PROTOCOLO NORMATIVO DE TRABAJO DE ESTUDIO:

“REGISTRO MEXICANO PARA EL ESTUDIO DE LA ENFERMEDAD
INFLAMATORIA INTESTINAL”

(Ell-MexReq)

REGISTRO MEXICANO PARA EL ESTUDIO DE LA ENFERMEDAD
INFLAMATORIA INTESTINAL

El presente registro es una iniciativa de la Asociacibn Mexicana de
Gastroenterologia.

El objetivo es poder caracterizar desde el punto demografico y clinico a los
pacientes MEXICANOS con enfermedad inflamatoria intestinal.



1. INTRODUCCION

La enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) incluye a la colitis ulcerosa crénica
idiopatica (CUCI), la enfermedad de Crohn (EC), la colitis indeterminada (Cl) y la Ell
no clasificable. Son enfermedades crénicas e incurables, caracterizadas por un
curso clinico variable con periodos de remision y recaida (1,2). La CUCI afecta de
manera continua la mucosa y submucosa del recto, una porcion variable del colon
(1). La EC se caracteriza por presentar lesiones discontinuas transmurales en
cualquier parte del tracto gastrointestinal (2). La Ell es una entidad multifactorial
ampliamente influida por variables genéticas, inmunolégicas y ambientales que
confluyen para el desarrollo de la misma (3). En los ultimos afos, se ha reportado
incremento de la incidencia y prevalencia de la Ell a nivel mundial principalmente a
paises en paises de Norte América y Europa occidental asi como también en los

paises de economia emergente (4).

2. HISTORIA DE LA EPIDEMIOLOGIA DE LA ENFERMEDAD
INFLAMATORIA INTESTINAL EN MEXICO

México es un nuevo pais industrializado por lo que es de esperarse que la incidencia
de EIl vaya en aumento (5-7), para finales del siglo XX no existian datos
epidemioldgicos soélidos que confirmaran el aumento de los nuevos casos de CUCI
o EC (5,6). Yamamoto-Furusho publicé por primera vez el aumento de frecuencia
de nuevos casos de CUCI en el pais, en un estudio retrospectivo realizado con datos

de 1987 a 2006 en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador



Zubiran (INCMNSZ), el promedio de nuevos pacientes en un periodo de 1987 a
1996 fue de 28.8, mientras que el promedio de nuevos pacientes diagnosticados de
1997 a 2006 fue de 76.1, lo que evidencia un aumento de 2.6 veces entre estos
periodos. No existi6 predominio de sexo, la edad promedio de los pacientes
diagnosticados fue de 31.3 afios, la extension mas frecuente fue la pancolitis y la
manifestacion extraintestinal mas frecuente fueron las artralgias periféricas, cabe
destacar, que hasta el 89.8% de los pacientes fueron tratados con 5-aminosalicilatos

(5-ASA), esteroides e inmunomoduladores (5).

Otro estudio epidemioldgico retrospectivo realizado en el Noreste de México
demostré que en un periodo comprendido entre 2004 y 2008, la tasa ajustada de
pacientes diagnosticados con CUCI que ingresaron al servicio de medicina interna
por afio fueron 2.3, 2.6, 3.0, 3.6 y 4.1/1000 ingresos de 2004 a 2008
respectivamente, la media de casos se duplicé en 5 afios, la hematoquecia se
presentd hasta en el 95% de los pacientes, no existié predominio de sexo (7).
Ambos estudios de centros hospitalarios demostraron que el pico mayor de
incidencia en México para la CUCI esta entre los 20 y 40 afios, sin predominio de

sexo (6,7).

Un andlisis retrospectivo con datos de fuentes oficiales del Sistema de Salud
Mexicano del 2015 demostré que la prevalencia mas importante esta en el grupo de
20 a 40 afos tanto para la CUCI como para la EC, la hospitalizacion fue mayor en
los grupos de pacientes de 20 a 40 afio y mayores de 60 afos. Del total de casos
con EC, 50.4% segun el indice de Actividad de la Enfermedad de Crohn (IAEC) y

66.2% segun el indice de Harvey-Bradshaw (IHB) fueron moderados a graves. De



los pacientes con CUCI, 48% de acuerdo al indice de gravedad de Truelove-Witts y
69.3% conforme al puntaje de la clasificacion Mayo fueron moderados a graves.
Hay mas pacientes en seguimiento y que se hospitalizan en el sector publico que
en el privado, tanto para EC como para CUCI. Se usé terapia biologica dirigida
contra el Factor de Necrosis Tumoral alfa (Anti-TNF alfa) en el 28% de casos de EC
y solo 19% de los casos con CUCI (8). Los costos por la Ell han cambiado con la
llegada de los bioldgicos, en la era” prebioldgica” la hospitalizacion incluia la mayor
parte de gastos en la enfermedad, hasta el 63% de costos en EC y 45% en CUCI,
en la era de los bioldgicos, estos significan hasta el 64% de costos en EC y 35% en

Cucl (9).

En el 2019 se publico el primer estudio epidemioldgico a nivel nacional llamado
EPIMEX (6) el cual fue realizado en un periodo comprendido entre 2000 a 2017
cuyo disefio fue de cohorte y multicéntrico, con un total de 42 centros de los 32
estados del pais en donde se atienden pacientes con EIll. Se calcularon los casos
incidentes, casos prevalentes y la tendencia de la incidencia, con informacién de la
poblacién total de México de acuerdo al Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
(INEGI), de igual forma se analizaron las caracteristicas sociodemograficas y
clinicas de la Ell. Se incluyeron un total de 2645 casos, 78.3% con CUCI y 18.9%
con ECy 2.7% con CI, con distribucién similar en ambos sexos (47.4% hombres y
52.6% mujeres). La extensiébn mas comun de la CUCI fue la pancolitis en cualquier
grupo etario mientras que para la EC fue la ileocolénica en nifios y adultos, y en
relacion a los adultos mayores la localizacién col6nica fue la mas frecuente. En la

CUCI el pico de presentacion se dio de los 21 a 40 afios, lo que contrasta con la



literatura mundial que describe un patrén bimodal con 2 picos de presentacion. En
la EC hubo una presentacion bimodal con los picos entre los 21 a 40 afios y 41 a 60
afos. Es interesante observar como la incidencia ha aumentado 5.9 veces para la
Ell, 5.3 veces para la CUCI y hasta 9.5 veces para la EC en este periodo de tiempo
en México (10). La incidencia de la EC aument6 de manera significativamente
mayor a la de la CUCI y este patrén se ha observado en otras regiones en donde
primero aumento la incidencia de CUCI y posteriormente de la EC (11) debido al

desarrollo y modernizacion de una poblacion (12).

Hospitalizacion por Ell en México.

Con la falta de informacion sobre la hospitalizacion y nimero de muertes en el pais
se realiz6 un estudio transversal con datos de la Direccion General de Informacion
en Salud (DGIS) en donde analizé la mortalidad y las hospitalizaciones en hospitales
publicos de México en el periodo del 2004 al 2015. En este estudio se demostrd que
la hospitalizacion fue 3 veces mas alta para la CUCI que para la EC. El nimero de
muertes debido a la Ell incrementd de forma progresiva hasta el 2011 con posterior
disminucién de las mismas. Los estados del centro y norte del pais presentan mayor
namero de hospitalizaciones como la Ciudad de México 4,179 (22.7%), Jalisco
1,822 (9.9%), Nuevo Leodn 1,204 (6.5%), Coahuila 978 (5.3%) y Chihuahua 892
(4.8%). Por otro lado, el mayor nimero de muertes se localiza en el sur y norte del
pais como Veracruz 273 (38.2%), Chihuahua 48 (6.7%), Chiapas 36 (5%), Yucatan

30 (4.2%), y San Luis Potosi 24 (3.4%) (13).



Retraso en el diagnoéstico por Ell en México.

Con el acelerado incremento de la incidencia de la EIl en México, surge el problema
del diagnéstico tardio de la Ell, hasta el 2021 no existian estudios en nuestro pais
sobre el retraso en el diagnostico. Recientemente se acaba de publicar un estudio
de cohorte en donde se analizaron las caracteristicas demograficas y se analizo el
retraso diagnostico en 2 hospitales de la Ciudad de México, uno privado y uno
publico (14), definiendo retraso de diagnéstico como mas de 1 afio al inicio de los
sintomas para la CUCI y al menos 18 meses para la EC (2,15). La mejoria en el
retraso diagndstico se observo del 55.2 % en el periodo entre 1980 y 1989 hasta el
81.1% en el periodo entre 2010 y 2019, evidenciando una disminucion del 24.9%
del retraso en el diagndstico en las ultimas 4 décadas, esto es comparable con lo
reportado en un estudio realizado en Francia del 2002 al 2012 en pacientes con EC
(15). La disminucion de retraso diagnostico de la Ell conlleva a un tratamiento mas
oportuno gue se traduce en menor tasa de complicaciones Yy necesidad de cirugia
lo que produce menor gasto en el sistema de salud en el pais (16). Este fenémeno
esta relacionado con mayor concientizacion de la enfermedad por los médicos asi
como nuevas herramientas diagnosticas como la calprotectina fecal y mejores
procedimientos endoscopicos que permiten evaluar la totalidad del intestino delgado
(14,15). Desafortunadamente el retraso del diagndstico fue significativamente
mayor en el hospital publico en comparacién al privado, en el primer caso fue de
hasta el 35.2% de los pacientes y en el hospital privado fue de solo el 16.9% de los
pacientes, de igual forma se observé que en el medio privado hay mas uso de

inmunomoduladores, 5-ASA y terapia biolégica anti-TNF (14). Esto ilustra mejor



acceso a los servicios de salud del pais para el diagndstico y tratamiento de la Ell

(8,13).

Carga de la Ell en México.

De acuerdo a datos del Instituto de Métricas y Evaluacién en Salud (IHME por sus
iniciales en inglés) la EIl en México por cualquier causa representa 16.91 de cada
100,000 Afos de Vida Ajustados por Discapacidad (AVAD), el 0.052% de Afos de
Vida con Discapacidad (AVD) lo que equivale a 5.56 de cada 100,000 similar al
cancer de colon que causa el 0.056%. En mujeres causa discretamente mas AVD
(0.065%) que en hombres (0.042%). Los paises en donde se reporta la mayor
cantidad de AVD son secundarios a la Ell son Noruega con 89.19 de cada 100,000
AVD, Canada con 63.85 de cada 100,000 AVD, Hungria con 63.28 de cada 100,000

AVD y Suecia con 57.26 de cada 100,000 AVD (14).

3. OBJETIVO

Este protocolo tiene como propdsito asegurar el circuito correcto para
participar, reclutar pacientes, consultar y evaluar los datos, elaborar estudios y

difundir el proyecto Ell-MexReg.

Al aceptar participar en el estudio, los investigadores adquieren un
compromiso con el Comité Cientifico y el resto de investigadores, participando
activamente en la inclusion de pacientes, promoviendo la participacion de otros
gastroenterdlogos o centros que puedan implicarse, y difundiendo el proyecto para

fomentar el reclutamiento activo de pacientes. Es preciso que la participacion sea



activa, con el fin de mantener el registro en condiciones Optimas para futuros
analisis.
Los investigadores participantes pueden adquirir diferentes niveles de

compromiso. Los diferentes papeles y responsabilidades (derechos y obligaciones)

de cada uno se describen a continuacion.

4. DEFINICIONES

Papeles

Las diferentes funciones en el Ell-MexReg se han establecido por orden
jerarquico, de mayor a menor nivel de responsabilidad, como se indica a

continuacion y de acuerdo con el siguiente organigrama.

Coordinador Nacional (CN): Maximo responsable del estudio. EI CN gestiona el
desarrollo del proyecto de investigacion Ell-MexReg, a todos los niveles. Promueve,
controlay evalla las funciones y actividades de los co-investigadores. Redacta junto
con los Directores cientificos las propuestas de investigacion destinadas a la
busqueda de financiacién, asi como a potenciales nuevas lineas de investigacion.
Disefia estudios y supervisa los analisis, los resultados de la investigacién y las
publicaciones derivadas de los mismos. EI CN es responsable de la seleccion de
centros y de la correcta participacion de los investigadores. Las tareas del CN son
atraer y fidelizar a los reclutadores, supervisar y promover la inclusion prospectiva
de datos de pacientes que reflejen la practica clinica habitual, y garantizar la calidad

de los datos.

En este caso el CN es el Dr. Jesis Kazuo Yamamoto Furusho



Junta Directiva del Ell-MexReg: Actualmente esta compuesto por seis miembros,
incluidos el CN, dos directores cientificos, el expresidente, presidente actual y
vicepresidente de la AMG. Esta junta directiva contribuye al disefio del estudio
principal (y de los subestudios), y es responsable de la toma de decisiones del
proyecto a todos los niveles, incluyendo: la supervision de la inclusion de datos, el
seguimiento, la monitorizacion, las revisiones de calidad, los analisis estadisticos,
la redaccién de manuscritos, la definicion de la politica de autoria, asi como la
decision sobre el estatus de los investigadores dentro del proyecto. Los
investigadores estan sujetos a una evaluacién continua de su actividad, que
determina la continuidad o el abandono del estudio si no cumplen con los criterios

de participacion establecidos.

Directores cientificos: En el Ell-MexReg hay dos directores:

. Dra. Laura Ofelia Olivares Guzman. Su labor se centra en los aspectos
clinicos y metodoldgicos, como el disefio de los estudios, el desarrollo del protocolo,
el andlisis estadistico de los datos, la gestion de los datos, la revision de la calidad

de los datos, la sintesis de los datos y la redaccion del manuscrito.

. Dra. Norma Nathaly Parra Holguin. Su labor se centrara en la difusion
estratégica del proyecto desde el punto de vista de la gestion de redes y de la
comunicacién. Dichas tareas también son compartidas con el CN y el Gestor técnico
de proyectos, incluyendo la supervision del procedimiento de participacion, el
fomento del plan de participacion, la orientacion en el proceso de reclutamiento de

pacientes y la evaluacion de datos, proporcionando apoyo técnico y cientifico en



todos los aspectos del Ell-MexReg, asi como en el &rea de comunicacion a través

de los canales pertinentes (Twitter, centros de investigacion, entre otros).

Gestor técnico del proyecto: Se encarga del envio de las cartas de invitacion para
la participacion en el estudio, tramita el alta y la inclusion del investigador en el
centro correspondiente. Comprueba periédicamente que los investigadores
cumplen los requisitos exigidos para participar; ademas, supervisa la actividad de
estos. Responsable de la presentacion de informes de sintesis, preparacion y envio
de boletines trimestrales del registro, etc. También es responsable del
mantenimiento de la pagina web, la cuenta de Twitter y Google Analytics. Por ultimo,
el gestor técnico del proyecto se encarga del mantenimiento y la gestion de la base
de datos, en colaboracion con el Comité Cientifico del Ell-MexReg, aplicando

medidas para su mejora.

En este caso el gestor técnico del proyecto sera la Dra. Norma Nathaly Parra

Holguin

Colaborador Primario: Investigador que es invitado a participar directamente en el
Ell-MexReg con el fin de reclutar pacientes y los registra en la plataforma a través
de registros electronicos. El investigador debe ser un gastroenterdlogo de cualquier
tipo de centro (publico o privado) que cuente con amplia experiencia en el area de
investigacién y manejo de pacientes con Ell, que trate un alto volumen de pacientes
con Ell (mas de 100); debe poder confirmar el diagndstico de la EIl mediante la
correlacion clinica, bioquimica, endoscopica, radiologica e histopatologica segun

sea el caso.



Investigador nacional: Investigador que solicita la participacion en el Ell-MexReg
con el fin de reclutar pacientes y los registra en la plataforma. El investigador
solicitante debe ser un gastroenterélogo de cualquier tipo de centro (publico o
privado) en el que se trate a pacientes con Ell; debe poder confirmar el diagndstico
de la Ell. Su papel en la autoria dependera del volumen de sujetos enrolados en los
estudios. El objetivo deseable es incluir el mayor numero posible de pacientes en
funcion de cada contexto geografico (por ejemplo, prevalencia de la Ell,
posibilidades de atencion, etc.); cumpliendo con un minimo de 50 registros por
investigador y afio. El éxito del proyecto radica en la continuidad de la inclusion de

los pacientes, que permite evaluar las tendencias

PARTICIPACION EN EL Ell-MexReg

Los pasos del proceso de participacion en el Ell-MexReg son:

a. El investigador puede acceder al proyecto a través de diferentes canales:
1. Recibiendo una invitacion directa a través del CN.

2. Poniéndose en contacto directamente con la coordinacion y la gestora del
proyecto (laura_olivaresma@hotmail.com) o con cualquiera de los otros miembros

del comité cientifico.

3. Accediendo a la pagina web de la AMG (gastro.org.mx), donde encontrara un

acceso especial que enlaza directamente con la carta invitacion.

b. Invitacion para participar y carta compromiso (Anexo 1)



En primer lugar, se enviard un correo electrénico con una invitacion y carta
compromiso (Anexo 1) del CN y del Comité Cientifico. Esta invitacion contiene:
informacion relevante del Registro y el Protocolo Normativo. Una vez aceptado y
firmado la carta compromiso se enviara firmada a la coordinacion y la gestora del
proyecto (laura_olivaresma@hotmail.com). Una vez revisada la carta compromiso

el CN y los directores autorizaran la inclusion del investigador.

c. Alta en la plataforma de registro

1. El gestor técnico una vez que se reciba la autorizacion, dard de alta al

investigador en la plataforma y se le notificara via correo electrénico.

2. En ese se notificara la liga para el video de la capacitacion por via zoom o en

su caso la fecha de la reunién informativa.

3. Si el gestor técnico lo considera necesario, se invitara al investigador a utilizar
un proyecto con pacientes "ficticios" para que cada instrumento y variable del

registro pueda entenderse adecuadamente.
4. El registro contiene instrumentos que recogen informacion diferente:

. Datos demograficos de referencia: Pais/centro; numero de identificacion del
paciente; sexo y fecha de nacimiento; etnia; alergias a medicamentos;

comorbilidades relevantes; medicacion concomitante actual.

. Condicién médica: Indicacién de diagnéstico y tratamiento; sintomas del
tracto gastrointestinal superior; pruebas confirmatorias del diagnostico y el

tratamiento actual.



. Tratamiento actual convencional y bioldgico: Régimen, farmacos; dosis;

duracion.

. Efectos adversos: Tipo de evento, intensidad, duracion y relacion con el

tratamiento; interrupcion del tratamiento por efectos adversos.

DERECHOS Y OBLIGACIONES

Los investigadores del Ell-MexReg se comprometen a cumplir con una participacion

y de calidad, lo que les otorga una serie de derechos que se detallan a continuacion:

» Tendran derecho a autoria en las comunicaciones y publicaciones derivadas del

estudio (véase la politica de autorias).

. Podran realizar estudios parciales o analisis locales de la base de datos para
su publicacién tras la aprobacién del Comité Cientifico (véase la solicitud de analisis

estadistico).

Por su parte, los reclutadores de Ell-MexReg deben comprometerse a:

* Mantener su participacion activa. El objetivo deseable es incluir un minimo de 50

pacientes por investigador al afio.

* Incluir datos de calidad. Los investigadores deben completar todos los campos del

registro para aprovechar la explotacion estadistica de los datos.

* La comunicacion entre las diferentes partes debe ser fluida, especialmente entre

sus respectivos CN y el Comité Cientifico del Ell- MexReg.



PROTECCION DE DATOS

El tratamiento, comunicacion y cesién de los datos personales de todos los
participantes (tanto investigadores como pacientes) se ajustara al de acuerdo con
la LEY FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES. Todos los datos

seran recopilados y procesados de manera confidencial.

Los datos de este estudio se recogeran y registraran mediante un Unico Record ID,
sin posibilidad de establecer un vinculo con ninguna informacion que permita
identificar al participante. La fecha de nacimiento del paciente y la fecha de la visita
se incluiran en el registro como identificadores de las variables de la base de datos,
pero sélo el médico o los médicos responsables con derechos de acceso a las
historias clinicas podran vincular dicha informacion con el nombre de un paciente;

y, por tanto, los registros permaneceran anénimos para cualquier usuario de la base.

El acceso a la informacion personal identificable podra concederse a las autoridades
sanitarias, al Comité de Etica de Investigacion y al personal autorizado por el
promotor del estudio, cuando sea necesario para verificar los datos del estudio, para
realizar auditorias especificas o0 cualquier otro procedimiento, pero siempre

manteniendo la confidencialidad de acuerdo con la legislacion vigente.
EVALUACION DE LA PARTICIPACION DE LOS INVESTIGADORES

El gestor técnico del proyecto realiza un seguimiento sistematico trimestral de la
participacion de los reclutadores individuales, medido como el nimero de nuevos

pacientes incluidos por investigador.



El objetivo de este seguimiento es mantener e, idealmente, aumentar la tasa de

inclusién de pacientes. El seguimiento se realiza en dos etapas:

- Recordando a los reclutadores que deben incluir continuamente pacientes,
después de confirmar tres meses de inactividad del usuario (es decir, ningun

paciente incluido).

- Avisando de la inactividad del usuario tras confirmar 6 meses sin inclusiéon de

pacientes.
¢, Como se hace?

1. Enviando un correo electrénico a aquellos usuarios inactivos que no hayan
registrado ningun paciente en los dltimos tres meses, animandolos a impulsar su

participacion (ver Derechos y Obligaciones).

2. Enviando un correo electronico a aquellos usuarios inactivos que no hayan
registrado a ningun paciente en los ultimos 6 meses, informandoles de que seran
suspendidos del estudio en dos meses, a menos que se produzca una reactivacion.
Transcurrido el plazo de dos meses (y sin posibilidad de nueva prérroga), en caso
de que no se haya incluido ningun paciente, el reclutador sera finalmente
suspendido del estudio (es decir, se le revocara el acceso a su correspondiente y a
sus datos) y se le notificara por correo electronico. Sin embargo, el investigador
suspendido puede solicitar en cualquier momento en el futuro la reactivaciéon de su

cuenta para volver a participar.



EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS DATOS

Para mantener la homogeneidad de los datos recogidos, asi como para maximizar
su uso en los analisis estadisticos, el CN y los coordinadores del Ell-MexReg
decidieron hacer una seleccion de las variables mas relevantes del e-CRD que
habria que cumplimentar en su totalidad. Se solicita a los investigadores que estas
variables se rellenen correctamente con el objetivo de aumentar el nimero de

registros de alta calidad para los analisis estadisticos posteriores.

Los investigadores deben recordar que sélo se tendran en cuenta para las autorias
y reconocimientos (agradecimientos en manuscritos) aquellos registros que hayan

sido validados e incluidos en el andlisis estadistico.

En segundo lugar, se realizard una revision adicional de los datos después de cada
extraccion de datos, revisando al menos el 10% de los pacientes incluidos. Este
proceso de revision de datos de segundo nivel evalGa si se cumplieron los criterios
de seleccion del estudio, si la informacion se registré correctamente y, en ultima
instancia, garantiza que el estudio se llevo a cabo de acuerdo con los mas altos

estandares cientificos y éticos.

Ademas, antes del analisis estadistico, se revisaran los datos en busca de
incoherencias, principalmente en las variables descritas anteriormente. Se realizara

una limpieza posterior de los datos.

Las discordancias en los datos seran resueltas por el gestor técnico del proyecto

consultando a los investigadores.



ANALISIS DE DATOS

El CN y el Director Cientifico realizard cada seis meses una evaluacion estadistica

y una sintesis cientifico-médica de los datos globales del Ell-MexReg recabados.

Se realizaran analisis sistematicos especificos sobre las prescripciones, el

cumplimiento, la efectividad y la seguridad de los tratamientos.

Ademas, estos conjuntos de datos contribuiran al proceso de evaluacién de la

calidad de los datos mencionado en la seccion correspondiente.

En caso de que un investigador solicite un analisis estadistico para un estudio
determinado la solicitud debera incluir un protocolo del estudio previsto en el que se
detallen: el objetivo o los objetivos; las variables de interés en el analisis
(destacando la linea, los tratamientos que se van a explorar, la poblacién, etc.); si
se requiere apoyo metodolégico o estadistico; y los plazos (es decir, un breve

cronograma) para la elaboracién del manuscrito.

POLITICA DE AUTORIAS

La declaracién de autoria se aplica tanto a los resimenes de conferencias como a
los manuscritos publicados en revistas (véase Derechos y obligaciones de los

investigadores).

Todos los colaboradores primarios, miembros de la junta directiva, investigadores
podran tener derecho a la autoria de acuerdo con criterios estrictos de participacion

(Ver més adelante), de mayor a menor tasa de inclusion de pacientes.



En caso de existir restricciones de autoria (limitantes de resumenes o publicaciones)
se enumerardn (también por orden de participacion) con el acronimo de
"Investigadores Ell-MexReg", al que se hard referencia en el articulo como “En
nombre de los investigadores del Ell-MexReg” al final del epigrafe de autoria. Esto,
a todos los efectos, concede a los investigadores el mismo nivel de autoria que los

autores de la portada.

Es responsabilidad del CN y los directores Cientificos el discutir el orden de los
primeros 3 autores y el autor de correspondencia (en el caso de los estudios

nacionales). Las decisiones tomadas se consideraran consensuadas e inapelables.

Aquellos investigadores que ya no participen en el registro y estén inactivos en el
momento de la extraccién de datos del estudio no tendran derecho a autoria; salvo
aquellos que hayan tenido una contribucion especialmente relevante en el estudio
concreto (por ejemplo, un nimero suficiente de pacientes reclutados en el pasado),
gue seran incluidos en el material suplementario junto con otros colaboradores, pero

esta decision estara sujeta al criterio del Comité Cientifico.

Antes de presentar cualquier comunicacién a un Congreso 0 enviar un manuscrito

a publicar, el Comité Cientifico del Ell-MexReg enviara la version final

Reglas de autoria y colaboracion: Debido a que a partir de esta base se generara

informacion NACIONAL a publicarse.



Autorias propias del Ell-MexReg

. La autoria principal y correspondencia esta determinada por el Coordinador
Nacional del registro y el Presidente de la Red, a través de investigadores que han
planeado, organizado, desarrollado y dado seguimiento a el registro, y cuya funcion
en el andlisis, interpretacion y escritura del manuscrito los hace acreedor a esta
distincion.

. Se consideran AUTORES/CO-AUTORES principales aqguellos miembros de

la red con una mayor participacion en esta.

0 Si se incluyen mas de 300 pacientes por centro, el centro podra tener hasta

dos autores adicionales

0 Si se incluyen entre 150 y 300 pacientes por centro, el centro podra tener

hasta un autor adicional

0 Si se incluyen entre 50 y 150 pacientes, por centro, sélo un autor puede

aparecer en la publicacion.

. Los autores/coautores se posicionaran por centro de acuerdo con el nimero

de sujetos reclutados y en estricto orden alfabético.

. Se consideran COLABORADORES (con reconocimiento en repositorios
internacionales como se muestra a continuacion
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32958544/ bajo el acrénimo del grupo Ell-MexReg)

a aquellos miembros de la Red que incluyeron entre 20 y 50 pacientes.



. NO se consideraran aquellos centros que tengan MENOS de 20 pacientes

registrados

. Todos los resultados cientificos (resumenes y articulos) derivados se
realizaran y deberan de ser aprobados por el Presidente de la Red y el Comité

Cientifico para garantiza la calidad y evitar duplicaciones.

PROMOCION Y DIFUSION DEL PROYECTO

El Director Cientifico, junto con el Gestor técnico del proyecto, mantiene un contacto
directo y personal con todos los investigadores para ayudarles a promover el estudio
en su pais. El director Cientifico evaluara la participaciéon local junto con el CN,
analizando las causas de inactividad y, basandose en la experiencia de otros
paises, ayudando al CN con estrategias especificas para fomentar el reclutamiento

e impulsar la participacion regional.

PLAN DE COMUNICACION

Canales de difusion

° Pagina Web de la AMG

° Twitter @EIIMexReg

° Boletines de noticias trimestrales.

° Sociedades, alianzas médicas.
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