Propuesta de criterio interno del CEl para la clasificacion de modificaciones de proyectos: enmienda o

nuevo proyecto

Se entenderd por enmienda de un proyecto aquella modificacion de este que mantenga sustancialmente la misma
pregunta de investigacion, los mismos objetivos principales, una metodologia compatible con la inicialmente
aprobada y un perfil de riesgo similar para las personas participantes. Como regla general, podrén presentarse
hasta 3 enmiendas por proyecto; excepcionalmente, sera posible solicitar una cuarta enmienda, que quedara

sometida a la discrecionalidad del CEl (aceptacion o rechazo sin necesidad de justificacion).
No se considerara enmienda aquella modificacion de un proyecto que:

a) altere de forma relevante la naturaleza cientifica, metodolégica, ética o juridica del estudio, hasta el punto de

que el proyecto resultante no pueda considerarse una continuacion razonable del inicialmente aprobado;

b) se proponga después de transcurridos 3 afios desde la finalizacion de la fase de recogida de datos, o de una

interrupcion anéloga de la actividad del proyecto no justificada.

En estos casos, debe presentarse al CEl un nuevo proyecto para su evaluacion.

Supuestos de enmiendas aceptables

Se enumeran a continuacion algunos ejemplos:

Cambios metc

doldgicos

= Cambios en el disefio del estudio que no alteren completamente la naturaleza del proyecto (por ejemplo,
pasar de un disefio descriptivo a uno analitico observacional), siempre que se mantenga la misma
pregunta principal.

= Modificacion relevante de las variables principales o secundarias.

= Inclusién, eliminacién o sustitucion de instrumentos de evaluacién, cuestionarios, escalas, pruebas o
procedimientos de recogida de informacion.

= Cambios en la estrategia de andlisis estadistico que puedan afectar a la interpretacion de los resultados
principales.

=  Modificacion del tamafio muestral, siempre que esté justificada y no suponga un cambio sustancial de
poblacién, objetivos o alcance.

= Cambios en los procedimientos de reclutamiento, seleccion o seguimiento de participantes.

= Modificaciéon de los criterios de inclusidon o exclusion, siempre que no impliquen una poblacion

claramente distinta a la inicialmente aprobada.



es o poblacion de estudi

= Ampliaciobn moderada de la muestra inicialmente prevista.

= Inclusién de nuevos subgrupos dentro de la misma poblacién diana.

= Modificacion de criterios de inclusion o exclusion que pueda afectar a la vulnerabilidad, carga o perfil de
riesgo de los participantes.

= Inclusién de poblacion vulnerable no prevista inicialmente, siempre que el objetivo principal del proyecto

se mantenga y la modificacion esté suficientemente justificada.

0s en procedim ntervencion o carga para par

= |ncorporacién de nuevas visitas, entrevistas, cuestionarios, pruebas, mediciones o procedimientos.

= Ampliacion relevante del tiempo de participacion de cada sujeto.

= Modificacion de la forma de recogida de datos, por ejemplo, de presencial a online o viceversa, si ello
afecta a la informacion, consentimiento, confidencialidad o carga de participacion.

= Cambios en intervenciones no farmacolégicas, educativas, conductuales, rehabilitadoras o similares,
siempre que se mantenga el marco general del proyecto inicial.

= Cambios que aumenten la carga, incomodidad o riesgo, aunque sea minimo, para las personas

participantes.

-

nformacion y consen

0s en h nto informado

ja de

=  Modificacion del contenido de la hoja de informacion al participante.

= Cambios en el modelo de consentimiento informado.

= Inclusién de nuevos usos de datos, imagenes, grabaciones, muestras o informacién clinica no previstos
inicialmente.

= Cambios en la forma de obtener el consentimiento: presencial, electronico, verbal documentado u otros
procedimientos.

= Necesidad de nuevo consentimiento por ampliacion de objetivos, procedimientos, cesiones o usos

futuros.

bios en proteccion de datos

= |ncorporacién de nuevas categorfas de datos personales, especialmente datos de salud, datos
genéticos, datos biométricos, imagenes, voz, geolocalizacion u otros datos especialmente sensibles.

= Cambio en la base jurfdica o legitimacién del tratamiento.

= (Cesion de datos a terceros no prevista inicialmente.

= Transferencias internacionales de datos.

= Cambio relevante en el sistema de seudonimizacion, anonimizacion, custodia, conservacion o
destruccion de datos.

= Ampliacion del periodo de conservacion de los datos.

= Incorporacion de nuevas plataformas digitales, aplicaciones, dispositivos o herramientas externas para

la recogida, almacenamiento o andlisis de datos.



Cambio

s en muestras bi

Recogida de nuevas muestras bioldgicas no previstas inicialmente.

Nuevos analisis sobre muestras ya recogidas.

Cambio en el destino, conservacion, cesion o almacenamiento de las muestras.

Incorporacion de analisis genéticos, moleculares o de biomarcadores no contemplados en la aprobacion
inicial.

Uso futuro de muestras para lineas de investigacién no previstas.

Cambio de investigador/a principal.

Incorporacion de un nuevo investigador o coinvestigador principales.

Incorporacion de nuevos centros participantes.

Cambio del centro responsable o promotor del estudio.

Modificacion de responsabilidades que afecten a la custodia de datos, muestras, consentimiento o

seguridad de los participantes.

porales

Ampliacion relevante del periodo de reclutamiento.

Ampliacion relevante del periodo de recogida de datos.

Prérroga del estudio cuando implique mantener activos procedimientos con participantes, acceso a
historias clinicas, recogida de datos o seguimiento.

Reactivacion de un proyecto cerrado o finalizado recientemente, siempre que mantenga objetivos,

metodologia y poblacion originales.

Como criterio orientativo, podrd considerarse enmienda sustancial una ampliacion temporal de hasta 126 18

meses, siempre que esté justificada y no altere la naturaleza del proyecto. Las ampliaciones superiores

deberdn valorarse individualmente y podrdn requerir la presentacion de un nuevo proyecto si implican cambios

relevantes en contexto, normativa, equipo, metodologia, poblacién o tratamiento de datos.

Estudios de expe

En proyectos de experimentacion animal autorizados al amparo del Real Decreto 53/2013, las modificaciones

deberan valorarse conforme a los criterios establecidos por la autoridad competente en materia de proteccion

animal.

En particular, se considerara modificacion sustancial aquella que pueda afectar negativamente al bienestar

de los animales, suponga un cambio en la severidad de los procedimientos, implique nuevos procedimientos o

modificacién de los ya autorizados, incremente el nimero de animales en mas de un 25% respecto al inicialmente

autorizado, comporte cambio de especie, modifique los objetivos del proyecto, afecte a los principios de reemplazo,

reduccién o refinamiento (3Rs), o altere circunstancias que requieran autorizacion de excepcion conforme al Real
Decreto 53/2013.



Estas modificaciones deberan tramitarse mediante solicitud de modificacion del proyecto ante la Comunidad de
Madrid como aportacion al expediente original, acompanada, cuando proceda, de memoria modificada con los
cambios destacados, informe favorable del OEBA, informe favorable del OH, RNT modificado y documentacion
acreditativa de la capacitacion del nuevo personal. La determinacion final sobre la necesidad de nueva autorizacion

corresponderd a la autoridad competente.

Cuando la modificacion consista exclusivamente en la incorporacién de nuevo personal, se remitiré la solicitud junto
con el listado de personal y la acreditacion de su capacitacion para trabajar con animales de experimentacion,

incorporandose dicha informacion al expediente del proyecto.

Supuestos que deberan considerarse como nuevo proyecto

Debera solicitarse una nueva evaluacion como proyecto independiente cuando concurra alguno de los siguientes

supuestos:

Sustitucion del objetivo principal por otro diferente.
= Incorporacién de una nueva pregunta de investigacién que no derive directamente del proyecto
aprobado.

= Conversion del estudio en una investigacion con finalidad distinta a la inicialmente evaluada.

Uso del proyecto aprobado como base para responder a objetivos no contemplados en la memoria

inicial.

Pasar de un estudio observacional a un estudio experimental o de intervencion.

Pasar de un estudio retrospectivo a uno prospectivo con contacto activo con participantes, si no estaba
previsto.
= Incorporar una intervenciéon, programa, tratamiento, prueba o procedimiento no contemplado

inicialmente y que modifique el balance riesgo-beneficio.

Transformar un estudio cualitativo en cuantitativo, o viceversa, cuando ello suponga nuevos objetivos,
nuevas técnicas de recogida de datos o nueva poblacion.

=  Afadir una fase completamente nueva no prevista en el protocolo inicial.

e de poblacion:

=  Se sustituya la poblacion diana por otra diferente.

= Seincorporen colectivos con caracteristicas éticas o clinicas claramente distintas a las aprobadas.

=  Seincluya poblacién vulnerable no relacionada con el planteamiento inicial del proyecto.

= Se cambie el ambito del estudio de forma sustancial, por ejemplo, de poblacion adulta a poblacion
pediatrica, de profesionales a pacientes, o de poblacion general a personas con una enfermedad

concreta no prevista.



Nuevo uso de datos o muestras fuera del consentimiento |

= Se pretendan utilizar datos, muestras, imégenes, grabaciones o informacion clinica para fines no

cubiertos por el consentimiento original.

Se plantee una nueva linea de investigacion no prevista.
=  El consentimiento inicial no permita razonablemente el nuevo uso propuesto.
= Sea necesario un nuevo consentimiento por tratarse de una finalidad diferente y no meramente

complementaria.

relevante en el riesgo o carga para pa

El cambio incremente de forma sustancial el riesgo fisico, psicolégico, social, laboral, académico,
econdémico o reputacional de los participantes.

= Seincorporen procedimientos invasivos o especialmente sensibles no previstos.

Se afladan intervenciones que puedan modificar la atencién habitual, la relacién terapéutica, educativa

o laboral, o la toma de decisiones de los participantes.

La carga de participaciéon sea claramente superior a la inicialmente informada.

Proyecto finalizado, cerrado o caducado:

= El proyecto haya finalizado formalmente y se pretenda iniciar una nueva fase no prevista.

= Hayan transcurrido 3 afios desde la finalizacion de la fase de recogida de datos, o una interrupcion
analoga de la actividad del proyecto no justificada.

= Se solicite reabrir un proyecto para una recogida de datos nueva que no estaba contemplada.

= La normativa, el contexto asistencial, educativo, social o tecnolégico haya cambiado de forma que sea

necesaria una nueva valoracién ética completa.



