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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

https://sirei.xenotech.mx/login

REQUISITOS
PROTOCOLO INICIAL

REGISTRO EN LA PLATAFORMA SIREI

« Entrar al link: https://sireixenotech.mx/ y registrarse

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

« Esperar la validacion de un administrador

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

. Constancias de BPC (obligatorias para IP y tesistas), sino cuentan co
ella deberé someter una carta compromiso.

. Constancias del Taller de Consentimiento Informado (obligatorias par
TODAS las personas delegadas para la obtencién de

n

a

consentimiento/asentimiento), sino cuentan con ella debera someter

una carta compromiso.
« Todos los documentos regulatorios (protocolo en extenso, formatos
de consentimiento informado, instrumentos a utilizar, etc)

. Asegurarse que TODOS los miembros de su equipo de investigacion ya

estén registrados en SIREl: https://sirei.xenotech.mx/, incluyendo al
Jefe de su Departamento/Servicio
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n ENTRAR A LA PLATAFORMA SIREI

IMPORTANTE: NO SE REQUIERE SOMETER
NINGUN DOCUMENTO EN FiSICO.

REQUISITOS
PROTOCOLO INICIAL

« 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”

BICNTE RC Il AADDENTI CATDANMILCA VY IA [ CIDEL
NUIENITE DE U CURKKEU ELECITRKUNILU Y/U DE SIRE|

« Podra recibir un correo mencionando que tiene observaciones de ingreso
(una vez que subsane observaciones no se olvide de nuevamente dar click
en acciones y “enviar a sometimiento”).

0

« Podré recibir un correo con su clave de registro y la fecha de la Junta(s) de

Comités a la que fue asignado su estudio de investigacion.

RECUERDE QUE SIREI POR EL MOMENTO SOLAMENTE ESTA DISPONIBLE PARA EL
SOMETIMIENTO DEL TRAMITE INICIAL DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION NUEVOS.
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

@ AR o P =g 6 videos sobre el uso de la plataforma
':E-a:-: _'=£-_l£: NOTA: Por el momento la plataforma solo esta
@,; Pgn i fs habilitada para el sometimiento de ESTUDIOS

INICIALES.

B

L& -
= excelencia
' por principio

% lmeducacion
[ ] omo instrumento


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. @ VisioN (XT84
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2.SOMETIMIENTO INICIAL: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

% Tl
& UANL racataadeneacny QG |

FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS PARA ESTUDIOS
% VINCULADOS AL SECTOR PRODUCTIVO

I GENERALIDADES

A. DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y CENTRO DE INVESTIGACION
Investigador principal:
Departamento/Servicio/lnstitucion
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 . . .
umere g protoeale: 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 formatos unicos de Comites.

Patrocinador de la
Investigacion

li. INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS

e Nota: Sitios deben dar doble check para evitar errores.

bl (O TR ] R o R

*El nombre de los documentos debe ser congruenie al cada documento y aparecerd en los Dicldmenes de los Comités
tal cusl aparezcan en esla 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 IMPORTANTE:
asentimiento. Recordar que deben contener una justificacion Todos estos documentos pueden someterse en un
individual de cada cambio realizado a manera de comentario en el mismo tramite.

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).
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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.

3.Todos los documentos enmendados donde se
mencionaba al Investigador anterior

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

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
“OTROS MATERIALES™

1.Listado de documentos.

IMPORTANTE:
2.Materiales nuevos debidamente identificados.

No se deben incluir dentro del
“enmienda”.

tramite de

Este tramite NO debe utilizarse para someter documentos como eventos adversos serios, reportes de seguridad,
desviaciones, informes, cartas informativas, entre otros. Estos tramites aun no estan habilitados en la plataforma,

por lo que deberan presentarse por los medios convencionales: en fisico para sitios internos del HU.
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/.INFORME DE DESVIACIONES

goa ==
| . ’ . :
th Facultad de Medicina v @
- U,AN l_‘ Hospital Universitario "™
i CC b i !

I. GENERALIDADES

1. Titulo del Estudio
| |

2. Clave de Registro

3. Nombre del Investigador Principal

4. DepartamentolServicio/institucion
I

| IMPORTANTE:

5. Informacién de Contacto
Noembre

Telefono
Correo Electronico

. ) Se debe completar un formato por cada desviacion
T 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 &lemento
May ynr Graw Brocedimisnios o pricticas que podrisn sfsctar sdvarsamants los derschos, 5 ssguridad o bisnestar de jos sujeios fo rm ato
wio Ia calided e integridad de los datos. .

Lave: Procadimientes o _DJWM & QU D 58 BEDETE QUE & afechan adversamants fos genscho. 5 SEQUNTad O DMENeSIar a8 105 Suerss
wio la calided e infegridad de b dalos

4. Descripcion
[

f-Acsion Comectva | Se someten en fisico en las instalaciones de |la

| 1 Subdireccién de Investigacion, area de sometimiento.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL FIRMA FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:
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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

e Se somete directamente en la plataforma de SIREI.
e Se debe completar anualmente (considerar la fecha de aprobacién inicial del protocolo).
 Tiene un mes antes del vencimiento para enviar el Informe, de lo contrario el estudio se supendera.

e Sielinforme no se somete a tiempo, el estudio quedara suspendido. Si quiere reactivarlo debera someter
el tramite de informe técnico parcial.

IMPORTANTE:

No es necesario que adjunte ningun documento, formato o archivos,
solamente debe responder el formulario que le despliega la plataforma y
enviarlo a sometimiento.
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O.EVENTOS ADVERSOS SERIOS

U UANL R de Madcis @ U UANL @

FORMATO DE INFORME DE EVENTO ADVERSO SERIO . Mgy o) rfinle s privadag ‘ i
Y Canciuain el events advarso ST
1, GENERALIDADES
Y ReTacIon causal el avento s0verso con STeTmAG B8 | 77 7 =
1. Titulo gel Estudio Investigacion
l J " JETevento 30vVeTs0 86710 68 $RPII007 T8 oSS
Mencione

[zcwmwm

IV. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION
3. Nombre del Investigador Principal
L | 1. Nombre del Producto o8 Investigacion

. Serviclo/inatitucion
| 4. Departamanto/ | 2. Dosle, Via, Frecuencia

3. indicaciones d¢ Uso

&, Duracion gel tretamiento
B E— S-7Cuaes Tuston 158 mediaas 500pta0at 6o o1 Produch 08 VeTlgaCAT i T

sussendit o se conlinud con o iratamient ¥ odmo aleckd ol Everto Adverso Sero

5. Informacion de Contacto
[Fombre

i1, INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

1. kgentiNcacion o8l Sujeto
2, FeCha ge nacimiento

V. DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Per la firma de este documents certifico gue he menconada ioda b informaciin concemesnts 3 avento

3. Saxo Eifa un slement adverse que pudiers aleciar | relacitn nesgo-benefcio de esle eatudo y segurd salvaguardands la
saled y o bienestar de los sigeios de acusrdo con las reguiacones nacionales & inermaconales, asi
4, Fecha de Ingreso gl estudio camd con las recomendaciones de las Busnas Priclicas Clinicas.
5. Fecha de Inicio ol tratamiento [ NOWBRE DEC TRVESTIGADOR
318 AlOUn BneCeE0ents DElomO0CO rels B0 nudfere Br relacionado Bl 5 PRINCIPAL . FRGHA

- LRI anti
Adverso Seno?

. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO

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

3. Fecha de Inicio

Ciencia con impacto global
FACULTADR DE MEDICINA

FACMED Q ‘ DE INVESTIGACION ‘ 50’ N

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.

La -
excelencia
por principio
laeducacion
como instrurmento


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

10.REPORTES DE SEGURIDAD

W uanL e (©) W uanL e

| FORMATO DE INFORME DE REPORTES DE SEGURIDAD I DESCRIPCION DE LOS REPORTES DE SEGURIDAD
| GENERALIDADES mg}mﬂmﬂ MEE 09 UN #VINID AOYVES0 DOF nOmaro os FepOrTs, 58 Oaberd
'|.TI'tl.I‘HlﬂE| Eitl.lltﬁ& daEcrnlF 23 ovenin indhvidusimen s
| | W—mu I;T: Teno | Edad Taatanded "'::u ez
2 Clave de Registro - — - .
' ] IMPORTANTE:
I&. Nombre del Investigador Principal ; T s
L DepartamentolServiciotstavcién 1 e No tienen una periodicidad para
| —— ——— reportarse es a criterio del patrocinador.
Telefono
| Corresa Elactronico _

! CiFIC = - 7 e . .
S Se someten en fisico en las instalaciones
Fecha de autorizacion por la COFEPRIS =3 T =
e hstioantod o de la Subdireccion de Investigacion, area
Perodo que comprende el informe
e s de sometimiento.

NOMERE Fug.ﬂ m Lsrmmn FIRMA FECHA e

Haz clic en la imagen para descargar:
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https://docs.google.com/document/d/1nC4xufTtC3Qhr4FdSBN3n7c6jyHCsiOL/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

11.SUSARS

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.

Reporte de SUS ARS
ke omités de Etica
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12.INFORME DE REPORTE TECNICO FINAL

FORMATO DE INFORME TECNICO FINAL

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS 4.0 95 el it o

£ Uso de producios en imvestigacion
L GENERALIDADES
IV, FUENTE DE FINANCIAMIENTO
1. Titulo del Estudio
[ ] £Cudl fue i3 fuente de financamisnto de | o
eatudio de investigacion? s
2 Clave de Registro su

[ ] De acusrde & Capluis B Sl Reglaments & Invaasigaciin S8 @ Faculad da Madicing g Hospitel Univevsiang "Dr Josd

| Describa los gastos directos e indirectos que se emplearon durante el desarrollo de este

proyecto (Saio én estusos swmumm
4. Departamentol Secviciofinstitucional B ‘

IMPORTANTE: | J — 1z SxsTOTHORECTDS

5. Informacion de Contacto
[

V. CONDUCCION DEL ESTUDIO

Se debe presentar al finalizar el estudio. Fpe— | e
I:F:uﬂ::nmﬂuﬁhpomwms Desvia Fecha de nofificacion Accion comectiva

Se someten en fisico en las instalaciones T —.

de la Subdireccién de Investigacion, area e
Iﬂ%d&md’ 3. Informes Técnicos Parciales

de sometimiento. T D o

mmmmumulmmﬂmuummm Fecha de nforme Tecnico Parcial Fecha d¢ AUlOraoion
{500 palsbras minkme. €0 Un leNgldis CODQUE! SWiEN00 & O30 OF IETMiIngs Konicos ¥ O scuenio con 0
AstBhEside &n & Aumessl T4 08 NOLEOTZ-55A5-2012)

1 Eventos Adversos Senos

™ Mo agics

[~ Tdentificacion = Fecha del Evento Fecha de nothcacron
del Sujeto Criterie de Gravedad Advarsc Saria

|
]
]
|

' ! 4 Auditorias por Control de Calidad en Investigacion
. ACTVIDADES QUE SE REALIZARON EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Eljs una opoién) I Noagics

1. Recoleceitn de informacion Fecha de realizacion Fallazges imporiantes |
2 Resoleseidn da informacion picokigion o matsrial bisidgics

3. Uso de informacion exisiente



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

13.CAMBIOS EN EL EQUIPO DE INVESTIGACION

e Se somete directamente en la plataforma de SIREI.

e En este tramite se realizan altas y bajas de personal, modificacion de funciones o
modificaciones al puesto que tienen actualmente en el equipo (por ejemplo de coordinador a
co-investigador).

e Si desean realizar cambio de investigador principal se debe realizar bajo el tramite de
ENMIENDA. Este tramite Ginicamente permite modificar las funciones asignadas al IP.

e NO es necesario adjuntar ninguna carta o archivo, a menos que especificamente se le solicite
en alguna observacion posterior al sometimiento.
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