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     CARIBBEAN UNIVERSITY

JUNTA DE REVISIÓN INSTITUCIONAL       

JRI-4
PO BOX 493 BAYAMÓN, PR 00960-0493 | TEL. 787.780.0070 | Fax 787.785.0101 |www.caribbean.edu

SOLICITUD PARA CONTINUAR UN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN PREVIAMENTE APROBADO POR LA JUNTA DE REVISIÓN INSTITUCIONAL*
Favor de utilizar letra tipo Times New Roman , Tamaño 10-12 para llenar este documento

	Nombre del Investigador:
	

	Dirección Postal:


	
     

	Correo-electrónico:
	

	Teléfono:
	

	Título del estudio:
	

	Número de Protocolo: 
	


Clasificación:
 FORMCHECKBOX 
  Miembro de Facultad

 FORMCHECKBOX 
  Estudiante
 FORMCHECKBOX 
  Si es estudiante, provea el nombre del 
       Consejero del investigación: 
 FORMCHECKBOX 
  Otro: 
Información relacionada al protocolo de la investigación:

	Fecha de aprobación inicial de la investigación (dd/mm/yyyy):
	

	Fecha de vencimiento del permiso para conducir la investigación (dd/mm/yyyy):
	

	Fecha estimada para completar la investigación (dd/mm/yyyy):
	


*La Ley Federal 45 CFR 46.109 (e) indica todas las investigaciones que se extiendan por un periodo mayor a un año y donde participen seres humanos, deberán presentar el protocolo de investigación nuevamente a la Junta de Revisión Institucional.
Sección A: Protocolo de la investigación

Provea un resumen de los cambios que ha realizado al protocolo previamente aprobado, incluyendo la razón de dicho cambio.

	



Sección B: Extención del tiempo para completar el protocolo de la investigación

Justifique porque es necesario extender el tiempo del estudio para completar el protocolo de la investigación.  

	



Sección C: Reclutamiento de los participantes
¿Reclutó a los participantes del estudio cumpliendo con  los requisitos de NIH y FDA respetando los derechos de participantes de ambos sexos, minorías raciales, diversidad étnica, niños, personas con necesidades especiales, prisioneros, ancianos? Si contestó no, explique:
	



Sección D: Situaciones inesperadas (quejas de los participantes, daños inesperados, abandono del estudio)
1. ¿Algún participante presento quejas?   FORMCHECKBOX 
 no ;  FORMCHECKBOX 
 sí, ¿Cuales fueron las quejas?

	



2. ¿Algún participante sufrió algún daño serio, esperado?  FORMCHECKBOX 
 no ;  FORMCHECKBOX 
 sí, ¿Cuál?
	



3. ¿Algún participante sufrió algún daño serio, no esperado?   FORMCHECKBOX 
 no ;  FORMCHECKBOX 
 sí, ¿Cuál?
	



4. ¿Algún participante abandonó el estudio?  FORMCHECKBOX 
 no ;  FORMCHECKBOX 
 sí, ¿Cuáles fueron los motivos?

	



5. ¿Retiró el investigador a algún participante del estudio?  FORMCHECKBOX 
 no ;  FORMCHECKBOX 
 sí, ¿Cuáles fueron los  

    motivos?
	



Sección E: Resultados y estado de la investigación
1. Provea un resumen de los resultados obtenidos en su investigación hasta este momento

2. Detalle que le falta hacer para completar el estudio. 

3. Detalle los cambios, si alguno, que ha ejecutado al protocolo presentado y aprobado por la Junta de Revisión Institucional.

	



Sección F: Consentimiento Informado
1. Explique como obtuvo el consentimiento de los participantes para participar del estudio.

2. Detalle cualquier situación problemática acontecida al obtener el consentimiento informado.

3. Explique si hubo cambios en la hoja, formato o manera de obtener el consentimiento informado a lo largo del estudio.

	


	Investigador Principal
:
     

	Firma:
	Fecha (dd/mm/yyyy):
     

	Consejero de Proyecto
:
     

	Firma:
	Fecha (dd/mm/yyyy):
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