
SOMETIMIENTOS DE TRÁMITES
A LOS COMITÉS

SITIOS INTERNOS QUE
REALICEN INVESTIGACIÓN

VINCULADA AL SECTOR
PRODUCTIVO



SITIO WEB PARA CONSULTAR REQUISITOS Y DESCARGAR FORMATOS

MedUANL Subdirección de Investigación – Ciencia con impacto global

https://www.medicina.uanl.mx/investigacion/


SOMETIMIENTO INICIAL: PROCESO GENERAL

https://sirei.xenotech.mx/login 

IMPORTANTE: NO SE REQUIERE SOMETER
NINGÚN DOCUMENTO EN FÍSICO.

https://sirei.xenotech.mx/login
https://sirei.xenotech.mx/login


https://www.youtube.com/playlist?
list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MiaIzG8i 

PLATAFORMA DIGITAL:

SIREI: SISTEMA DE INVESTIGACIÓN Y
REGISTRO ELECTRÓNICO

INSTITUCIONAL

6 videos sobre el uso de la plataforma

NOTA: Por el momento la plataforma solo está
habilitada para el sometimiento de ESTUDIOS

INICIALES.

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


TODOS LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS POR EL ESTUDIO

Listado de Documentos (Estudios Vinculados).
Protocolo en Extenso.
Manual de Investigador.
Consentimientos Informados.
Asentimientos Informados.
Materiales para los Participantes.
Anuncios Publicitarios.
Cualquier otra Documentación necesaria.

CARTAS COMPROMISO O CONSTANCIAS

Curso de BCP.
Curso de Taller de Consentimiento Informado.

1.SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS EN SIREI

Todos los documentos en el listado deben ser nombrados
tal cual los requiere el Patrocinador en las cartas de
aprobación. Favor de verificar que se encuentren
enlistados de manera correcta y completa.

ENGLISH



2.SOMETIMIENTO INICIAL: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

El nombre de los documentos debe ser conforme al
listado compartido por Patrocinador / CRO porque tal
cual los enlisten serán aprobados y mencionados en los
formatos únicos de Comités.

Nota: Sitios deben dar doble check para evitar errores.



3.SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: PROTOCOLO, MANUAL DEL INVESTIGADOR Y
CONSENTIMIENTOS / ASENTIMIENTOS INFORMADOS.

Documentos que deben someter de manera física y electrónico (CD /
USB):

1.Carta de sometimiento firmada por PI (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).

Documentos que deben someter exclusivamente de manera
electrónica (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

(electrónico CD/USB). Recordar que deben contener una
justificación individual de cada cambio realizado a manera de
comentario en el documento tachado, favor de solicitar el
documento completo al patrocinador.

IMPORTANTE:

Estor 3 documentos pueden someterse en el mismo
trámite.



3.SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: FORMATO DE ENMIENDA

Haz clic en la imagen para descargar:

https://docs.google.com/document/d/1zbkuJf1CMNZ9ICjhX_nJMJMFukq8Fg0P/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true


4.SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES

IMPORTANTE:

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

Documentos que deben someter exclusivamente de manera
electrónica (Correo):

1.Listado de documentos.
2.Carta de sometimiento firmada por PI (Original).
3.Materiales enmendados con sus controles de cambios (estos

pueden contener una justificación general dentro o por separado
del documento tachado).



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

IMPORTANTE:

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.

Documentos que deben someter exclusivamente de manera
electrónica (Correo):

1.Listado de documentos.
2.Carta de sometimiento firmada por PI (Original).
3.Materiales nuevos debidamente identificados.



6.INFORME DE DESVIACIONES

Haz clic en la imagen para descargar:

IMPORTANTE:

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

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


7.INFORME DE REPORTE TÉCNICO PARCIAL

IMPORTANTE:

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

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

Descargar Reporte Tardío

Haz clic en la imagen para descargar:

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

Haz clic en la imagen para descargar:

IMPORTANTE:

Se debe enviar dentro de los
primeros 5 días hábiles desde que
se tiene conocimiento del evento.

https://docs.google.com/document/d/1-Vz4YwPT95WivmnN0TwvT6H9YXmPlggI/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true


9.REPORTES DE SEGURIDAD

Haz clic en la imagen para descargar:

IMPORTANTE:

No tienen una periodicidad para
reportarse es a criterio del patrocinador.

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


10.SUSARS

IMPORTANTE:

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

No tiene una periodicidad específica, por lo que su
reporte dependerá de lo que diga el contrato,
patrocinador o procedimientos del sitio.



7.INFORME DE REPORTE TÉCNICO FINAL

Haz clic en la imagen para descargar:

IMPORTANTE:

Se debe presentar al finalizar el estudio.

https://docs.google.com/document/d/1oW2wkpqbvxxeCrDbdkGMNQ6gky21g5Eu/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true


8.ALTA Y BAJA DE PERSONAL DEL EQUIPO DE INVESTIGACIÓN

IMPORTANTE:

Se notifican como un escrito libre en hoja membretada de la Institución
correspondiente.

Para dar de alta a personal es necesario adjuntar la tabla que aparece en el
informe técnico parcial, llenando toda la información solicitada.

Para dar de baja solamente mencionar el
nombre completo y la razón por la cual dejará
de participar en el estudio.

Descarga el Ejemplo Carta Alta y
Baja de Personal

https://docs.google.com/document/d/1H8_eZA_Q5oIFE82qEf-j4KAun-PpflPe/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1H8_eZA_Q5oIFE82qEf-j4KAun-PpflPe/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
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