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1.SITIO WEB PARA CONSULTAR REQUISITOS Y DESCARGAR FORMATOS

MedUANL Subdireccion de Investigacion - Ciencia con impacto global

N SUBDIRECCION e
pj. DE INVESTIGACION oe MEDICINA

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

SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS EN SIREI

TODOS LOS DOCUMENTOS
REQUERIDOS POR EL ESTUDIO

CARTAS COMPROMISO CONVENIOS DE COLABORACION

Protocolo en extenso.

Curso de BPC. Firmado por los Jefes / Directores / Duefios de
los Servicios / Departamentos / Instituciones con

Consentimientos Informados.

las que se tenga la Colaboracién.
Curso de Taller de Consentimiento Informado.

Asentimientos Informados.

Materiales para los Participantes.

Describiendo ampliamente los alcances y limites
Curso de Uso y Cuidado de Animales de de cada una de las partes.
LAboratorio.

Anuncios Publicitarios.

Cualquier otra Documentacion Necesaria.

c VERS};
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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, CONSENTIMIENTOS /
ASENTIMIENTOS INFORMADOS Y/O MATERIALES PARA LOS PARTICIPANTES

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

No se aceptaran como enmiendas cambios
sustanciales al estudio de investigacion que
involucren la modificacion de la pregunta de
investigacion, hipotesis, objetivos vy
variables, ya que la modificacion total del

estudio se considera un sometimiento
2.Protocolo enmendado y Control de Cambios. nuevo.

3.Materiales enmendados con sus respectivos controles de

1.Formato(s) de Consentimiento Informado(s) y/o
Asentimiento Informado(s) enmendados y control de
cambios (tachado con justificacion individual o tabla de
control de cambios).

cambios.

(>
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3. SOMETIMIENTO DE NUEVOS DOCUMENTOS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES /
CONSENTIMIENTOS O ASENTIMIENTOS / ANUNCIOS PUBLICITARIOS, ETC.

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

1.Materiales nuevos debidamente identificados.
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4.CAMBIO DE INVESTIGACION PROPIA A

TESIS:

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

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.

1.Documentos del tesista (Constancias de BPC y si aplica
de Taller de Consentimiento Informado deben estar
debidamente anexados en el perfil del estudiante).

Ej’* =% | SUBDIRECCION sl
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5.CAMBIO DE TESIS A INVESTIGACION
PROPIA:

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

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 propodsito 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:


https://docs.google.com/document/d/1QKawRFMFKBYVmekBxqgIiA-Z3fqkRsmw/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

6.CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL: 7.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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8.INFORME DE DESVIACIONES.

U Facultad de Medicinay '-. [
l IANL Hospital Universitario e

) SUBDIRECCION OE INVESTICACION

IMPORTANTE:

FORMATO DE INFORME DE DESVIACION
Se debe completar un formato por cada desviacion generada en 1 GENERALIDADES

1. Titulo del Estudio

el centro (si es la misma desviacion de 2, 3, 5 participantes s oo aememn ‘
distintos todas se engloban en un solo formato). |

3. Nombre del Invostlgador Principal

[ J
4. Departamento/Servicio/lnstitucion

Se someten en fisico en las instalaciones de la Subdireccion de 5. Informacin de Contacto

Nombre
Teléfono

Investigacion, area de sometimiento. Correo Electrénico

II. INFORMACION DE LA DESVIACION

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

Critica o Muy Grave: Procedimientos ¢ précticas que afectan adversamente los derechos, seguridad o bienestar de los sujetos y/o
la calidad e integridad de los datos.

Mayor o Grave: Procedimientos o practicas que podrian afectar adversamente los derechos, seguridad o bienestar de los sujetos
y/o la calidad e integridad de los datos.

Leve: Procedimientos o practicas que no se espera que afecten adversamente los derechos seguridad o bienestar de los sujetos
y/o la calidad e integridad de los datos

4. Descripcion

5. Accion Correctiva

6. Accion Preventiva

NOMBRE DEL INVESTIGADOR

PRINCIPAL FIRMA FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:

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

9.INFORME DE REPORTE TECNICO PARCIAL.

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS

I. GENERALIDADES

1. Titulo del Estudio

2. Clave de Registro
(

3. Nombre del Investigador Principal
[ |

4. Departamento/Servicio/lnstitucion
[ ]

5. Informacion de Contacto
Nombre
Telefono
Correo Electronico

6. Fecha de Autorizacion Institucional

7. Fecha de Autorizacion por la COFEPRIS
™ No aplica

( J

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

9. Periodo de reclutamiento

Il. EQUIPO DE INVESTIGACION Y DELEGACION DE FUNCIONES
(Insertar las filas necesarias para incluir a todos los integrantes) Si en este ditimo aro dieron de baja a alguien
del equipo o de alta a nuevo personal, debe someter una carta por separado notificando estos cambios.

UANL Facutad de Medicinay Q2

CARGOENEL
ESTUDIO

CORREO
ELECTRONICO

PUESTO EN LA | DEPARTAMENTO

—— INSTITUCION ISERVICIO

FUNCIONES FIRMA

Elija ur

UANL Facutad de Medicnay (1

Y
CODIGOS DE FUNCIONES
ADMINISTRATIVAS 44 | Asosda de Supeos 8s hvestgacien 29 | Tome de Vomtras

1 Cieaten 4o Mecunog 15 . 30
2 16 31

Ecrategas de Poeariin do Progects
3 | mevsony Negaciasitn Ss Cowene o Centrany 17 32
4 Eocasaia g Fadteidad 18 33 Regstro de Temoeranyis

19 34 Varao

Sonetimento a Revindn y Autsrracion 20 35 Reatzacion 3o proced mentos m ©

P T—— 21 | Morecacin ce Eventos Adversos Sesos 36 | Andiss de Maestas

Desarolo el Protaccia excrits 22 | Famesy cobanza CIERRE DEL PROYECTO
9 | £n 23 | Colenaca de Corsentamients Isfomado 37 | Mesneasto o la Decamentacan
10 fustorzacin por |3 COSEPRS 24 CO1EN00N B¢ ASenl mierdo nformad 38 Andiss ¢ Mepitacon 02 1 rYTa0on
11 | Revison de Procedmentos de Operacon Fstdndar | 25 | Maneio v wso dal Fxped = 39 | reorme de Cerre

ol cto do sg3ce

EJECUCION DEL PROYECTO | 26 30 | P

12 | Flansacian de ourstegos ds Rocitamionts 27 Adrmenvsirac on o6 Documentas Fueine 41 Otes
13 | sewceinn ce suists oe nvestgacion 28 | Manste de lmamcs 42

Illl. RESUMEN DEL ESTUDIO

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

(500 palsbras minimo, en un lengusje coloquial, evitando el uso de términos técnicos y de acuerdo con lo
establecido en el numeral 7.4 de jla NOM-012-SSA3-2012)

[ J
IV. ACTIVIDADES QUE SE REALIZAN EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Eljja una opcion)

1. Recoleccion de informacion (excepto informacion psicologica)
2. Recoleccion de informacion psicologica o material biologico
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
su estudio de investigacion?

De acuerdo al Capitulo Nl del Regll de | igacién de la Facultad de Medicina y Hospital Uni
EBleuterio Gonzdlez".

Elija un elemento

io "Dr. José

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:

SONOz
g(‘“m '""a\*%
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Ciencia con impacto global

@ 85545

i

Ejemplo de Carta de

Reporte Tardio

Haz clic para descargar:

IMPORTANTE:

Se debe completar anualmente
(considerar la fecha de aprobacion
inicial del protocolo). Todas las firmas
deben ser autdgrafas.

Si el informe no se somete a tiempo,
el estudio 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.

- La .
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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
https://docs.google.com/document/d/1INXQXpMyXNmD0E6z8EhXwntaJ2hjoT5h/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

10.EVENTOS ADVERSOS SERIOS.

UANL | UANL

FORMATO DE INFORME DE EVENTO ADVERSO SERIO 8. Ingique el criterio 0e gravedad
7. conclusion gl evento adverso

5. Relaclon causal gal avento adverso con el eatuadlo de
1. Trtulo 8l Estudio Investigacion

I I 5. JETevento agverso eerlo 68 esperado?
Mencic
2. Clave de Ragistro encione
' )

3. Nombre del Investigador Principal
[ J

4. Departamentol Serviclofinstituclon S Diaks. s i
l l ; . Via,

I. GENERALIDADES

IV. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION

1. Nombre del Producto o Investigacion

3. Ingicaclones de Uso
5. Informacion 0s Contacto

Hombre 4. Duracion gel tratamiento
Zerong uales fusron iaes m 8 3do a8 con 8 & Invesligacion’? ndque sise
[Torreo Electranico 0 COREON TR T oS Sp chisrorcuing e s

suspendid o se contingd con o tratamiento y codmo atectd o Evento Adverso Sero

II. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

IMPORTANTE:

1. loantificacion del Sujeto
V. DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

2. Fecha de nacimiento
Par la firma de este documento certifico que he mencionado tods a informacién concemiente al evento

3. Sexo ) e mear adverse que pudiera afectar | relacidn nesgo-beneficio de este estudio y segurd salvaguardando la Se d e b e e nVI a r d e nt ro d e I OS

salud y el bienestar de los suelos de acuerdo con las requiaciones nacionales & internacicnales, asi
4. Facha de Ingreso al estudio coma can ks recomendacones de las Buenas Pricticas Clinicas

5 Focha e iclo G AT R ——— — — primeros 5 dias habiles desde que
. LExI8te algun an nte pa 0 relevanie que pudlera estar relaclonado al Evento PRINCIPAL . . .
se tiene conocimiento del evento.

Adverso Serlo?

Iii. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO

1. Tipo 08 Informe: Elfa un sleme

2. Fecha en la cual el Investigador tuvo conocimisnto del S e sOom ete N en fI’S I CcoO en I as

avento

3-Fecna oe o instalaciones de la Subdireccion de

4. Facha de terminacion /= agica)

diagna:amoyevoiuc?o:. gvento, Incluysndo datos oratorio, manajo clinico, |nVEStIgaC|én, a’rea de
sometimiento.

Haz clic en la imagen para descargar:
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W UANL WFACMED (2 cenvestaacion (So) SE2040 7 .

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


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

11.INFORME DE REPORTE TECNICO FINAL.

UANL al Univers ' UANL

FORMATO DE INFORME TECNICO FINAL

ESTUDIO DE INVE STIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS 4. Uso de matenial biologico exstente

5. Uso de productos en investigacion
I. GENERALIDADES

IV. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
1. Titulo del Estudio

[ J ¢ Cudl fue Ia fuente de financiamiento de | .
) su estudio d= investigacion? N At
2. Clave de Registro
[ ] D¢ scuerdo &f Capltuio N del Regh e o Ian de @ Focuitad de Medicing y Mospital Unhversitanio “Or. Josd
Eicuterio Gonzdier™.
3. Nombre del Investigador Principal
L | Describa los gastos directos e indirectos que se emplearon durante el desarrollo de este
e ey proyecto (Solo en estudios SIN vinculacion al sector productivo)

4. Departamentol Serviciollnstitucional
L | GASTOS DIRECTOS GASTOS INDIRECTOS
5. Informacion de Contacto

Nombre

Teléfono V. CONDUCCION DEL ESTUDIO

Correo Electronico

1. Desviaciones al protocolo (las muy graves)

6. Fecha de Autorizacion Institucional ™ Noagics

L |
7. Fecha de Autorizacion por la COFEPRIS Desviacion Fecha de nobficacion Accion correctiva

= , IMPORTANTE:

2. Eventos Adversos Serios

8. Fecha de inicio de actividades ™ No apiica
L | . .
3 peioso e e . BT | ot ge Graveded | TS e | ek Geoneaen Se debe presentar al finalizar el

=3 un elemento

Iw. Fecha de término de actividades | ——— eStU d |O .

3. Informes Técnicos Parciales
Il. RESUMEN DEL ESTUDIO ™ No apiica

Describa los resultados que se lograron en el desarrollo del estudio de investigacion. Fechz de Informe Tecnico Parcial Fecha de Autonzacion
{500 palabras minimo, en un lenguaje Coloquial evitanco & UsC O (EMINOS Menicos i de SCUerdo con 10
&s1adiecido &n & numeval 7.4 de |8 NOI&-012-S8A3-2012)

Se someten en fisico en las
L ] tAudtorias por Control de Calidad en Investigacion . . . .,
1Il. ACTIVIDADES QUE SE REALIZARON EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Elja una opcién) I~ No apiica IﬂSta|aCIOnes de Ia Su bdlreCC|On de

1. Recoleccidon de mformacion Fecha de realizacion Hallazgos importantes

2_Recoleccion de nformacion psicoldgica o matenial bioldgico I n Ve St i ga C i é n J é re a d e

3. Uso de informacion existents

: sometimiento.

Haz clic en la imagen para descargar:

¢ | SUBDIRECCION g VISIONCIX &
%) FACMED QDEINVESTIGACION (;a @2040 e
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https://docs.google.com/document/d/1oW2wkpqbvxxeCrDbdkGMNQ6gky21g5Eu/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

12.ALTAY BAJA DE PERSONAL DEL EQUIPO DE INVESTIGACION.
IMPORTANTE:

Se notifican como un escrito
correspondiente.

libre en hoja membretada de

la Institucidon

Para dar de alta a personal es necesario adjuntar la tabla que aparece en el informe
técnico parcial, llenando toda la informacion solicitada. Cada participante debe firmar
de manera autografa su seccidon correspondiente.

Para dar de baja solamente mencionar el nombre completo y la razon por la cual dejara

de participar en el estudio.

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

sometimiento.
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