SOMETIMIENTOS DE TRAMITES
A LOS COMITES

SITIOS INTERNOS QUE
REALICEN INVESTIGACION
VINCULADA AL SECTOR
PRODUCTIVO

rf?@hiw%l 1Ejl'r V[S[ON w @ 3 ’—‘ﬂ } SUBDIRECCION 6 o . "7‘

bl = iz ‘ : £ e

W UANL Y FACMED 20 40 ¥ orcomcia Q/ DE INVESTIGACION [o) b

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA i L%ggillr']ls(t:r‘f}rﬁel;?gl aaaaaaaaaaaaaaaaaa - o i -' 'r_ : - 9 4 5 »
e Dt et
£ s il
Ty A



SITIO WEB PARA CONSULTAR REQUISITOS Y DESCARGAR FORMATOS

MedUANL Subdireccion de Investigacion - Ciencia con impacto global
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https://www.medicina.uanl.mx/investigacion/

SOMETIMIENTO INICIAL: PROCESO GENERAL IMPORTANTE: NO SE REQUIERE SOMETER
NINGUN DOCUMENTO EN FiSICO.

https://sirei.xenotech.mx/login

REQUISITOS REQUISITOS
PROTOCOLO INICIAL PROTOCOLO INICIAL

REGISTRO EN LA PLATAFORMA SIREI n ENTRAR A LA PLATAFORMA SIREI
« Entrar al link: https://sirei.xenotech.mx/ y registrarse - Click en el apartado “Nuevo protocolo”
« Recibira un correo electrénico de validacion, debera dar click en laliga « Llenar generalidades y equipo de investigacién (solo apareceran
que aparecera en el mismo usuarios registrados para elegir) para que su tramite sea creado y
« Esperar la validacion de un administrador guarcliado en el sistema . .
« Iniciar sesién para completar el apartado “Mi cuenta” con todos la » Continuar en la pestaria “Crear” para llenar el formulario y subir los

informacién requerida (el drea de “Gafete no encontrado” esta archivos correspondientes.
dehabilitada por el momento)

Una vez que toda la pantalla principal cuente con las validaciones
necesarias (todo aparezca en verde), podra continuar con el
sometimiento.

Click en “acciones” para enviar a sometimiento”

. Constancias de BPC (obligatorias para IP y tesistas), sino cuentan con

ella debera someter una carta compromiso. « Podra recibir un correo mencionando que tiene observaciones de ingreso
. Constancias del Taller de Consentimiento Informado (obligatorias para (una vez que subsane observaciones no se olvide de nuevamente dar click
TODAS las personas delegadas para la obtencion de en acciones y “enviar a sometimiento”).
consentimiento/asentimiento), sino cuentan con ella debera someter 0
una carta compromiso. « Podra recibir un correo con su clave de registro y la fecha de la Junta(s) de
« Todos los documentos regulatorios (protocolo en extenso, formatos Comités a la que fue asignado su estudio de investigacion.
de consentimiento informado, instrumentos a utilizar, etc)
+ Asegurarse que TODOS los miembros de su equipo de investigacion ya RECUERDE QUE SIREI POR EL MOMENTO SOLAMENTE ESTA DISPONIBLE PARA EL
estén registrados en SIREL https://sireixenotech.mx/, incluyendo l SOMETIMIENTO DEL TRAMITE INICIAL DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION NUEVOS.
Jefe de su Departamento/Servicio CUALQUIER OTRO TRAMITE (ENMIENDAS, DESVIACIONES, EAS, ETC) DEBERA

SOMETERLAS DE MANERA HABITUAL

la educacién Ciencia con impacto global
como instrumento
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https://sirei.xenotech.mx/login
https://sirei.xenotech.mx/login

PLATAFORMA DIGITAL:
SIREI: SISTEMA DE INVESTIGACION Y

2 s I R E I REGISTRO ELECTRONICO
” INSTITUCIONAL

Sistema de Investigacion y registro
electronico institucional

Datos de contacto https://www.youtube.com/playlist?

list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MialzG8i

= $50 T 1T N 6 videos sobre el uso de la plataforma
R X R — B RY NOTA: Por el momento la plataforma solo esta
@_;‘ = _HT= habilitada para el sometimiento de ESTUDIOS

INICIALES.
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http://www.youtube.com/playlist?list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MiaIzG8i
http://www.youtube.com/playlist?list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MiaIzG8i
http://www.youtube.com/playlist?list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MiaIzG8i

1.SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS EN SIREI

TODOS LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS POR EL ESTUDIO CARTAS COMPROMISO O CONSTANCIAS

e Listado de Documentos (Estudios Vinculados). e Curso de BCP.

e Protocolo en Extenso. e Curso de Taller de Consentimiento Informado.
e Manual de Investigador.

e Consentimientos Informados.

e Asentimientos Informados.

e Materiales para los Participantes.

e Anuncios Publicitarios.

e Cualquier otra Documentacion necesaria.

Todos los documentos en el listado deben ser nombrados
tal cual los requiere el Patrocinador en las cartas de
aprobacion. Favor de verificar que se encuentren
enlistados de manera correcta y completa.
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2.SOMETIMIENTO INICIAL: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

||_ Facultad de fh\
‘@Y UANL Fispiesl Gnverstans WP

FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS PARA ESTUDIOS
z VINCULADOS AL SECTOR PRODUCTIVO|

I GENERALIDADES

A. DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL ¥ CENTRO DE INVESTIGACION
Investigador principal:
Departamento/Servicio/lnstitucién
Nombre de contacto

Teléfono de contacto

Correo electronico de contacto

El nombre de los documentos debe ser conforme al

B. DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

e o prorocal listado compartido por Patrocinador / CRO porque tal
Titulo del protocolo de investigacion: . , .

cual los enlisten seran aprobados y mencionados en los
Titulo Abreviado:
S e o formatos unicos de Comités.
Imvastigacion
s e oo Nota: Sitios deben dar doble check para evitar errores.

o] I I (R ] [

*El nombre de los docume fos debe ser congruente al cada documentio y aparecerd en los Dictamenes de los Comités
fal cual aparezcan en esta lista
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3.SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: PROTOCOLO, MANUAL DEL INVESTIGADOR Y
CONSENTIMIENTOS / ASENTIMIENTOS INFORMADOS.

Documentos que deben someter de manera fisica y electrénico (CD /
USB):

1.Carta de sometimiento firmada por Pl (Original).

2.Formato de solicitud de enmienda firmado por PI (Original).
3.Listado de documentos (Original).

4.Formato(s) de Consentimiento Informado(s) y/o Asentimiento

Informados(s) enmendados (Dos Copias Impresas). IMPORTANTE:

Estor 3 documentos pueden someterse en el mismo

Documentos que deben someter exclusivamente de manera tramite.
electrénica (CD / USB):

1.Protocolo Enmendado y Control de Cambios.

2.Manual de Investigador Enmendado y Control de Cambios.

3.Control de cambios de consentimiento informado y/o asentimiento
(electronico CD/USB). Recordar que deben contener una
justificacion individual de cada cambio realizado a manera de
comentario en el documento tachado, favor de solicitar el
documento completo al patrocinador.
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3. SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: FORMATO DE ENMIENDA

Facultad de Medicina v | @ : Facultad de Medicina y § @
; UANL Hospital Universitario e UANL Hospital Universitanio "R

[ SoROMECCaoN Bl INVTETICAC SN DO sustimiic e oF S Tetadson

FORMATO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ENMIENDA
4. Cambios al Formato de Asentimiento Informado O

I. GENERALIDADES 5. Cambio de titulo
1. Titulo del Estudio
 — | 1. INFORMACION RELEVANTE DE LA ENMIENDA PARA ESTUDIOS QUE INVOLUCRAN

SERES HUMANOS

] 1. :El motivo de la enmienda es resultado de algun Evento Adverso Serio
o de alguna situacion que ponga en peligro la seguridad de los sujetos de

2. Clave de Registro
[

Elija un elemento

3. Nombre del Investigador Principal investigacion?
[ ] Mencione:
2. (Los cambios tendran un impacto en la relacion riesgo/beneficio a los
4, Departamento/ Serviciolnstitucion sujetos de investigacion? Elija un elemento
Mencione
I J 3. ;iLos cambios deben ser conocidos por los sujetos de investigacion? £l . 1
5. Informacién de Contacto Mencione: Elifa un elemento
::nbm 4. aEm:nnienda maodifica el riesgo de la investigacion? Elija un elemento
Correo Electronico 5.- ¢El titulo sufrio alguna modificacion en esta enmienda?

II. MOTIVO DE LA ENMIENDA (Pusde slegir mas de una opcién) Elija un elemento

1. :Es una enmienda administrativa?{solo cambio de tiulo, pie de pagina, ortografia, Mencione el nuevo titulo:
razon social, ggg)
A Sl
8 NO
IV. COMENTARIOS IMPORTANTES PARA JUSTIFICAR, CLARIFICAR O EXPLICAR
2. 4Es una enmienda de seguridad? ALGUN{0S) DOCUMENTOS SOMETIDOS O ANADIR INFORMACION IMPORTANTE PARA
A sl LOS COMITES (Dascriba & resumean de los cambios o més claro posibie v 18 informacidn adicional qus
8 NO desea dar 8 conocer)
3. ;Es una enmienda como resultado de una prevencion de COFEPRIS
de su sitio de investgacion?
A Si
8 NO
V. DECLARACION DEL INVESTIGADOR
4. ¢Es una enmienda como resultado de una prevencion de COFEPRIS
de yn sitio extemo? Por la firma de esfe documento ceriifico que he mencionado foda la informacién concerniente a
A 81 los cambios que solicito, los cuales se realizardn una vez que se encuentren autorzados por las
B NO entidades reguladoras correspondientes.
. DOCUMENTOS ENMENDADOS (Pusde elegir més de una opcidn) T T
— PRINCIPAL FIRMA FECHA
1. Cambios al Protocolo
2. Cambios al Manual del Investigador C
3. Cambios al Formato de Consentimiento Infermado “Favor de adjuntar ol Control de Cambios correspondiants a cada documento del cual se solicita la

enmienda, asi como el Formato de Listado de Documentos.

Haz clic en la imagen para descargar:
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https://docs.google.com/document/d/1zbkuJf1CMNZ9ICjhX_nJMJMFukq8Fg0P/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

4. SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES

Documentos que deben someter exclusivamente de manera

electronica (Correo): IMPORTANTE

1.Listado de documentos.

2.Carta de sometimiento firmada por Pl (Original).

3.Materiales enmendados con sus controles de cambios (estos
pueden contener una justificacion general dentro o por separado
del documento tachado).

No se deben incluir dentro del formato de
enmienda ni en conjunto con protocolo, manual del
investigador ni consentimientos / asentimientos.




5.SOMETIMIENTO DE NUEVOS DOCUMENTOS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES /
CONSENTIMIENTOS O ASENTIMIENTOS / MATERIALES PARA INVESTIGADOR, ETC.

Documentos que deben someter exclusivamente de manera IMPORTANTE:

electrénica (Correo):
No se deben incluir dentro del formato de

enmienda ni en conjunto con protocolo, manual del
investigador ni consentimientos / asentimientos,
tampoco dentro del mismo sometimiento de
materiales para participantes enmendados.

1.Listado de documentos.
2.Carta de sometimiento firmada por Pl (Original).
3.Materiales nuevos debidamente identificados.
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6.INFORME DE DESVIACIONES

Il'l Facultad de Medicina y 8
UAN]__J Hospital Universitario S

O susomrcordn of INVISTICACION

I. GENERALIDADES

1. Titule del Estudio
[ |

2. Clave de Registro

3. Nombre del Investigador Principal

4. Departamento/Servicia/institucién

|5. Informacién de Contacto | I M P 0 RTA N T E :

Nembre
Telefono
Correo Electronico

. ) Se debe completar un formato por cada desviacion
— generada en el centro (si es la misma desviacion de 2,
3,5 participantes distintos todas se engloban en un solo

3. Tipo: Elija un elemento
M jm.r Gruw Proce: mmunm pru cticas que podrian afactar advarsamants los derechos, seguridad o blensstar de los sujstos fo rm ato
o la calided & mhﬂrﬂdmmﬂm °

Lava: Procedimie) o préclicas que no 5 espera que afecten adversamente los derechos segunidad o blenastar de 108 sujelos
wio la calided & mreﬂﬁd' sd de log dalos,

4. Descripcion
[

5. Accidon Correctiva
| |

€. Accién Preventiva

I ]

NOMBRE DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL

FIRMA FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:

“ VISIONCIXTS & ~% |SUBDIRECCION
L&tﬁ; 20 40 excelencia QJ DE INVESTIGACION 6o
: la d

ucac]on llllllllllllllllllllll
instrum

FACMED

DDDDDDDDDDDDDDDDDD

.-H»Z-I'“@"


https://docs.google.com/document/d/1lVeBriQdW648XVZgJjzGieccgsYmjgd9/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

7.INFORME DE REPORTE TECNICO PARCIAL

_AVND

IMPORTANTE:

Se debe completar anualmente (considerar la
fecha de aprobacién inicial del protocolo).

Si el informe no se somete a tiempo, el estudio
quedara suspendido. Si quiere reactivarlo
debera someter el informe junto con una carta
compromiso.

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUGCRA SERES HUMANOS

I. GENERALIDADES
1. Titulo del Estudio

2. Clave de Reqistro

3. Nombre del Investigpador Principal
[

4. Departamento/ Servicio/nstitucion

5. Informacitn de Contacto
Nombire
Telefono

| Correo Electronico

6. Fecha de Autorizaciin Institucional

7. Fecha de Autorizacién por la COFEPRIS
™ Mo aplica
[ ]

8. Fecha de inicio (inclusién del primer sujeto de investigacidn)
[ ]

9. Pericdo de reclutamiento
[ ]

II. EQUIPO DE INVESTIGACION ¥ DELEGACION DE FUNCIONES
(Irsartar las [Fas necesanas pars incluir 8 1odos log infegrantes) Sien osto Gitimo 8o dicrorn do bajs a alguien
del equipo o de alfa & nuevo personal, debe someber una carta por separado nolificando estos cambios.

¥ uanL e (G

¥
_ CODIGOS DE FUNCIONES
ADMINISTRATIVAS W || S 0n Baliiis S Swiiiiey 29
[ . 15 | Feencion o vete ool s th inesioacen | 20
F] 16 | = Iwatirian B mistia 3 EX]
£ sivarigan e Pargeidn de Peopie £ 2
3 | mppts o mpgopns 4o povepys & Coobp 17| o & Patroonador ]
A Eroices s Focteiiad B | Comriceine oo s Combla 33
L e r— 45 | usey ey ga Che ET)
[ T, 20 | resrais da predamn da mesinganse 35
rd Jar ey Fil ORI 0 e A S n E Andl bt e W smnt-an
LI P —— 2 | Fesmeycavaers CIERRE DEL PROYECTO
F] S FEE e a AR N30 (4 Lp DR Ve i
A0 || sosemans . 24 | Comnsis e baoremonmn mormads 3R || Andiss e miepwiacen g e riwmao
A1 | Freta di Poosdmsecion de Dowacdn Fakede | 25 | Marsr v s dal Fedonis Coko 39 | omede oo
S 8¢ de masgacn
EJECUCION DEL PROYECTO | 25 | iovrvwin o corvems Faaisrs 20| P
[F 1 e — 21| Ao ob Diunanars ¢ vt a1 | 0w
13 I Smoctn B0 tios 88 reTKigec i B | Wi de i 42

I, RESUMEN DEL ESTUDIO
Describa los avances que se han loegrado en el desarrolio del estudio de investigacién
incluyendo premios, reconocimientos y publicaciones.

(500 palgbras minimo, én un Bogua cologisal evitando & uso de Mhamings Momcos i dé acuento con o
establecido en o numeral 7.4 de ja NOM-0T2.5843-2012)

[ |
IV, ACTIVIDADES QUE SE REALIZAN EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Elja una opciGn)

1. Recoleccion de informacion (excepto informacion psicoldgica)
2 Recoleccion de informacion psicolbgica o material biologico

3. Uso de informacion existente

4. Uso de matedial biolbgico existente

5. Uso de Producios en Investipacion

V. FUENTE DE FINANCIAMIENTO Y PRESUPUESTO

CARGO EN EL
NOMERE ESTUDG

CORRED PUESTO EN LA | DEFARTAMENTO
ELECTROMICO | INSTITUCION ISERWVICIO

FURCIONES FIRNWA

£Cual es la fuenle de financiamienlo de

su estudio de investigacion? Elifa un elementa

De sewerds o Capifule Il del Reglaments de lavestigasidn de ls Facultsd de Medicing y Hospitsl Universitavie "Dr. Jose
Eleuterio Gonziler”,

Describa k_l! pastos directos e indirectos que se han empleado durante el desarrollo de este

estudio (Stio an astudios SIN vincwaciin al sector productiva).

GASTOS DIRECTOS GASTOS INDIRECTOS

Descargar Reporte Tardio |

/&

f’uﬁ'ﬂ; o\%\
g 5
@ UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA

laeducacion
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Haz clic en la imagen para descargar:
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https://docs.google.com/document/d/1oW2wkpqbvxxeCrDbdkGMNQ6gky21g5Eu/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1fYCpIIFIdtJNZzv_OjFk3h4MGujz4ncO/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

8.EVENTOS ADVERSOS SERIOS

U UANL Hospital Universi @ U UANL iospita Univ @

FORMATO DE INFORME DE EVENTO ADVERSO SERIO - Indiqus 8l critario ds gravedad B2 un elemento
7 Tonclusion el evento adverso Fs e
1. GENERALIDADES
¥ Relaclon causal gl svento adverso con ol ssludio g8 | T 7 oo
1. Titulo del Estudio Investigacion
L | ['5. (ET@venlo adversa 8erlo 88 esperado’ Bl LN ke ma nto
2. Ciave ds Registro Menciene
L |

IV. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION
3. Mombre del Investigador Principal
' | 1. Nombre del Producto e Investigacion

SarvicloAnatitucion
I 4, Departamanto) | 2. Dosle, Via, Frecuencia
5. Informacion o8 Contacto > ——
[Fombre 4. Duracion del tratamiento

suspendid o se continud con o tratamiento ¥ cdmo aleckd al Evento Adverso Seno.

II. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

1. isentiNicacion del Sujeto

Ay rr——— . Se debe enviar dentro de los

Por la firma de este documents certifico gue he mencionada toda la informacion concemients al evento

3. Sexo Elja un elementa adverss que pudera afectar la relaciin nesgo-benefioo de este estudo y segure salvaguardande la . V4 7 .
E eche oo v e e S s ek o ircres, primeros 5 dias habiles desde que

5. Fecha de Iniclo oel tratamiento [ WOWBRE DELTRVE STIGADOR

PRNCPAL Fo— - se tiene conocimiento del evento.

Iecedsr

LT gin &
Advarso Seno?

1. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSQ SERIO

1. Tipo 0% Informe: Elja un elemento
2. Fecha en 1a cual el Investigador tuvo conocimiento del
avento

3. Fecha de Inicio

4. Fecha de terminacion = acice)

Haz clic en la imagen para descargar:
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https://docs.google.com/document/d/1-Vz4YwPT95WivmnN0TwvT6H9YXmPlggI/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

O.REPORTES DE SEGURIDAD

' U UANL i< T e 1 @ U UANL ) o @

S OF SVE ST ESACION

FORMATO DE INFORME DE REPORTES DE SEGURIDAD M. DESCRIPCION DE LOS REPORTES DE SEGURIDAD
I. GENERALIDADES Emg}mﬂmﬂ MAS 0 LN SVenID AOVErso POr nlmens 08 répore, 5 deberd
1 Tl'tljkl del E'Etl,l{iu CeECTBIF COS SVeNID IndIidUaim e i
| | 'T_mu lﬁ Texc | Lded | Ceutandsd "m Faic
. Clave de Registro o =y e °
' ) IMPORTANTE:
|3. Nombre del Investigador Principal | == s g e
{-DepartamentoiServiciot usién ! S | No tienen una periodicidad para
L —— —t reportarse es a criterio del patrocinador.
Telefono
Il. DATOS ESPECIFICOS — |
Fecha de autorizacion por la COFEPRIS = T T
Nimero de autorizacion
Periodo que comprende el informe = = =
Producto en Investigacion —
NOMBRE DEL INVESTIGADOR p— pr— = —

Haz clic en la imagen para descargar:

.,
SH
S

~:L‘-a VISIONEEII! ~Y | SUBDIRECCION
DE INVESTIGACION 60

%L
H l E )J
: | ac]on uuuuuuuuuuuu pacto global
.



https://docs.google.com/document/d/1nC4xufTtC3Qhr4FdSBN3n7c6jyHCsiOL/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

10.SUSARS

Reporte de SUSARs

“aComités de Etica

IMPORTANTE:

Se notifican como un escrito libre en hoja membretada
de la Institucion correspondiente, describiendo el
periodo que abarca.

No tiene una periodicidad especifica, por lo que su
reporte dependera de lo que diga el contrato,
patrocinador o procedimientos del sitio.
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7.INFORME DE REPORTE TECNICO FINAL

W uanL e (B) W uanL ot @

FORMATO DE INFORME TECNICO FINAL

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS # Usa de material bildge edstents

5. Uso de productos en mvestigacian

L GENERALIDADES
IV. FUENTE DE ANANCIAMIENTO
1. Titulo del Estudio
L | :-,E.aélhe:fueqﬁ_de f-'na:?-uammwde R
2 Clave de Registro ——
[ ] D acuarde ai , L™ Y S Facuitad o4 Madlicing y Hospital Untesrsitaric "Or. Josd
3. Nombre del Investigador Principal
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