Comité de Etica en Investigacién de la Escuela de Medicina de la UDEM
REPORTE DE EVALUACION DE ENMIENDAS A PROTOCOLOS

Instrucciones de llenado:

En las revisiones de enmiendas sélo se revisan los cambios.

1. Silos cambios fueron en respuesta a las recomendaciones del CEl, se revisa solamente que hayan cumplido con las
recomendaciones emitidas en el dictamen previo.

2. Enel caso de cambios propuestos por el investigador principal, de acuerdo a lo sefialado en nuestro Manual Interno debe
revisarse: "Las enmiendas que modifiquen sustancialmente el protocolo o le confieran un riesgo adicicnal o distinto a los
sujetos de investigacion®..." Esto puede incluir: "enmiendas del material de reclutamiento y la infeimacion para los
potenciales participantes en la investigacién o al formato de consentimiento informado?." y "Cualquier cambio a un
documento que forma parte del proyecto o protocolo de investigacién, derivado de variaciones a la estructura
metodoldgica, sustitucion del investigador principal o ante la identificacidon de riesgos en los sujetos de investigacion.

3. Los documentos susceptibles de enmienda son: proyecto o protocolo, carta de consentimiento informado, mainual del
investigador, documentos para el paciente, escalas de medicion y cronograma.
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Comité de Etica en Investigacion de la Escuela de Medicina de la UDEM
REPORTE DE EVALUACION DE ENMIENDAS A PROTOCOLOS

Protocolo numero: Fecha de presentacion del reporte de revision:
Titulado:

1. Numero de protocolo: anotar aqui el nimero otorgado al protocolo por el CEI-EM UDEM, debe incluir el nimero
consecutivo y el afio de recepcion del protocolo. Ejemplos: 01/2020, 02/2020, 01/2021 o 02/2021, etc.

2. Titulo: Anotar aqui el titulo completo y exacto del protocolo tal como aparece en el documento entregado por el
investigador principal.

3. Version y fecha: Anotar aqui la version del protocolo y la fecha que corresponda a dicha version, seguin aparezca en el
protocolo entregado por el investigador principal.

4. Investigador principal: Anotar aqui el nombre completo del investigador principal.

5. Adscripcion del investigador principal: Anotar aqui la razén social y direccion del establecimiente o institucion de salud del
establecimiento o institucion (instituto, universidad, escuela, departamento etc.) al que pertznece o esté afiliado el
investigador principal. Esta afiliacion implica la responsabilidad de la institucion de supervisar la integridad de la
investigacion.

6. Co-Investigador(es): Anotar aqui el nombre o los nombres completos de los investigadores.asociados, si los hubiera.

7. Adscripcion de los co-Investigador(es): Cuando aplique. Ver instrucciones de lienado en laseccion “Adscripcion del
investigador principal”

8. Responsable en UDEM como institucion participante: Anotar aqui el nombre completo y el puesto del responsable en la
UDEM, cuando aplique

9. Dictamenes previos del CEI-EM UDEM, cuando apique. Repetir esta seccidn para cada diccamen previo:

a) Numero de dictamen: Anotar aqui el o los nimeros de.dictamen que hubiera emitido el CEI-EM UDEM. Ejemplos:
01-2020-01 (para el primer dictamen) o 01-2520-02 (para el'segundo dictamen), etc.

b) Fecha del dictamen: Anotar la fecha de la sesién en que'se dictamind.

c) Tipo de sesion: Anotar el tipo de la sesion en que se dictamind. Ejemplos: | Sesidn Ordinaria, Il Sesion Ordinaria, |
Sesidn Extraordinaria, | Sesion Expedita, Il:Sesion Expedita, etc.

d) Resolucion: Anotar aqui la resolucién emitida para cada dictamen. Opciones: a) Aprobado, b) Pendiente de
aprobacién con modificaciones menores, c) Pendiente de aprobacidn con modificaciones mayores, d) Condicionado
o e) No aprobado.

e) Recomendaciones: Sélo aplica.en los casos de las siguientes resoluciones: a) Pendiente de aprobacidn con
modificacionies menores, b) Pendiente dz aprobacion con modificaciones mayores y c) Condicionado. En esos casos,
transcribir todas.las'recomendaciones que hubiera emitido el CEI-EM UDEM. Si la resolucion es aprobatoria
entonces anotar aqui No Aplica

f) Plazo otorgado por el CEI-EN UDEM para atender las recomendaciones (cuando aplique): Anotar aqui el plazo
otorgado por el CEl parz cumplir las recomendaciones.

10. Tipo de solicitud actual: Anetar aqui si se trata de una solicitud de: a) Revision de enmiendas a iniciativa del investigador,
b) Revision de enmiendzs en respuesta a las recomendaciones del CEl

11. Informacién adicional cuando aplique: Ejemplo. “Esta investigacion se realiza en UDEM cada 3 afios desde 2009 y en
primavera 2021 sera la sexta ocasion en que participemos. El objetivo de este estudio es comprender la influencia de la
educacién superior en el desarrollo del liderazgo socialmente responsable.”

12. Documentos revisados para este predictamen3: Enlistar aqui los documentos evaluados y aprobados, en idioma espafiol o en
su caso, en otro idioma de conformidad con las disposiciones aplicables vigentes.

a) Titulo del protocolo de investigacion, version y fecha de la versién.

b) Monografia del producto, manual del investigador o equivalente, version y fecha de la versidn, en su caso
dependiendo del tipo de investigacion que se trate.

c¢) Formato de consentimiento informado, versidn y fecha de la version.

d) Formato de asentimiento informado, version y fecha de la version, en su caso.

e) Convocatoria (avisos, propaganda, anuncios, entre otros) mediante la cual se invita a los sujetos de investigacion
potenciales a participar en la investigacién y todo el material escrito que se proporcionard a los sujetos.

13. En el caso de solicitud de enmiendas® se debera incluir:
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4 Cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o protocolo de investigacion, derivado de variaciones a la estructura
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a) Version y fecha de la enmienda: Anotar aqui si es la primera, la segunda, la tercera enmienda, etc.) y la fecha de la
enmienda propuesta al CEI-EM UDEM

b) Motivo: a) A iniciativa del investigador o b) en respuesta a las recomendaciones del CEI-EM UDEM

c¢) Resumen de las enmiendas puestas a consideracion del CEl: Anotar aqui de manera breve los cambios propuestos
por el investigador o las recomendaciones emitidas por el CEL.

d) Tipo de enmienda propuesta: Anotar aqui si la enmienda es a) Relevante; b) No relevante o c) De seguridad.

i Enmienda No Relevante: Modificaciones del protocolo que no supongan cambios sustanciales en el estudio
clinico incluyendo por ejemplo cambios en la meta de enrolamiento en los centros de investigacidn
nacional siempre y cuando no cambie la muestra global, cambios en la duracién del estudio cuando 1) no se
trata de extension, 2) cuando no cambia definicién del final de estudio, 3) no cambian frecuencia de visitas
y procedimientos; correcciones tipograficas, informacién de contacto del patrocinador local ( por ejemplo
cambio en la persona de contacto o datos de contacto, cambio de monitor, cambio en la CRO cuando el
patrocinador es el mismo), cambio en los datos de contacto del investigador principai (email, teléfono, fax)
entre otros posibles cambios administrativos.

ii. Enmienda Relevante: Modificaciones del protocolo o de los documentos cientificos que soportan el ensayo
clinico, que supongan un cambio en el disefio del estudio que pueda afectar aspectos como el balance
beneficio/riesgo para los sujetos participantes, el valor cientifico de! estudio, la conducta de marejo del
estudio y/o la calidad o seguridad del producto en investigacion, entre otros aspectos. Se incluye, pero no
se limita a cambios en el objetivo, disefio metodoldgico, nuevos subestudios, consentimiento informado,
condiciones de reclutamiento, resultados, programa de recoleccion de muestras bioldgicas, tamafio de,
criterios de inclusion y exclusidn, duracién de la exgosicién, cambio en posologiz, cambio en comparador y
analisis estadistico, cambio de patrocinador o investigador principal, cambics en informacion
farmacoldgica, toxicoldgica o clinica relevanite en el estudio.

iii. Enmienda de Seguridad: Enmienda relevante del protocolo requerida para tomar medidas urgentes de
seguridad, que buscan proteger a los participantes contra cualguier riesgo inmediato cuando nuevos
eventos relacionados con la conduccion.del ensayo o desarrollo del producto en investigacion tienen alta
probabilidad de afectar la salud y seguridad de los sujetos participantes de manera significativamente
superior con respecto a los riesgos .inicialmente estiimados

e) Evaluacion de las enmiendas:

a) En caso de tratarse de cambios en respuesta a las recomendaciones del CEl anotar si se cumplieron o no las
recomendaciones

b) En caso de enmiendas a propuesta del investigador: Anotar aqui las implicaciones éticas que hubiera,
aciuellas que “...modifiquen sustancialmente el protocolo o le confieran un riesgo adicional o distinto a los
sujetos de investigacion® ...” Esto puede incluir: “enmiendas del material de reclutamiento y la informacién
para los potenciales participantes en la investigacién o al formato de consentimiento informado®.” y
“Cualquier cambie a un documento que forma parte del proyecto o protocolo de investigacion, derivado de
variaciones a la estructura metodoldgica, sustitucidn del investigador principal o ante la identificacion de
riesgos en ios sujetos de investigacion. Los documentos susceptibles de enmienda son: proyecto o
protocolo, carta de consentimiento informado, manual del investigador, documentos para el paciente,
escalas de medicién y cronograma’.”

14. Predictamen:

a) Fecha: Anotar aqui la fecha en la que esta programada la sesion en la cual se va a dictaminar el protocolo

b) Tipo de sesion: Anotar el tipo de la sesion en la que esta programada la dictaminacién de este protocolo. Ejemplo: |
Sesidn Ordinaria, Il Sesion Ordinaria, | Sesion Extraordinaria, | Sesidn expedita, Il Sesién expedita etc.

c) Resolucién: Anotar aqui la propuesta de resolucion. Opciones: a) Aprobado, b) Pendiente de aprobacién con
modificaciones menores, c) Pendiente de aprobacidn con modificaciones mayores, d) Condicionado, o e) No
aprobado.

d) Propuesta de recomendaciones: En los casos en los que el protocolo no esté aprobado® (condicionado, pendiente
de aprobacidén o rechazado: a) Incluir las razones por las cuales se tomé la decisidn; b) Precisar las condiciones
necesarias para su aprobacidn, en su caso; c) Especificar los requerimientos del CEl y el procedimiento para una
nueva revision y d) Especificar las acciones requeridas, en caso de una decision pendiente de aprobacién.

e) Pre dictaminador: Anotar aqui el nombre completo del integrante del CEl que evalué el protocolo y los documentos
anexos, segun el tipo de solicitud.
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investigador responsable?

15. Documentacion requerida para solicitar la aprobacion inicial del protocolo de investigacién ante el si No No
CEI-EM UDEM?® Aplica
a. Solicitud por escrito de revisidn del protocolo por el CEI-EM UDEM firmado por el

Informacion general del protocolo®®

Protocolo de investigacién? elaborado de acuerdo con los requisitos establecidos en las
consideraciones generales y aspectos éticos para la evaluacion de los protocolos!!

Resumen del protocolo no mayor a dos cuartillas?

Cronograma de desarrollo del protocolo?

Formato de consentimiento informado y, cuando corresponda, formato de asentimiento
informado? seguin se establece en el Anexo 5 de la Guia Nacional de la CONBIOETICA™?

Declaracion por parte de los investigadores participantes de no existencia de conflicto de
interés en el desarrollo del protocolo?

Carta de autorizacion del titular de la institucidn o establecimiento para que se iieve a cabo la
investigacion o parte de ella en sus instalaciones®3

Carta de acuerdo, convenio u otro documento comprobatorio segun sea el caso, para
proyectos en colaboracion con otras instituciones o investigadores externos, doende quede
explicito el compromiso, las obligaciones, las actividades y las coautorias.correspondientes?

Convocatoria (avisos, propaganda, anuncios, entre otros) mediante la cual se invita a lcs
sujetos de investigacidn potenciales a participar en la investigacion y.todo el material escrito
que se proporcionara a los sujetos®*

VoBo del Comité de Investigaciéon®®

VoBo del Comité de Bioseguridad

Aspectos que los CEl deben considerar como minimo al evaluar un protocolo®®:

i Valor cientifico

ii. Pertinencia cientifica en el disefio.y conduccion del estudio

iii. Seleccién de los participantes

iv. Proporcioralidad en‘los riesgos y beneficios

V. Evaluacién independiente

Vi. Respeto a los participantes

vii. Consentimiento informado

n.

Censentimiento Informado?’
i Se hace constar gue la participacion del sujeto de investigacion es voluntaria

ii. Se hace constar que el sujeto de investigacion puede rehusarse a participar o
retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones
de su decisidn o sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho

iii. Explica concretamente que se trata de una investigacion

iv. Incluye la justificacidn y objetivos de la investigacion
V. Incluye los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacidn de los procedimientos experimentales
Vi. Menciona las molestias o los riesgos esperados.
vii. Los potenciales beneficios que puedan obtenerse, Unicamente en términos de

beneficios en el estado de salud o calidad de vida del sujeto de investigacion. Si no
hubiera beneficios directos para el sujeto de investigacion se debe especificar este
aspecto. En ningun caso podra referirse como beneficios a remuneraciones, estudios
clinicos gratuitos o equivalente

9 Manual para la integracién y funcionamiento del CEI-EM UDEM. Reglamento Interno. Articulo 33. Pagina 12
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humanos

12 Guia Nacional para la integraciéon y funcionamiento del CEl, Comisién Nacional de Bioética (2018)
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viii. Los procedimientos y tratamientos alternativos ya existentes que pudieran ser
ventajosos para el sujeto, sin necesidad de participar en la investigacién

ix. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion de dudas acerca de
los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto.

X. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento

Xi. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad.

Xii. El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el
estudio aun que ésta pudiera afectar la voluntad del sujets para continuar
participando.

Xiii. La disponibilidad de tratamiento médico y la inderinizacion.a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucidon de atencién a la salud, en el caso de
dafios que la ameriten, directamente causados por.la investigacion.

Xiv. Que, si existen gastos adicionales, éstos seran.absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

XV. El o los tratamientos del estudio

Xvi. La forma y probabilidad de asignacién a.cada tratamicnto, en caso de que sean
estudios con varios krazos.de tratamiento

Xvii. La gratuidad de todos los-medicamentos, preductos y procedimientos involucrados
en la investigacion.

xviii. Las circunstancias por las cuales se puede dar por terminado el estudio.

XiX. La duracién del estudio

XX. £l nimero aproximado de participantes en la investigacion

XXi. El CEl'debera tener la posibilidad de acceder en forma directa a sus registros de
informacion de la irvestigacion.

XXii. Los compromisos del investigador

xxiii. Los compromisos que asume el sujeto de investigacion

XXiv. Informacion acerca de que los datos de identificacion se mantendran en forma
confidencial asegurando que, si los resultados del estudio se publican, la identidad
del sujeto de investigacidon se mantendrd en forma confidencial y resguardada.

XXV, Nombres y datos de contacto del investigador principal y del presidente del CEl,
incluyendo numero telefénico disponible las 24 horas en caso de urgencia.

XXVi. Incluye la seccidn en la que el sujeto acepta participar al firmar el formato junto con
dos testigos
XXVii. El lenguaje que se emplee a lo largo del documento debera ser entendido por un

estudiante con nivel de educacién primaria







Comité de Etica en Investigacion de la Escuela de Medicina de la UDEM
REPORTE DE EVALUACION DE ENMIENDAS A PROTOCOLOS

Protocolo numero: Fecha de presentacion del reporte de revision:
Titulado:

Numero de protocolo:
Titulo:
Version y fecha:
Investigador principal:
Adscripcidn del investigador principal:
Co-Investigador(es):
Adscripcidon de los co-Investigador(es):
Responsable en UDEM como institucion participante:
Dictamenes previos del CEI-EM UDEM,
Cuando aplique. Repetir esta seccion para cada dictamen previo:
a) Numero de dictamen:
b) Fecha del dictamen:
c) Tipo de sesion:
d) Resolucion:
e) Recomendaciones:
f)  Plazo otorgado por el CEI-EM UDEM para atender las recomendaciones (cuando aplique):
10. Tipo de solicitud actual:
11. Informacion adicional cuando aplique:
12. Documentos revisados para este predictamen?®:
a) Titulo del protocolo de investigacion, version y fecha de la version.
b) Monografia del producto, manual del investigador o equivalente, version y fecha de la version, en su caso
dependiendo del tipo de investigacidn que se trate.
c) Formato de consentimiento informado, version y fecha de la versién.
d) Formato de asentimiento informado, version y fecha de la versidn, en su caso.
e) Convocatoria (avisos, propaganda, anuncios, entre otros) mediante la cual se invita a los sujetos de investigacion
potenciales a participar en la investigacion y todo el material escrito que se proporcionara a los sujetos.
13. En el caso de solicitud de enmiendas'® se debera incluir:
a) Versiony fecha de la enmienda:
b) Motivo:
c) Resumen de las enmiendas puestas a consideracién del CEl:
d) Tipo de enmienda propuesta:
i Enmienda No Relevante:
ii. Enmienda Relevante:
iii. Enmienda de Seguridad:
e) Evaluacidon de las enmiendas:
a) En caso de tratarse de cambios en respuesta a las recomendaciones del CEl anotar si se cumplieron o no
las recomendaciones
b) En caso de enmiendas a propuesta del investigador: Anotar aqui las implicaciones éticas que hubiera,
14. Predictamen:
a) Fecha:
b) Tipo de sesion:
c) Resolucion:
d) Propuesta de recomendaciones:
e) Predictaminador:

LNV RWNRE

15. Documentacion requerida para solicitar la aprobacién inicial del protocolo de investigacién ante el Si No No
CEI-EM UDEM? Aplica
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a. Solicitud por escrito de revision del protocolo por el CEI-EM UDEM firmado por el
investigador responsable?

b. Informacién general del protocolo?*

Protocolo de investigacion? elaborado de acuerdo con los requisitos establecidos en las
consideraciones generales y aspectos éticos para la evaluacion de los protocolos?

d. Resumen del protocolo no mayor a dos cuartillas?

e. Cronograma de desarrollo del protocolo?

f. Formato de consentimiento informado y, cuando corresponda, formato de asentimiento
informado? seguin se establece en el Anexo 5 de la Guia Nacional de la CONBIOETICAZ

g. Declaracién por parte de los investigadores participantes de no existencia de conflicto de
interés en el desarrollo del protocolo?

h. Carta de autorizacion del titular de la institucion o establecimiento para que se lleve a cabo
la investigacién o parte de ella en sus instalaciones?*

i. Carta de acuerdo, convenio u otro documento comprobatorio segun sea el caso, para
proyectos en colaboracidn con otras instituciones o investigadores externos, donde quede
explicito el compromiso, las obligaciones, las actividades y las coautorias correspondientes?

j.  Convocatoria (avisos, propaganda, anuncios, entre otros) mediante la cual se invita a los
sujetos de investigacion potenciales a participar en la investigacion y todo el material
escrito que se proporcionara a los sujetos?

k. VoBo del Comité de InvestigaciénZ®

. VoBo del Comité de Bioseguridad

m. Aspectos que los CEl deben considerar como minimo al evaluar un protocolo?’:

i Valor cientifico

ii. Pertinencia cientifica en el disefio y conduccién del estudio

iii. Seleccidn de los participantes

iv. Proporcionalidad en los riesgos y beneficios
V. Evaluacién independiente

vi. Respeto a los participantes

vii. Consentimiento informado

n. Consentimiento Informado?®
i Se hace constar que la participacion del sujeto de investigacion es voluntaria

ii. Se hace constar que el sujeto de investigacion puede rehusarse a participar o
retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones
de su decisidn o sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho

iii. Explica concretamente que se trata de una investigacion

iv. Incluye la justificacion y objetivos de la investigacion
V. Incluye los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, incluyendo la
identificacidn de los procedimientos experimentales
Vi. Menciona las molestias o los riesgos esperados.
vii. Los potenciales beneficios que puedan obtenerse, Unicamente en términos de

beneficios en el estado de salud o calidad de vida del sujeto de investigacion. Si no
hubiera beneficios directos para el sujeto de investigacion se debe especificar este
aspecto. En ningun caso podra referirse como beneficios a remuneraciones, estudios
clinicos gratuitos o equivalente

viii. Los procedimientos y tratamientos alternativos ya existentes que pudieran ser
ventajosos para el sujeto, sin necesidad de participar en la investigacion
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ix. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion de dudas acerca de
los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto.

X. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento

Xi. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad.

Xii. El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el
estudio aun que ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando.

Xiii. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacidén a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucidn de atencidn a la salud, en el caso de
dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacién.

Xiv. Que, si existen gastos adicionales, éstos serdn absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

XV. El o los tratamientos del estudio

Xvi. La forma y probabilidad de asignaciéon a cada tratamiento, en caso de que sean
estudios con varios brazos de tratamiento

Xvii. La gratuidad de todos los medicamentos, productos y procedimientos involucrados
en la investigacion.

xviii. Las circunstancias por las cuales se puede dar por terminado el estudio.

Xix. La duracidn del estudio

XX. El nimero aproximado de participantes en la investigacion

XXi. El CEl debera tener la posibilidad de acceder en forma directa a sus registros de
informacion de la investigacion.

XXii. Los compromisos del investigador

XXiii. Los compromisos que asume el sujeto de investigacion

XXiv. Informacion acerca de que los datos de identificacion se mantendran en forma
confidencial asegurando que, si los resultados del estudio se publican, la identidad
del sujeto de investigacidon se mantendrd en forma confidencial y resguardada.

XXV. Nombres y datos de contacto del investigador principal y del presidente del CEl,
incluyendo numero telefénico disponible las 24 horas en caso de urgencia.

XXVi. Incluye la seccidn en la que el sujeto acepta participar al firmar el formato junto con
dos testigos
XXVii. El lenguaje que se emplee a lo largo del documento debera ser entendido por un

estudiante con nivel de educacién primaria

Dra. Mayra Ivone Herndndez Coria

8 de Septiembre de 2023



