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1.SITIO WEB PARA CONSULTAR REQUISITOS Y DESCARGAR FORMATOS

MedUANL Subdireccion de Investigacion - Ciencia con impacto global
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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
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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

TODOS LOS DOCUMENTOS
REQUERIDOS POR EL ESTUDIO

Protocolo en extenso

Consentimientos Informados

Asentimientos Informados

Materiales para los Participantes

Anuncios Publicitarios

Cualquier otra Documentaciéon Necesaria

SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS EN SIREI

CARTAS COMPROMISO

CONVENIOS DE COLABORACION
Curso de BPC.

Firmado por los Jefes / Directores / Duefios de
Curso de Taller de Consentimiento Informado

los Servicios / Departamentos / Instituciones con

las que se tenga la Colaboracién

Curso de Uso y Cuidado de Animales de
LAboratorio.

Describiendo ampliamente los alcances y limites
de cada una de las partes

El protocolo y todos los documentos deben ser nombrados en conjunto

con su version y fecha, por ejemplo

1.Protocolo en extenso version 1.0 de marzo 2026

2.Formato de consentimiento informado version 2.0 de 15 de febrero de
2026.
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2.SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: PROTOCOLO Y/O CONSENTIMIENTOS /
ASENTIMIENTOS INFORMADOS

DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER DE MANERA FIiSICA'Y
ELECTRONICO (CD / USB): IMPORTANTE:

No se aceptaran como enmiendas cambios

1.Carta de sometimiento firmada por PI (original).
sustanciales al estudio de investigacion que

2.Formato de solicitud de enmienda firmado por Pl (original).
. . . involucren la modificacion de la pregunta de
3.Listado de documentos (original). ] o ) ) e
. investigacion, hipotesis, objetivos vy
4.Formato(s) de Consentimiento Informado(s) y/o . s
o . variables, ya que la modificacion total del
Asentimiento Informado(s) enmendados (Dos copias) y estudio se considera un sentimiento nuevo.
control de cambios.
5.Protocolo Enmendado y Control de Cambios.
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3. SOMETIMIENTO DE NUEVOS DOCUMENTOS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES /
CONSENTIMIENTOS O ASENTIMIENTOS / ANUNCIOS PUBLICITARIOS, ETC.

DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER DE MANERA FiSICA Y ELECTRONICO (CD / USB):

1.Listado de documentos (original).
2.Materiales nuevos debidamente identificados.
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4.CAMBIO DE INVESTIGACION PROPIA A

TESIS:

DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER DE MANERA
FISICA:

1.Carta emitida por la Subdireccion de Posgrado,
donde mencione el nombre del estudiante de
posgrado que anadiran en el estudio, el titulo y
clave de registro del mismo y que no tienen
iInconvenientes con esta solicitud.

2.Carta del investigador principal donde mencione
el cambio de propésito del estudio y confirme el
nombre del estudiante, titulo y clave de registro.

3.Documentos del tesista (Constancias de BPC y si
aplica de Taller de Consentimiento Informado).
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5.CAMBIO DE TESIS A INVESTIGACION
PROPIA:

DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER DE MANERA
FISICA:

1.Carta emitida por la Subdireccion de Posgrado, donde
mencione el nombre del estudiante de posgrado que
ya finaliz6 su tesis, titulo y clave de registro del
estudio.

2.Carta del investigador principal donde mencione el
cambio de proposito del estudio y dé de baja al
tesista.

3.Si algun documento contenia el nombre del tesista
como punto de contacto debera enmendar los
mismos para modificar la informacion.

Ejemplo de Carta a Posgrado

Haz clic para descargar:



6.INFORME DE DESVIACIONES.

UJ Facultad de Medicina y @
- UAN L Hospital Universitario e

[ SuUBDIRECCION OE INVESTICACION

IMPORTANTE:

FORMATO DE INFORME DE DESVIACION
Se debe completar un formato por cada desviacion generada en | GENERALIDADES

1. Titulo del Estudio

el centro (si es la misma desviacion de 2, 3,5 participantes | '

2. Clave de Registro

distintos todas se engloban en un solo formato). | |

3. Nombre del Invastigadar Pnncipal

4, Departamento/Servicio/lnstitucién

5. Informacién de Contacto
Nombre
Teléfono
Correo Electrénico

il. INFORMACION DE LA DESVIACION

1. Fecha en que ocurrid la desviacion:
2. Fecha en la cual se tuvo conocimiento de la desviacion:
3. Tipo: Elija un elemento.

Critica 0 Muy Grave: Procedimientos o pricticas que afectan adversamente los derechos, seguridad o bienestar de los sujelos y/o
Ia calided & inlegridad de los datos.

Mayor o Grave: Procedimientos o pricticas gue podrian afectar adversamente los derechos, seguridad o bienestar de loz sujefos
o la calidad e infegndsd de los dafos.

Leve: Procedimienios o practicas que no se espera que efecien sdversamente los derechos seguridad o bienesiar de los sujetos
o la calidad & infegridad de fos dafos

4, Descripcion

5. Accion Correctiva

6. Accion Preventiva

NOMBRE DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL FIRMA FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:

la educacién Ciencia con impacto global
UNIVERSIDAD AUTGONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA como instrumento
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https://docs.google.com/document/d/1mMDo9QboV7PA198cmv5Mc-8lpTdNsFrA/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

7.INFORME DE REPORTE TECNICO PARCIAL.

UANL i vt

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS

=

I. GENERALIDADES

1. Titulo del Estudio

2. Clave de Registro
[ |

3. Nombre del Investigador Principal
I |

4. Departamentol Servicio/nstitucion
[ |

5. Informacion de Contacto
Nombre
Telefono
Cormreo Electronico

6. Fecha de Autorizacion Institucional

7. Fecha de Autorizacion por la COFEPRIS
I Mo aplica

[ I

8. Fecha de inicio (inclusién del primer sujeto de investigacién)
| |

9. Periodo de reclutamiento
[ |

Il. EQUIPO DE INVESTIGACION Y DELEGACION DE FUNCIONES
(Inzertar las filas necesarias para incluir a fodos los infegrantes) 5i en este dltimo aro dieron de baja a alguien

def equipe o de alta a nuevo personal, debe someter una cara por separado notificando estos cambios.

CARGD EN EL CORRED FUESTO EN LA | DEFARTAMENTO
NOMERE ESTUDIC | ELECTRONICO ISERVICIO FUNCIONES | FIRMA
Eljl
elermeria
Elia un
elermento,
Elis un

elemento

UANL

CODIGOS DE FUNCIONES
ADMINISTRATIVAS 44 | Aaseda de Sujios de Fvesigaciin 23 | Tomade Mussiras
1 Cailen e B waed 45 | faancdn en vkt del sueio de eemgacon | 30 Maran @ arven e Wstsvas
Fl 4§ | Seaeimenic toalinen do sl do 9] | Susoriuss gal Froyedc
Erirmiago de Fisnascidn & Boypecin Invealignse
3| Mawisw's y Magerciaritn fs Comwenin o Contri 47 | Comuncaciin con el Patroorador qD | Apicacitn dal pmdion de myasigaciin
4 [ T ———— 18 o sacisn on o Coriis 33 Foagysirn de Termcaratrs
5 | rraowacine o pagies rios de decumentcs 19 [ Usoylerads de CRF 34 | Marao de WRE
8 | Somenmsns s Fvien y Auorzacin A | Mansio del rrodusic do inmstigacian 35 | Reatracion g pocsdmentcs mddoos
T I [r—— Fal P e i E vl Adheiiend St T Andlas de Massl
A e —_— 23 | Fagesyobanea CIERRE DEL PROYECTO
E] [ —— 23 | Omienods de Cormailenients |Momae ETd Pl e 8 | D s bl i
A0 | soichd o sstoegacian per ls CorErRS 24 Caienmdn de Asenimierdo nformady EL] Andisis & PMeTeacin o I niama on
41 | Revicdn ds Procedmanion de Cperacen Fuidndar | 25 | Mansio v s Sal Fxpadionts Tinks Y | ndorme de Cerm
dal e de nwasSgasen
EJECUCION DEL PROYECTO DB | Admeneinin e Carpals Ransisors 40 | Fusixancrae
12 | sinsacen de surstegos g Ancusamass 27 | Pudminisineibn da Doczuménisa Fuanta 4 | Gixs
Maneio o | :
12 [ S O SUEY B TV 8 il 42

fll. RESUMEN DEL ESTUDND

Describa los avances que se han logrado en el desarrollo del estudio de investigacion
incluyendo premios, reconocimientos y publicaciones.
(500 palsbras minimo, en un lenguaje cologuial, evitando el wso de férminos técnicos y de acusrdo con fo
estahiecido en & numeral 7.4 de ja NOM-0T2-53543-2012)

[

V. ACTIVIDADES QUE SE REALIZAN EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Eijja una opcidn)

1. Recoleccion de informacidn (excepto informacién psicolgica)

2. Recoleccion de informacion psicoldgica o material bioldgico

3. Uso de informacion existente

4. Uso de material biolbgico existente

5. Uso de Productos en Investigacion

V. FUENTE DE FINANCIAMIENTO Y PRESUPUESTO

su estudio de investigacion?

LCudl 25 1a fuenle de financiamiento de

Elija un elemento

D scwerds al Capitulo NI del Reglaments de Investigacidn de la Fecultad de Medicing y Hospifal Universitarde "Dr. José

Bleutenio Gonzadler™

Describa los gastos directos e indirectos que se han empleado durante el desarrollo de este
estudio (Solo en estudios SIN vinculacion al sector productivo).

GASTOS DIRECTOS

GASTOS INDIRECTOS

Haz clic en la imagen para descargar:

@ uanL
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Ejemplo de Carta de

Reporte Tardio

Haz clic para descargar:

IMPORTANTE:

Se debe completar anualmente
(considerar la fecha de aprobacion
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.

So


https://docs.google.com/document/d/10LzQO4m4CrNzyEw7hYkBm7Pgb7opwUD3/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

8.EVENTOS ADVERSOS SERIOS.

UANL acuitad de Mediinay ) UANL

FORMATO DE INFORME DE EVENTO ADVERSO SERIO €. Indique el criterio de gravedad

7. Conclusldn del evento adverso
I. GENERALIDADES

1. Trtulo g8l Estudio Investigacion

R ac caueal ave adverso con &l aa o de Elga 1 ehémendo

l | 3. ,LEI BVENIo adverao Berl0 88 eaperado’s Elg L eshem

Mencione

2. Clave de Reglstro

I |
3. Nombre del Investigador Principal

IV. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION

I | 1. Nomaire del Praducto ds Investigacion

| 4. Departamantol Serviclonatitucion | 2. Dosla, \Via, Frecuencla

3. Indicacionea de Uso
5. Informacién de Contacto

II. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

suspendid o se conlimud con o tratamiento y obmo alechd ol Eventa Adverso Sefio

Hombre 4. Duraclon gel tratamiento
%E%Elﬁﬂﬁho T JCuales Tueron 1as medidas adoptadas con el Producto de Investigacton? riuue =1 o

1. Identificacidn dal Sujsto
V. DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

2, Facha de nacimiento

Por la firma de este documendo cerdifico que he mencionada toda la informacion concemients al evento
3. Sexo Elfa un elemeans adverso que pudiera afectar |3 relacion nesga-benefico de este estudio y sequiré salvaguardands |a
=alud y el bienestar de los sueios de acuerdo con las requiaciones nacionales & inermacionales, asi

4. Fecha de Ingreso al estudio oana can kas recamandacones de las Busnas Practicas Clinicas
5. Facha de Inlcio del tratamisnto ——NOMEREDELCTHVE
SRS FIRMA FECHA
©. (ExTele algun anfecedente patologico relevante que pudiera estar relacionaco al Evento PRINCIPAL
Adverso 2erlo?

Iii. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO

1. Tipo de Informe: Elja un slemanto

2. Facha en la cual el Investigador tuvo conocimianto del
avento

+. Facha de Inicio

4. Facha de terminachon /s agica)

5. Descripcion cetallada del evenio, Incluyendo dafos e [aboratorio, manajo clinkco,
diagndatico y evoluciin.

Haz clic en la imagen para descargar:

@ TR JUANL I
W JANL
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IMPORTANTE:

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

(o)


https://docs.google.com/document/d/1G3hJDxOqai0cbb0QyL83DdDhDxlft1Bx/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

9.INFORME DE REPORTE TECNICO FINAL.

FORMATO DE INFORME TECNICO FINAL . .
ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS # Uso de matensl biokogioo easients
5. Uso de producios en investigacon

IV. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

I. GENERALIDADES

1. Titulo del Estudio

L | ¢Cudl fue Ia fuente de financiamiento de | - .
] su estudio de investigacion? ooy ST

2 Clave de Registro

[ ] Da soperds af Capftuie W del Reglamants oe Mnvestigacidn de @ Facuisd de Madicing i Haspind Ushversians “Or. Jasd
Efeutens Sonzdier”.

3. Nombre del Investigador Principal

[ ] Describa los gastos directos e indirectos que se emplearon durante el desarrollo de este
proyecto (Sl an estudios SIN vinculscin al sector productive).

4. Departamentol Serviciodinstitucional

[ ] GASTOS DIRECTOS GASTOS INDIRECTOS

5. Informacion de Contacto

[ Hombre

Teléfono V. CONDUCCION DEL ESTUDIO
Correo Electronico

1. Desviaciones al protocolo (las muy graves)

6. Fecha de Autorizacion Institucional ™ No sgics

L ]
7. Fecha de Autorizacion por la COFEPRIS Desviacion Fecha de nofificacion Accion comectiva

= | IMPORTANTE:

2 Eventos Adversos Serios
™ Mo aplica

8. Fecha de inicio de actividades
[ |

I . BT | oo oo ravegnd | TG | e Geoweson Se debe presentar al finalizar el

Elja un elemanino.

10. Fecha de término de actividades Elja un elemento d .
, | estudio.

3. Informes Técnicos Parciales
Il. RESUMEN DEL ESTUDIO ™ Mo apiica

Describa los resultados que sa lograron en &l dasarrollo dal estudio de investigacion.

(500 palabras mindmc, en un jlengusie cologuial eviando & Uso 0 (EMNes RONCOS y 08 SCUErTo ¢on 0
establacido &n &i numenal 7.4 de i NOW-012-538A3-2012)

L ] 4. Auditorias por Control de Calidad en Investigacion
. ACTIVIDADES QUE SE REALIZARON EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Elija una opeicn) ™ Mo apica

1. Recoleccion de informacion

Fecha de Informe Tecnico Farcial Fecha de Autonzacion

Fecha de realizacion Hallazgos importantes

2. Recoleccidn de informacion psicoldgica o material bislsgics

3. Uso de informacidn exdstente

Haz clic en la imagen para descargar:
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https://docs.google.com/document/d/187qOmdDuxCKA-Z1ZQwIdvuEALK2GKtjU/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

10.ALTA Y BAJA DE PERSONAL DEL EQUIPO DE INVESTIGACION.

IMPORTANTE:

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

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

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

i ESTUDRO ELECTROMCO | INSTITUCION ISERWICIO ’

--------

------------

Haz clic en la imagen para descargar:

YWIHI[JUANL BIEY SUBDIRECCION

L‘“tfh’ﬁ 20 40 ’gmggnlmepr,;ca p ‘DEINVESTIGACION ‘60’
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https://docs.google.com/document/d/1mbkj49z0ztwRWwwCMnH2U4es0SMObRWN/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
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