INFORMACION GENERAL DEL PROTOCOLO

San Pedro Garza Garcia N.L. México a 04 de noviembre de 2023
ASUNTO: Solicitud de enmiendas

Dra. Mayra Ivonne Hernandez Coria

Presidente del Comité de Etica en la Investigacién (CEI-EM UDEM)
Vicerrectoria de Ciencias de la Salud

Universidad de Monterrey

Reciba un cordial saludo, por medio de la presente me permito poner a consideracién del comité de ética en la investigacion (CEI-EM
UDEM) la siguiente solicitud de enmiendas, con la finalidad de cumplir a cabalidad con las buenas practicas de investigacién dentro de
la Universidad de Monterrey, UDEM.

I DATOS DEL PROTOCOLO:
1.  Numero de identificacion del protocolo Protocolo asignado por el CEI EM UDEM:

2.  Titulo del protocolo, version y fecha

a)
b)
c)
d)
e)

Protocolo titulo:

Protocolo vigente version:

Protocolo solicitado en enmienda version:
Protocolo vigente fecha:

NuUmero de dictamen vigente:

3. Investigadores

a)
b)
c)
d)
e)

Investigador Principal:

Adscripcion del Investigador Principal:

Co-Investigador:

Adscripcion del Co-Investigador:

Responsable en UDEM como institucidn participante (Cuando Aplique):

1. DATOS DE EL O LOS DICTAMENES PREVIOS DEL CEI-EM UDEM:

a)  Numero de dictamen Actual:
b)  Fecha del dictamen Actual del CEI-EM UDEM:
c¢)  Numeroy Tipo de Sesién (Ordinaria, Extraordinaria o Expedita) en la que se dictamino el protocolo vigente:
d)  Resolucion correspondiente:
e) Recomendaciones (si aplica):
f)  Plazo otorgado por el CEI-EM-UDEM:
g)  Tipo de Solicitud Actual (A iniciativa del Investigador o en Respuesta a recomendaciones del CEl):
h)  Informacién Adicional relevante para el protocolo (Si aplica):

1l. DOCUMENTOS REVISADOS PARA ESTE PREDICTAMEN (Listar solo cuando Aplique):
a) Protocolo
b)  Monografia del Producto
c)  Consentimiento Informado
d) Asentimiento Informado
e) Convocatoria

V. INFORMACION PARA SOLICITUD DE ENMIEDAS (Indicar lo necesario), Historial de enmiendas (cuando aplica) que contenga

al menos la siguiente informacién por enmienda:

a)  Protocolo versidn solicitada en esta enmienda:
b)  Protocolo fecha:
c)  Motivo de la enmienda ( a)A iniciativa del investigador o b)En respuesta a las recomendaciones del CEI-EM UDEM):
d) Tipo de enmienda propuesta ( i)Enmienda No Relevante ii)Enmienda Relevante iii)Enmienda de Seguridad):
e) Resumen de las enmiendas puestas a consideracion del CEl:
f)  Justificacién de cada uno de los cambios (enmienda) propuestos:
g)  Pdginay seccion donde se ubica cada uno de los cambios (por ejemplo: nombre del investigador responsable, titulo

del protocolo, justificacion, objetivos, metodologia, consentimiento informado, etc.), sefialando claramente la
modificacion.



