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1.SITIO WEB PARA CONSULTAR REQUISITOS Y DESCARGAR FORMATOS

MedUANL Subdireccion de Investigacion - Ciencia con impacto global

2\ SUBDIRECCION ' en
Qj. DE INVESTIGACION oe MEDICINA

Ciencia con impacto global

Nosotros v Comités y Calidad v 360 v Sometimiento de un Protocolo de Investigacion v

Sin Riesgo
Unidad Habilitada para la Preaprobacion de COFEPRIS

T -' l
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minimo
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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

« Click en el apartado “Nuevo protocolo”

« Llenar generalidades y equipo de investigacion (solo apareceran
usuarios registrados para elegir) para que su tramite sea creado y
guardado en el sistema

« Continuar en la pestana “Crear” para llenar el formulario y subir los
archivos correspondientes.

« 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”

« Entrar al link: https://sirei.xenotech.mx/ y registrarse

« Recibira un correo electroénico de validacion, deberé dar click en la liga
que aparecera en el mismo

« Esperar la validacion de un administrador

« Iniciar sesién para completar el apartado “Mi cuenta” con todos la
informacion requerida (el &rea de “Gafete no encontrado” esta
dehabilitada por el momento)

} :T“i-- :,:I: “,

JISITOS NECESARIOS PARA EL SOMETIMIENTC

. Constancias de BPC (obligatorias para IP y tesistas), sino cuentan con COTAR AL FENUAENTE DE 5U LURKED ELECTRONICU ¥/0 UE SIRES

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 obtencién de en acciones y “enviar a sometimiento”).
consentimiento/asentimiento), sino cuentan con ella deberd someter 0
una carta compromiso. « Podré 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 ala que fue asignado su estudio de investigacion.
de consentimiento informado, instrumentos a utilizar, etc)
el FIEE G TS PRl et b o TEsi 2 o RECUERDE QUE SIREI POR EL MOMENTO SOLAMENTE ESTA DISPONIBLE PARA EL
estén registrados en SIREI: https://sirei.xenotech.mx/ , incluyendo al 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

5@ ’t’;J ,\. SUBDIRECCION A &\ » VISlON > @é%\celencia
WUANL SFACMED - cemvesticacion  (%0) s @040 ' .

iencia con impacto global . o
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA P 9 ® como instrumento


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

PLATAFORMA DIGITAL:

SIREI

Sistema de Investigacion y registro
electronico institucional

SIREI: SISTEMA DE INVESTIGACION Y
REGISTRO ELECTRONICO
INSTITUCIONAL

Datos de contacto

https://www.youtube.com/playlist?

4 SIREI

Y 4 ssTouoepeTaRCO T list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvWM5MialzG8i
T @0 X = :

333 00 Glely® 33 6 videos sobre el uso de la plataforma

c Yem gle o B a.s = | I

et o 00

R R = W I | T NOTA: Por el momento la plataforma solo esta

@ CiET i senn ] habilitada para el sometimiento de ESTUDIOS
o=t - T———— 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

CESION DE DERECHOS SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS

Formulario Generalidades Arihivos

En la seccion de archivos dentro del SIREI: ———
(vsenn)

4 ) 4 ) ( )
istado d Carta de autorizacion para realizar el estudio
Carta de Sometimiento Listado de Documentos clinico firmada por el titular de la institucion.
membretada con |a informacion (Formato HU) Incluir si el centro / protocolo no ha sido
o _ rechazados por otros comités y COFEPRIS,
del sitio y firmada por el PI. Descarga Aqu|’ clausurado y si todos sus permisos se
— encuentran vigentes.
\. / \. / . J
( ™ 4 ™\ ( )
Licencia Sanitaria para atencion Licencia Sanitaria o Aviso de Carta de Descripcion de los Recursos.
d . 2di . F . iento del Sitio d Incluir: Areas, Equipos, Servicios Auxiliares de
e urgen.uas me ‘|cas‘y convenio unc:onamlep o ‘Ie ITIO de Laboratorio y Gabinetes, Ntmero de
vigente (Si Aplica). Investigacion. Personal, Especificos del Estudio.
. J \. J . J
( ) 4 \ ( )

Documentos del paquete inicial
compartidos por patrocinador / CRO:
Protocolo, Manual del Investigador,
Consentimientos / Asentimientos,
Materiales, etc.

Convenio de estudio externo y anexo Correo del Patrocinador / CRO
con firmas autografas. con la solicitud de sesién

Celebrado entre Sitio & Comité ) . . .
(adaptarlo seg(in aplique). extraordinaria (Si Aplica).

Descarga Aqui el Documento
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https://docs.google.com/document/d/1VrvMxYpyBjR3CXc3KDqmYcMkuyw40DAz/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1KuJRhU4f60isImx_lqjPadgO8doTL47v/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

CESION DE DERECHOS SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS

Carta de los comités que aprobaron previamente el estudio donde
menciona explicitamente que estan de acuerdo en cedernos los
derechos de la revisidon, seguimiento y aprobacion del estudio
particular, que el mismo no ha incurrido en ninguna falla
regulatoria ni puesto en peligro la seguridad de los participantes y
la razén por la cuadl ya no pueden continuar evaluando este
estudio. Debe contener un breve resumen del estatus actual del
mismo, mencionando en que fase se encuentra, cantidad de
participantes, enrolados, etc.

Carta de aprobaciéon de los Comités y de COFEPRIS
(todas las que tengan), incluyendo enmiendas, eventos
adversos serios, reportes de seguridad, etc.

Carta donde se mencione que el estudio no ha sido
suspendido ni cancelado por alguna entidad
regulatoria y la razon por la que consideran a nuestros
Comités como los adecuados para continuar con el
seguimiento y regulacion de su estudio.
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2.SOMETIMIENTO INICIAL: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

& UANL Facultad de Medicinay P
FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS PARA ESTUDIOS
K/ VINCULADOS AL SECTOR PRODUCTIVd .
. cEnERALIDADES El nombre de los documentos debe ser conforme al listado
NEM"};M“"V compartido por Patrocinador / CRO porque tal cual los enlisten

Nombre de contacto

Teons g ot seran aprobados y mencionados en los formatos unicos de
B. DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION C O m ité S .

Numero de protocolo:
Fase del estudio:
Titulo del protocolo de investigacion:

ik Aewiade SOLAMENTE debe enlistar las ultimas versiones de cada

Nivel de Riesgo del
estudio:

o documento que tenga aprobadas por COFEPRIS, ya que esta es la

Investigacion

S — documentacion vigente del estudio.

erte las filas necesarias para incluir 8 todos los documentos,

Nota: Sitios deben dar doble check para evitar errores.

el (R o IR (B (B

*El nombre de los documentos debe ser congruente al cada documento y aparecera en |os Dictémenes de los Comités
tal 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 EN SIREI BAJO EL TRAMITE
“ENMIENDAS":

1.Listado de documentos (FORMATO WORD).

2.Formato(s) de Consentimiento Informado(s) y/o Asentimiento
Informados(s) enmendados.

3.Control de cambios de consentimiento informado y/o

asentimiento. Recordar que deben contener una justificacion IMPORTANTE:
individual de cada cambio realizado a manera de comentario en el TQdOS estos‘ documentos pueden someterse en un
documento tachado, favor de solicitar el documento completo y mismo tramite.

correcto al patrocinador.
4.Protocolo Enmendado y Control de Cambios.
5.Manual de Investigador Enmendado y Control de Cambios.
6.Materiales enmendados con sus controles de cambios respectivos

(estos pueden contener una justificacion general dentro o por
separado del documento tachado).
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SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

\U‘ Facultad de Medicina y (‘ U)
N UANL Hospital Universitario “ans®

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

A GENERALIDADES

A.DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y CENTRO DE INVESTIGACION

- El nombre de los documentos debe ser conforme

Nombre de contacto

Teisono de contacts al listado compartido por Patrocinador / CRO

Correo electronico de contacto

B DATOS DEL PROTOGOLO BE WVESTIGACION porque tal cual los enlisten seran aprobados y

Numero de protocolo:
Fase del estudio:

= e mencionados en los formatos unicos de Comités.

Titulo Abreviado:

Nivel de Riesgo del
estudio:

Patrocinador de la
Investigacion

Lol St g th Nota: Sitios deben dar doble check para evitar
errores.

S B S N =

*El nombre de los documentos debe ser congruente al cada documento y apareceré en los Dictémenes de los Comités
tal cual aparezcan en esta lista
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4. SOMETIMIENTO DE NUEVOS DOCUMENTOS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES /
CONSENTIMIENTOS O ASENTIMIENTOS / MATERIALES PARA INVESTIGADOR, ETC.

DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI BAJO EL TRAMITE
“OTROS MATERIALES™

IMPORTANTE:

1 Listado de documentos. ,I,\lo §e d?ben incluir dentro del tramite de
. . . - enmienda”.

2.Materiales nuevos debidamente identificados.
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5.INFORME DE DESVIACIONES

IMPORTANTE: & uanL sy (6)

Se debe completar un formato por cada desviacién generada en o v

I. GENERALIDADES

el centro (si es la misma desviacion de 2, 3, 5 participantes 1. e o s
distintos todas se engloban en un solo formato). — l

3. Nombre del Investigador Principal

4. Departamento/Servicio/lnstituciéon
[

Se aceptan por correo electronico y se requiere enviarlas en & intormacién ds Contacte

Nombre
Teléfono

fisico una vez que se junte suficiente papeleria original (Ej. cada Sefieo CRETETES
Il. INFORMACION DE LA DESVIACION
mes, cada tres meses, etc.)

1. Fecha en que ocurrid la desviacion:
2. Fecha en la cual se tuvo imiento de la desviacion:

3. Tipo: Elija un elemento

Critica o Muy Grave: Procedimientos o précticas que afectan adversamente los derechos, seguridad o bienestar de los sujetos y/o
fa calidad e integridad de jos datos
Mayor o Grave: Procedimientos o pricticas que podrian afectar adversamente los derechos, segurided o bienestar de los sujetos

Es necesario compartir por correo en tiempo y forma: e = chek s hncie gl s

y/o la calidad e integridad de los datos

investigacionclinica@meduanl.com —— ]

5. Accion Correctiva
[

6. Accién Preventiva

NOMBRE DEL INVESTIGADOR

PRINCIPAL FIRMA FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:

~} | SUBDIRECCION VisioN (XIS @ L2 elenci:
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https://docs.google.com/document/d/1-2zltje3jbu8aG-6m5O_0vjxauCQcyAs/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

6.INFORME DE REPORTE TECNICO PARCIAL

& UANL @ & UANL @

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS

IMPORTANTE:

’ﬂ CODIGOS DE FUNCIONES .
# CENERALIDADES L e Se debe completar anualmente (considerar la
R ' e BT fecha de aprobacion inicial del protocolo) y ser
] :::smn e, g T s

Dta 010 G Prolon0 et

do & Feccod

e firmado con firma autografa.

AnSiss ¢ Neeptacon 00 |3 rNMa0 0N

3. Nombre del | igador Principal

l | 1 £ .
Revada 8 Pocedmeton de Ooeracdn Fuiindy

atn gt Pocetmmn
4. Departamento/Servicioflnstitucion : EJECUCION DEL PROYECTO
FigapAe de aghghad o Se Baobpvaas

Seeccon do wistos e

2[afel

Whorme de Glerne

"""""

BN Bl BRI N8B
52| 8| 8|81

&
wiN

5. Informacién de Contacto

g, 1L RESUMEN DEL ESTUDI0 Si el informe no se somete a tiempo, el estudio

| Correo Electronico Describa los avances que se han logrado en el desarrollo del estudio de investigacion
incluyendo premios, reconocimientos y publicaciones.

e — ] S e S o o e ko 1 i o quedara suspendido. si quiere reactivarlo

7. Fecha de Autorizacién por la COFEPRIS ( ]

[rNOUica | IV. ACTIVIDADES QUE SE REALIZAN EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Elja una 0pcién) deberé SOI I leter el inforl I le junto Con una Ca rta
1. Recoleccion de informacion (excepto informacion psicologica) o
[8. Fecha de inicio (inclusién del primer sujeto de investigacion) ] 5 Racclediin &bt :)sic::gica —— bo'o::lgoo : . C O m p r O m I S O .

9. Periodo de reclutamiento 3. Uso de informacion existente

[ ]

4. Uso de material biologico existente

II. EQUIPO DE INVESTIGACION Y DELEGACION DE FUNCIONES 5. Uso de Productos en Investigacion r
(Insertar las filas necesarias para incluir a todos Jos integrantes) Si en oste Gitimo ano dieron do baja a alguien
del equipo o de alta a nuevo personal, debe someter una carta por separado notificando estos cambios. V. FUENTE DE FINANCIAMIENTO Y PRESUPUESTO
¢Cuadl es la fuente de financiamiento de 0 cloment
NOMBRE CA:OOEDI EL ELCORROEgCO Pl".:ESTOgIOhA DEl:ARI’AlEm’O FUNCIONES FIRMA su estudio de investig N2 Elija un elemento

o S b e g A R S Enviar escaneado por correo:

Describa los gastos directos e indirectos que se han empleado durante el desarrollo de este
estudio (S6lo en estudios SIN vinculacion al sector productivo)

GASTOS DIRECTOS investigacionclinica@meduanl.com

[y

DESCARGA EL EJEMPLO CARTA REPORTE

TARDIO

L‘Ja FACMED Q 'DE INVESTIGACION (;a zo 40 i Ige;delllip;tlzn
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https://docs.google.com/document/d/1XEIoFYmFaj4gWdO5DU83GYX5NcQ175Bf/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1-YqS-9QO4j2bPSgt4A5cXtCkVp7OTQVa/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1-YqS-9QO4j2bPSgt4A5cXtCkVp7OTQVa/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1-YqS-9QO4j2bPSgt4A5cXtCkVp7OTQVa/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

/.EVENTOS ADVERSOS SERIOS

Ej UANL Hospital Universtar @ t’J UANL Hospital Universitar @

FORMATO DE INFORME DE EVENTO ADVERSO SERIO €. Idigue ol artierts do gravedd Elja un elemento
IMPORTANTE: 1T v | eatgacon | con g [
5. ZETvento a0vVerso 8erio 68 esperago? Ela Un clemenio
2. Clave de Reglstro SRt
. . . l I IV. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION
Se debe enviar dentro de los primeros 5 dias - Hombrsde iveaigacor Prncipel , ——
. Investigacion
habiles desde que se tiene conocimiento del — . 2 Dol Vi, Frecoanci
evento, requier firma autégrafa o] — fmmo.'.:::.m
II. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

1. lgentificacion del Sujeto
2. Fecha de nacimiento

V. DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Por la firma de este documento certifico que he mencionado foda la informacian concemiente al evento

H . 3. Sexo Elj§a un alemeanto . enefoo eetydo v
Enviar escaneado pOor correo. - — Gt y 6 blanastr i L tafet o SuStE> 0on s taguiacinas hichneisa @ iarnicionsien, aa
4, Fecha de Ingreso al estudio como con ks recomendaciones de las Buenas Pricticas Clinicas
S. fm“mw"m [~ NOMBRE DELTRVESTIGADOR
° ° ° ° ] . L In anleceos patologico relevante g pudiera estar relacionado 0 PRINCIPAL PR FECHA
investigacionclinica@meduanl.com Adverso erio?
lir. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO
1. Tipo 0e Informe: Elja un elemento
2. Fecha en Ia cual el Investigador tuvo conocimiento del
evento
3. Fecha de Inicio
4, Fecha de terminacion (= aooce)
“Deec &vento, Incluye 0 . mana|
dlagnostico y evolucion.

Haz clic en la imagen para descargar:

=‘-« IND]JUANL)
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https://docs.google.com/document/d/10liY3kRAumB48kGb8s7UVRmDkJIs04g8/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

8.REPORTES DE SEGURIDAD

&1 UANL o ey @ 8] UANL VoS nierstan @

" N OF INVESTICACION

FORMATO DE INFORME DE REPORTES DE SEGURIDAD Wi DESCRIPCION DE LOS REPORTES DE SEGURIDAD
“Uulice las hq“ QU S#an necesanas

pr—— S enssson e IMPORTANTE:

X descridir cada evenio Individuaimente o
1. Titulo del Estudio
[ — ] R e | Events Kaveres— | Fesma e | Were | Taed | Ceucended | Ve el

Reporte Regorte reporte

Iz. Clave de Registro ) o v

5 Mombr gt vestgndorPencis o No tienen una periodicidad para reportarse es

PP | T a criterio del patrocinador.

5. Informacién de Contact

Nombre — s
Telefono

Correo Electronico _

1. DATOS ESPECIFICOS

P e s o GRS I Enviar escaneado por correo junto con la:
LI N D . e investigacionclinica@meduanl.com

Haz clic en la imagen para descargar:

Ly
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https://docs.google.com/document/d/1ZqdWhMCLgNF9BydksJ-k4X8jzuHisIJJ/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

O9.SUSARS

IMPORTANTE:

Reporte de SUSARs

a Comités de Etica

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.

Enviar por correo junto con la documentacion
correspondiente:

investigacionclinica@meduanl.com

“WINLIJUANL | o
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10.INFORME DE REPORTE TECNICO FINAL

W) uanL e © W uanL msnre @

FORMATO DE INFORME TECNICO FINAL

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS 4. Uso de material biokgioo existente

5. Uso de productos en mvestigacion
L. GENERALIDADES
IV. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

IMPORTANTE: (Tiodel Estudo ] <Cudl fus Ia fuente de financiamiento de

Ela un elemento

G s Bagere , e ==
. . . l:""m“md'll bador P ] Describa los gastos directos e indirectos que se emplearon durante el desarrollo de este
Se debe presentar al finalizar el estudio en Prem———— o (S o, SHoeacon o e oo
| [ GASTOSDIRECTOS GASTOSINDIRECTOS |
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11.ALTAY BAJA DE PERSONAL DEL EQUIPO DE INVESTIGACION

IMPORTANTE:

Se notifican como un escrito libre en hoja membretada de la Institucidon

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.
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