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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

« 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
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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

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.

No se aceptaran documentos sometidos en inglés ni
repetidos, favor de verificar al momento de subirlos a la
plataforma.
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2.SOMETIMIENTO INICIAL: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

1 UANL

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

[ GENERALIDADES

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

Teléfono de contacto

Sorteo electonico de concto El nombre de los documentos debe ser conforme al

B. DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Fase detextidior listado compartido por Patrocinador / CRO porque tal
Titulo del protocolo de investigacion: . , .

cual los enlisten seran aprobados y mencionados en los
Titulo Abreviado: . .,
e formatos unicos de Comites.

estudio:

Patrocinador de la
Investigacion

Il. INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS

ISR RSRSS st sy Nota: Sitios deben dar doble check para evitar errores.

o a o » =

*El nombre de los documentos debe ser congruente al cada documento y aparecera en los 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
individual de cada cambio realizado a manera de comentario en el

documento tachado, favor de solicitar el documento completoy
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).

IMPORTANTE:

Todos estos documentos pueden someterse en un
mismo tramite.
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4.CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL:  5.CAMBIO DE TiTULO, OBJETIVO Y/O

BENEFICIOS:
DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI

BAJO EL TRAMITE “ENMIENDAS"™: DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI BAJO EL

TRAMITE “ENMIENDAS":
1.Carta firmada tanto por el Investigador Principal
donde cede los derechos y obligaciones del 1.Solo se declaran los cambios en el formulario inicial
estudio, asi como describir brevemente el que les abrira la plataforma

estatus de los participantes y del estudio y por el
nuevo donde acepta el estudio y todo lo que
conlleva.

2.En caso de que el Investigador Principal ya no
labore en la Institucion, la carta debera firmarse
por el Jefe del Departamento.

2.Adjuntar los archivos que fueron modificados con su
control de cambios.

1.Documentos del investigador principal (Constancias de
BPC y si aplica de Taller de Consentimiento Informado
deben estar debidamente anexados en el perfil del
investigador).
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6.SOMETIMIENTO DE NUEVOS DOCUMENTOS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES /
CONSENTIMIENTOS O ASENTIMIENTOS / MATERIALES PARA INVESTIGADOR, ETC.

DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI BAJO EL TRAMITE

IMPORTANTE:
“OTROS MATERIALES":
No se deben incluir dentro del tramite de
1.Listado de documentos. “enmienda”.
2.Materiales nuevos debidamente identificados.
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/.INFORME DE DESVIACIONES

U UANL :1 p“l 1IEJ ‘ 1 tarxo
0 SUBOIRECCION O INVESTICACION

I. GENERALIDADES

1. Titulo del Estudio

2. Clave de Registro
(

3. Nombre del Investigador Principal

I4. Departamento/Servicio/lnstitucién ] I M P 0 RT A N T E :

5. Informacion de Contacto
Nombre
Telefono
Correo Electronico

II. INFORMACION DE LA DESVIACION

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

Critica o Muy Grave: Proced © précti que afectan adv los d , segundad o bienestar de los sujetos y/o

fa calidad e integridad de jos dato:

Mayor o Grave: Procedimientos p dcticas que podrian afectar adversamente los derechos, segurided o blenestar de los sujetos O r ' ' l a t O
y/o la calidad e mrognd ad de os datos .

Leve: P que no se esp que afe adversamente los d segundad o b de los suj
y/o Ia calidad e mregnd 30 e fos datos.

4. Descripcion
[

— 1 Se someten en fisico en las instalaciones de la
—— ) Subdirecciéon de Investigacion, drea de sometimiento.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR

PRINCIPAL FIRMA FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:

@rovrp 1 msiseo (o) B2040 1o
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https://docs.google.com/document/d/1lVeBriQdW648XVZgJjzGieccgsYmjgd9/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

8.INFORME DE REPORTE TECNICO PARCIAL

IMPORTANTE: ¥ o e (@ | @ uant s (@)

Se debe completar anualmente (considerar la

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS

4. Departamento/Servicio/Institucion
[ |

"

Rea e Cotractn Flbvay

o H:‘ e messagacin
EJECUCION DEL PROYECTO

12

T r——

4 . . . v CODIGOS DE FUNCIONES
fecha de aprobacién inicial del protocolo). i e
. Titulo del Estudio | | | :: :;
[2. Clave de Registro ] § S
Si el informe no se somete a tiempo, el estudio e ——— ) =

quedara suspendido. Si quiere reactivarlo
debera someter el informe junto con una carta
compromiso.

Se someten en fisico en las instalaciones de la
Subdireccion de Investigacion, area de
sometimiento.

Descargar Reporte Tardio

& 5
W UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

5. Informacion de Contacto

6. Fecha de Autorizacion Institucional
L ]

7. Fecha de Autorizacion por la COFEPRIS
™ No apiica
L ]

8. Fecha de inicio (inclusion del primer sujeto de investigacion)
{ |

9. Periodo de reclutami
[ ]

Il. EQUIPO DE INVESTIGACION Y DELEGACION DE FUNCIONES
(Insertar las flas necesarias para incluir a todos los integrantes) Si en este Gitimo ano dioron do baja a alguion
del equipo o de alta a nuevo personal, debe someter una carta por separado notificando estos cambios.

13

BN B BN NEIS8iEE

Jeeccen de wieton o

Nombre . RESUMEN DEL ESTUDIO
Telefono
| Correo Electronico Describa los avances que se han logrado en el desarrollo del estudio de investigacion

incluyendo premios, reconocimientos y publicaciones.
(500 palad (nimo, eén un lenguaje coloquial, &l uso de términos técnicos y de acuerdo con fo
establecido en el numeral 7.4 de la NOM-012-S8A3-2012)

( ]
IV. ACTIVIDADES QUE SE REALIZAN EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Elja una opcion)

1. Recoleccion de informacion (excepto informacion psicologica)
2. Recoleccion de informacion psicolbgica o material bioldgico

3. Uso de informacion existente

4. Uso de material biologico existente

5. Uso de Productos en Investigacion

V. FUENTE DE FINANCIAMIENTO Y PRESUPUESTO

¢Cudl es la fuente de financiamiento de

CARGOENEL | CORREO | PUESTO EN LA | DEPARTAMENTO . lifa un element
i ESTUDIO | ELECTRONICO | INSTITUCION ISERVICIO FUNCIONES | FIRMA su estudio de investigacion? S . et
F = De acuerdo al Capétudo Il del Reglamento de lavestigacidn de la Facultad de ina y Hospi! iversi "Or. José
eher 9‘1&10 m‘w’ .

FACMED Q 'DE INVESTIGACION

FACULTAD DE MEDICINA

' SUBDIRECCION

Ciencia con impacto global

Haz cl

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

ic en la imagen para descargar:
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https://docs.google.com/document/d/1ktjsutwzDcQyA6GofZRn3RDippLh1zbA/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1INXQXpMyXNmD0E6z8EhXwntaJ2hjoT5h/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

O.EVENTOS ADVERSOS SERIOS

U UANL

FORMATO DE INFORME DE EVENTO ADVERSO SERIO
I. GENERALIDADES
1. Titulo gel Estudio

s @)

2. Clave de Reglstro
L

3. Nombre del Investigador Principal

4. Departamento Serviciofinstitucion

S. Informacion de Contacto

0

II. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

1. lgentificacion del Sujeto

2. Fecha de nacimiento

3. Sexo

4. Facha de Ingreso al estudio

§. Fecha de Inicio del tratamiento

‘ 18
Amo “ﬂo?

lir. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO

1. Tipo 0e Informe: El§a un elemeanto

2. Fecha en la cual el Investigador tuvo conocimiento del

avento

3. Fecha de Inicio

4. Facha de terminacion (= sooce)
alagnoatico y evolucion.

Haz clic en la imagen para descargar:

/Ta’\
2
5
UNIVERS!

U UANL

o ACON
€. Ingique el criterio de gravedad Elja un slemento
-

L~}
7. Concluelon gel evento adverso oo
5. ReIacion causal Gel evento adverso con ol etuolo a8 | 1o 1 cerer
Investigacion
5. LET@vento adverso 860 68 e8peradgo’ Elja Un clemenio
Mencione

IV. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION

1. Nombre del Producto de Investigacion

2. Dosle, Via, Frecuencia

3. Ingicaciones de Uso

4. Duracion oel tratamiento

N ron ias 9 8 con ndque sl se
suspendid 0 se continud con o tratamiento y cdmo afectd ol Evento Adverso Sero

V. DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Por la firma de este documento certifico que he mencionado tods la informacian concermiente al evento
adverso que pudera afectar la relacitn nesgobeneficio de esle estudo y seguréd salvaguardando la
salud y of bienestar de los suyelos de acuerdo con las reguiaciones nacionales e internacionales, asi
como con ks recomendaciones de las Buenas Pricticas Clinicas

[ NOWMBRE DECTRVESTIGADOR
PRINCIPAL

FIRMA FECHA

©Q éUANL @FACMED p DEINVESTIGACION

AAAAAAAAAAAAAAAAAA

SUBDIRECCION
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IMPORTANTE:

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

Se someten en fisico en las
instalaciones de la Subdireccion de
Investigacion, area de sometimiento.
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https://docs.google.com/document/d/1-Vz4YwPT95WivmnN0TwvT6H9YXmPlggI/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

10.REPORTES DE SEGURIDAD

-

' UANL

BOIRECCION OF INVESTICADON

I. GENERALIDADES

FORMATO DE INFORME DE REPORTES DE SEGURIDAD

1. Titulo del Estudio

& uanL

. DESCRIPCION DE LOS REPORTES DE SEGURIDAD

“Uaiiice [as hojas que Sean Necesanas
“ Sf un Sujerd 08 INVeSUQAcIOn Prasenta mas 08 LN SVENID AOVErsO POr NOMEro 0e repors, 56 0ederd
descridir cada evenio individuaimenze

[Nomerc de |
Reporte

[ Evenic Agveres |

[Feons ce |
Regorte

[ Sexo |

[ Edad |

[~ Ceucanded

Tiso
reporte

Faie

2. Clave de Registro
|

==

3. Nombre del Investigador Principal
{

4. Departamentol Serviciollnstitucion

S. Informacion de Contacto

Nombre

Telefono

Correo Electronico

II. DATOS ESPECIFICOS

Fecha de autorizacion por la COFEPRIS

Namero de autorizacion

Periodo que comprende el informe

Producto en Investigacion

NOMBRE DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL

FIRMA

FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:

g“‘% @ ,\\
‘8

& UANL FACMED §)
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on impacto global

IMPORTANTE:

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

Se someten en fisico en las instalaciones
de la Subdireccion de Investigacion, area
de sometimiento.

a .
xcelencia
or princi pio
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® como instrumento


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

11.SUSARS

Reporte de SUSARs

a Comités 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.

Se someten en fisico en las instalaciones de |la
Subdireccion de Investigacion, area de sometimiento.

“WINLIJUANL | o
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12.INFORME DE REPORTE TECNICO FINAL

IMPORTANTE:

Se debe presentar al finalizar el estudio.

Se someten en fisico en las instalaciones
de la Subdireccion de Investigacion, area

de sometimiento.

U UANL

UANL @FACMED p DE INVESTIGACION

AAAAAAAAAAAAAAAAAA

FORMATO DE INFORME TECNICO FINAL
ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS

L. GENERALIDADES
1. Titulo del Estudio

2 Clave de Registro
L

ls. Nombre del Investigador Principal :

" Serviciofinstitucional
[ ]
S. Informacion de Contacto
[ Nombre_

[ Telefono
 Correo Electronico

6. Fecha de Autorizacion Institucional
[ ]

7. Fecha de Autorizacion por la COFEPRIS

™ No aghca

8. Fecha de inicio de actividades
L

]
]
$. Periodo de reclutamiento
[ ]
10. Fecha de término de actividades
L ]

. RESUMEN DEL ESTUDIO

Describa los resultados que se lograron en el desarrollo del estudio de i o
(soowasmm enmwmmymaemmywmmb
E1B0CII0 en &/ numera) 7.4 08 3 NOLE012-55A3-2012)

L J

. ACTIVIDADES QUE SE REALIZARON EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Elja una opcidn)

1. Recoleccion de informacion
2 Recoleccion de informacion psicoldgica o material bioldgico

3. Uso de informacion existente

SUBDIRECCION

ccccccccccccccccccccccc

U UANL

Haz clic en la imagen para descargar:

4. Uso de material biokigico existente
5. Uso de productos en mvestigacion
IV. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Cuélﬁae:bemedehancammmde Elja un elemento
De al W oe = Lok o ’ o ot
Euterto Gonzdier™.

Describa los gastos directos e indirectos que se emplearon durante el desarrollo de este
proyecto (Salo en estudios SIN vinculscidn al sector productivo)

[ GASTOSDIRECTOS

GASTOSINDIRECTOS

V. CONDUCCION DEL ESTUDIO

1. Desviaciones al protocolo (las muy graves)
™ Noapica

Desviacion Fecha de notificacion Accion correctiva

2 Eventos Adversos Serios
™ No aphca

[~ Tdentificacion e Fecha del Evenio Fecha de notificacion
del Sujeto Cniterio de Gravedad Adverso Serio

EN3 un elemento
Elja un elemento

3. Informes Técnicos Parciales
™ No apica
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13.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.

CARGO ENEL CORREO PUESTO EN LA | DEPARTAMENTO
NOMBRE ESTUDIO ELECTRONICO | INSTITUCION ISERVICIO FUNCIONES FIRMA
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Para dar de baja solamente mencionar el
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