al protocolo Código ________________ (código es el número entregado por la plataforma de ética), titulado __________________________________________________________, cuyo investigador responsable es ________________________ y académico responsable es _____________________.
De todos los siguientes enunciados, indique si se aplican o no a su enmienda
	1. Se solicita cambio de personal
	SI [    ]     
	NO [    ]     

	2. Se solicita aumentar el número de animales aprobados
	SI [    ]     
	NO [    ]     

	3. Se solicita cambios en procedimientos a realizar en los animales (En caso de contestar SI, conteste los enunciados 3.1 y 3.2)
	SI [    ]     
	NO [    ]     

	3.1 Los nuevos procedimientos son de mayor severidad que los aprobados actualmente en el protocolo (Sección 6.1 Protocolo de Animales)
	SI [    ]     
	NO [    ]     

	3.2 Los nuevos procedimientos requieren cambios en la frecuencia, tipo o manera de supervisión de los animales.
	SI [    ]     
	NO [    ]     

	4. La enmienda se solicita de manera excepcional debido a que la actividad académica asociada al proyecto ya ha sido completada
	SI [    ]     
	NO [    ]     



La enmienda consiste en: Exponer en qué consisten las modificaciones que propone.

Si solicita aumentar la cantidad de animales a usar, llene la siguiente tabla (De lo contrario, eliminar)
	Objetivos (modifique para protocolos con otro tipo de división)
	Número de animales aprobados en  protocolo original
	Número de animales adicionales solicitados
Primera enmienda
	(Agregar columnas, si corresponde una segunda, tercera enmienda…)

	Objetivo específico 1
	
	
	

	Objetivo específico 2
	
	
	

	Objetivo específico 3
	
	
	

	(Agregar filas si corresponde…)
	
	
	

	Total
	
	
	



La enmienda se justifica en (dar las razones que sustentan la enmienda que se propone hacer). 
Los documentos previamente aprobados por el CEC que se han modificado con la enmienda, y que se adjuntan en esta solicitud, son: (nombrar los documentos). 
Atentamente,


_____________________________________
Nombre y firma del investigador responsable
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