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Con el fin de salvaguardar el bienestar de todas las personas que participan en una investigación biomédica, es obligación del Comité Ético Científico, mantener una revisión continua de todos los protocolos de investigación recomendados, en intervalos acordes con el grado de riesgo que presente el estudio, pero nunca en periodos mayores a un (1) año. 

Para estas revisiones continuas, es necesario presentar este formulario con los documentos adjuntos que sean pertinentes. Se recomienda que el investigador(a) principal presente la solicitud de renovación de su protocolo de investigación al menos dos (2) meses antes de la fecha de expiración de la aprobación anterior, ya sea la inicial o renovación, con el fin de evitar atrasos y suspensiones temporales de su estudio.

1. Período de renovación anual:  xxxxx
2. Información de la investigación:
-    Número de protocolo asignado por el comité: xxx
-    Título del estudio: xxx
· Nombre del investigador(a) principal: xxx
· Fecha de expiración de la aprobación inicial o renovación anterior: xxx
· Última versión del formulario de protocolo (Form-INT/OB) aprobado: xxx
· Última versión del documento de consentimiento informado aprobado: xxx
· Última versión del documento de asentimiento informado aprobado: xxx
3. Justificación para la solicitud de renovación: 
(Breve descripción de los motivos por los que se requiere continuar con el desarrollo del estudio).

4. Información científica sobre el protocolo: 
(Breve descripción de los cambios en el conocimiento científico que pueden impactar el desarrollo del estudio).
5. Hallazgos 
(En esta sección se debe proveer un resumen de las observaciones / hallazgos preliminares significativos encontrados por el equipo investigador desde la última versión del protocolo aprobada por el Comité).
6. Información nueva 
(Resumen de la información reciente sobre los riesgos y los potenciales beneficios que puedan afectar el balance riesgo/beneficio y la voluntariedad de los participantes de continuar en el estudio).
7.  
¿El protocolo presenta cambios con respecto a la última versión del protocolo de investigación aprobada por el Comité?
         NO           SI 

a.   ¿El cambio propuesto ameritó la elaboración de una nueva versión del consentimiento informado?
       No aplica         NO         SI 
b.
¿Se informó a los participantes sobre este cambio y se obtuvo un nuevo consentimiento?

                    No aplica         NO           SI

c.
¿El cambio propuesto ameritó la elaboración de una nueva versión del anuncio de publicidad?

       No aplica          NO          SI 
8. 
Adjuntos

( Publicaciones o abstractos


( Páginas agregadas (en caso de que este formulario no provea suficiente espacio)


( Reporte de estudios multicéntricos con información relevante


( Otros

9. 
Firma investigador(a) principal:
	Nombre Investigador(a) Principal
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha
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