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Bienvenidos a la plataforma Signy

La plataforma Signy es una herramienta digital disenada para facilitar la gestion del @@

Comité de Panamerican, permitiendo un manejo mas agil, transparente y organizado
de los procesos relacionados con la revision, evaluacion y seguimiento de los estudios.

A través de este manual encontraras una guia detallada y estructurada que te permitira comprender
paso a paso los distintos procesos que se llevan a cabo en la plataforma Signy. Ademas, se incluyen

recomendaciones para el uso optimo de las herramientas disponibles, con el fin de asegurar una
experiencia eficiente y segura.
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1.

<Como obtener acceso?

Para acceder a nuestra plataforma puedes hacerlo a través de nuestra pagina de comités

https.//www.comitespanamerican.com/

(@) coMITES PANAMERICAN

CLINICAL RESEARCH MEXICO

"Tu allado de confianza en la proteccion de la fnvests}gacfom en seres humanos'"

Registra tus protocolos

Acceso a la plataforma

Si'alin no cuentas con tus datos de acceso, llena el siguiente

formulario:


https://www.comitespanamerican.com/

Acceso a la plataforma desde nhuestra

pagina web

1. Ingresa a Registro de protocolos

COMITES PANAMERICAN

"Tu aliado de confianza en la proteccﬁén de /a mvestf}gacfén en seres humanos”

3. Depués de registrarte, recibiras un correo de parte de comites@panamclinicalresearch, con las
credenciales de acceso a la plataforma vy jlisto!, ahora puedes iniciar sesion.
Recuerda: el usuario y la contrasena son intransferibles



Una vez que cuentes con tus credenciales:

1. Puedes ingresar directamente con el enlace a la plataforma:

https://nuvoweb.app/signy/login init.php?imgdb=panamerican

2. Ingresa tu usuario y contrasena.

COMITES PANAMERICAN

CLINICAL RESEARCH MEXICO

iBienvenido!
Signy
Escribe tu usuario...
Contrasena
ntra
contactanos por correo a comites@panamclinicalresearch.com


https://nuvoweb.app/signy/login_init.php?imgdb=panamerican

Actualizacion de contraseia @) @))

Para Comités Panamerican es importante la confidencialidad, es por eso que les mostraremos el paso a paso de como cambiar su
contraseria, una vez que el staff de comités le haya proporcionado el acceso a la plataforma:

v

1. Dirigase a su pagina principal y de clic en su nombre de usuario

Staff Panamerican ‘
2. De clic en “Configuracion” y lo enviara a una ventana con datos de su usuario en Signy: STAFF
Comités de Panamerican Clinical Research México Configuracion
3 o Salir
Configuracion de mi usuario CONF_USU 50: INICIADO >> MODIFICADO
Username
staffl
Nombre v Nota: En el dltimo apartado puede agregar una foto de
Staff Panamerican perf// S/ eS de SU agrado-

Staff

3. En el apartado de contrasefia podra visualizar la contrasefa dada por el staff de comités.

Ahi mismo podras cambiar la contrasefia por una de su preferencia.

4. Al finalizar, de clic en Guardar y continuar

iListo, su acceso a la plataforma ahora es mas segura!




Requisitos previos a registrar un nuevo

protocolo

Previo a registrar un protocolo debera tener disponible la siguiente informacion:

Numero de protocolo (/D del protocolo)
Nombre del protocolo (Titulo del estudio)
Nombre del Investigador principal

Nombre del Patrocinador (Nombre oficial)

AN N N R

Nombre del centro de investigacion (Exacamente como viene en el
aviso de funcionamiento)

v" Nombre del producto de investigacion



. -
Pasos a seguir para el registro del protocolo

1. Da clic en registro de nuevo protocolo |
® Registro de nuevo protocolo

o, . : Unidad Biomédica Avanzada Monterrey
Buscar Bienvenido a tu Signy: UBAM ADMIN SITIO
MUIVIENS O J

Comités de Panamerican Clinical Research México

@ Protocolo registrado / Listo para sometimiento ' Sometimiento cargado Acuses y agendado a sesion @ Dictaminado




@) N

1. Ingresar la informacion solicitada en el
Comités de Panamerican Clinical Research México T T —"

apartado

Protocolo de investigacion clinica PROT 76: INICIADO >> INF BASICA

Numero de Protocolo

Numero de Protocolo

a) INF BASICA

Nombre del Producto de Investigacion

Nombre del Producto de Investigacion

Titulo del Protocolo

Protocolo de investigacién clinica

Después de ingresar la informacion
correspondiente de cada seccion dar
clic en guardar y continuar.

Nombre del Patrocinador / Farmacéutica

Nombre del Patrocinador / Farmacéutica

Nombre de CRO (si aplica)

Nombre de CRO (si aplica)

Guardar y continuar

v Todos los campos deben ser llenados con los datos correctos para que el proceso de registro se realice exitosamente.




Protocolo de investigacion clinica PROT 76: INF CENTRO y EQUIPO >> INF UBICACION DEL CENTRO

2. Ingresar la informacion solicitada en el
apartado:

b) INF UBICACION DEL CENTRO

Después de ingresar la informacion
correspondiente en cada seccion dar
click en guardar y continuar.

Guardar v continuar

v Todos los campos deben ser llenados con los datos correctos para que el proceso de registro se realice exitosamente.



3. Ingresar la informacion solicitada en el

d partado- INF CENTRO y EQUIPO Protocolo de investigacién clinica PROT 76: INF BASICA >> INF CENTRO y EQUIPO
a) Informacioén del protocolo

b) Centro de investigacion
c) Investigador Principal ~

Después de ingresar la informacion

correspondiente de cada seccion dar
clic en guardar y continuar.

Guardar y continuar

v Todos los campos deben ser llenados con los datos correctos para que el proceso de registro se realice exitosamente.



4. Adjunta los siguientes documentos de todo el staff
que participara en el protocolo en la seccion: INF
UBICACION DEL CENTRO >>> DOCS INVESTIGADOR

Protocolo de investigacion clinica PROT 76: INF UBICACION DEL CENTRO >> DOCS INVESTIGADOR

Cédulas

Seleccionar uno o varios archivos

o Cédulas Seleccionar uno o varios archivos
e Titulos

« Curriculum Vitae

» Certificados de Buenas Practicas Clinicas

Seleccionar uno o varios archivos

Certificados de Buenas Practicas Clinicas

Seleccionar uno o varios archivos

Otros

Al finalizar, de clic en guardar y continuar. Seleccionar uno o varios archivos
| | Cancelar | Guardar | Guardar y continuar |
Guardar y continuar
Notas:

v’ Selecciona el documento desde las distintas carpetas de archivos de tu computadora
v Coloca el cursor en la casilla 0 botdn “Browse” para acceder a tu carpeta de archivos y cargar los documentos solicitados en el campo

Browse

Browse

Browse

Browse

Browse



5 . Adj u n ta |OS Slg u Ientes d OC u m en tOS d el Centro d e Protocolo de investigacion clinica PROT 76: DOCS INVESTIGADOR >> DOCS SITIO
Investigacion en la seccion: DOCS INVESTIGADOR >>
DOCS SITIO Archivos seleccionados listos para enviar

Archivos seleccionados correctamente

o AVlSO de funCIOnamlentO Seleccionar uno o varios archivos

« Convenio con el hospital de urgencias REE SR

con el hospital para la atencidon de urgencias

Seleccionar Archivo

Centar [ i [ G i

Da clic en guardar y continuar.

Guardar y continuar

v Todos los campos deben ser llenados con los datos correctos para que el proceso de registro se realice exitosamente.

Browse

Browse

Browse

Browse



Protocolo de investigacién clinica PROT 76: DOCS SITIO >> INF DE CONTACTOS

6. Ingresa la Informacion del monitor en la
seccion — DOCS SITIO >> INF DE
CONTACTOS
Da clic en guardar y continuar.
Guardar y continuar

Guardar y continuar

v Todos los campos deben ser llenados con los datos correctos para que el proceso de registro se realice exitosamente.



Protocolo de investigacion clinica PROT 76: INF DE CONTACTOS >> INF DE COMITES

(. Selecciona en la seccion de: INF DE

CONTACTOS >> INF DE COMITES (9 Comité de Etica
los comites requeridos para la revision y ® Comité de Investigacién
evaluacion del prOtOCOk)' Comiteé de Bioseguridad

Da clic en guardar y continuar B Guercer | Guardar y continuar
Guardar y continuar

iEste fue el ultimo paso para el registro de tu protocolo!

Al finalizar, podras visualizar el protocolo en |la pagina de inicio de la plataforma



Estado de Protocolo

Puedes revisar el Estado del sometimiento
de un protocolo en la pagina de inicio de la
Plataforma dependiendo del color y situacion en

el que se encuentre:

1. Una vez el protocolo quede correctamente
registrado se mostrara de color azul en la seccion

denominada “Protocolo de Investigacion clinica”.

La SITUACION del protocolo podras
indentificarlo de la siguiente manera:

v
@ Protocolo registrado / Listo para sometimiento

Protocolo de investigacion clinica

Show
10

entries

Numero de

Protocolo

sjemplol

Numero de

Protocolo

Showing 1 to 1 of 1 entries

Sometimiento cargado

ik

Mombre del
Producto de
Investigacion

sjemplol

Mombre del
Producto de

Investigacion

Centro de

Investigacion

ejemplod

Centro de

Investigacion

Search:

Mombre del
Patrocinador /

Farmaceutica

ejemplol

Mombre del
Patrocinador /

Farmaceutica

I [ ’ k.
EVIoUs =1

Acuses vy agendado a sesidn

Investigador

Principal

Alejandro Hios

Investigador

Principal

Situacion Accion

| SOMETIMIEMTO RECIBIDO m
| sitioctest 2371024 04:40
P

Situacion

@ Dictaminado



Creacién de sometimientos @G

)

€l

Posterior al registro del Protocolo, podras realizar el sometimiento inicial y los Opciones
sometimientos posteriores que sean necesarios.
1. Para realizar un sometimiento inicial ve a la pagina principal O, b ©) S
: y . ., .. . N protocolo protocolo
2. Ubica tu cursor en el apartado de "Protocolo de Investigacion clinica™ < >
3. Da clic en el icono “Actividades por realizar” - u
N
Sometimiento

o “play”.
4. Selecciona la opcion “Nuevo sometimiento” =

Una vez que des clic en nuevo sometimiento, completa los campos con los
datos solicitados:

1. Carga las cartas de sometimiento en su apartado correspondiente
para el Comité de Etica/Comité de Investigacion/Comité de
Bioseguridad

2. Carga la plantilla editable en WORD en el apartado de Plantilla
Editable, de lo contrario no te dejara continuar.




3. Carga los documentos a revisar
« (Protocolos, Enmiendas, Manuales del Investigador, Formatos de Consentimiento, etc.) en
la secciéon Documentos sometidos.
Al finalizar la carga de documentos, da clic en GUARDAR Y CONTINUAR, para que sea
enviado el sometimiento a Comités.

Sometimiento SOM 172: INICIADO El >> ENVIADO

4. Revisa el Estado de tu tramite
en la seccion
Aparecera como

Carta comité de Etica

Seleccionar Archivo

Carta comité de Investigaci on

Seleccionar Archivo

5. Posteriormente, recibiras un Plabt Etatls toiierial
correo con la notificacion ik

de la fecha de sesion y podras aciimentae Sonetidos fopcional
acceder para descarg ar Seleccionar uno o varios archivos

los acuses de recibido, abriendo
T | Coctr
el sometimiento realizado en la ] .

seccion Carta comité de ... con
Sello de Recibido (Dejar en blanco para sellado automatico)

iEste fue el ultimo paso para la creacion de tu sometimiento!

Browse

Browse

Browse

Browse



Devuelto al sitio @@)

;Qué hacer cuando el staff de comités te devuelve un sometimiento?

1. El primer paso es identificar el sometimiento que se devolvio, el cual, se visualizara de la siguiente manera:

Sometimiento 3 - Pr. b2b 2025-02-11 000-00-00
13:16:10

[ DEVUIELTO AL SITIO EI

v Nota: La plataforma envia un correo con los datos del protocolo para que sea indentificable y la nota de la
solicitud.

2. Una vez que el sometimiento sea identificado y haya realizado los cambios solicitados por el comité, debera dar clic en
el boton de “play” u

3. Le aparecera una botonera con la leyenda y Descargar archivos comprimidos.
De clic en

Opciones




Devuelto al sitio @@)

4. A continuacion, se abrira una ventana donde podra cargar nuevamente los documentos del sometimiento dependiendo
de la solicitud del comite. Vera la carta dirigida al comité de ética, la carta dirigida al comite de investigacion y el apartado
de documentos orginales sometidos. Cargue el o los documentos donde corresponda.

Sometimiento SOM 2166: DEVUELTO AL SITIO El == ENVIADO

Carta comité de Etica
5. Para finalizar la carga de documentos, debera dar clic en Guardar y continuar. Guardar y continuar

>/

iListo, su sometimiento se enviara de nuevo al staff de comités
para su revision!




Consulta de Dictadmenes

Una vez que el sometimiento del protocolo de tu interés haya sido evaluado podras consultar los
documentos:

El sometimiento se mostrara de COLOR MAGENTA una vez gque esté dictaminado, por ejemplo:

l Estudio Clinico E
B

1. Para tener acceso a los dictamenes ve a la pagina de Inicio.
2. Coloca tu cursor en la seccion “Sometimiento en curso”. Sometimientos en curso
3. Da clic en el icono “Informacion, generalidades y documentos” del sometimiento de tu interés




Consulta de Dictdmenes ®®

Una vez que el sometimiento del protocolo de tu interés haya sido evaluado podras consultar
los documentos:

1. Dirigete al sometimiento de tu interes y da clic en

2. Ubica el apartado 3. Dictamen

3. Dictamen

as del dictamen

Nota:

v Aqui mismo apareceran los
documentos sometidos una vez
estén sellados, podras
descargarlos desde esta seccion
0 bien siguiendo las proximas
indicaciones en el apartado
Descarga de documentos.

Resultado del Sometimiento APRORADO
Dictamen CEI Ver archi
Dictamen CI Ver archiv
Dictamen CB

Documentos Sellados APLO.pdf EJEMPLO. pdf




Descarga de Documentos

1. Dirigete a la seccion de Dictamen y selecciona el documento a descargar

3. Dictamen

Notas del dictamen
Resultado del Sometimiento
Dictamen CEIl

Dictamer

Dictamen CB

Documentos Sellados

APROBADO

Ver archivo

Ver archivo

No hay archivo disponible

BEIEMPLO.pdf EBEIEMPLO.pdf

Podras descargar el sometimiento de tu interés dando clic en el “play”
y aparecera la botonera con la opciéon de “descargar archivos en formato Zip”;

te abrira una ventana emergente en la que se comenzara a crear el archivo Zip.

=¥4 ©

Descargar

archivos
comprimidos

v Nota: Previo a descargar los

documentos, recomendamos
verififcar que si explorador tenga
habilitada las ventanas
emergentes.

Opciones

Editar docs
O Devolver al sitio i

Recibir y O Erﬁ:ﬁ?g;gar

Agendar comprimidos




Creacion de Notificaciones

Para comunicaciones generales con el comité, podras utilizar nuestro apartado de notificacion, en donde el comté podra
responder a ellas.

Notifiacion
Show Search:
10
entries
0] Titulo Fecha de registro Todos los sitios Tipo Resultado Respuesta Informacién Accidn
14 Actualizacién del Status del 2024-10-03 12:32:45 si Natificacicn [ ENVIADO ] staff1 28/10/24 11:56 AM B n
protocolos.
36 Descarga de certificados de 2024-11-13 13:56:34 [ ENVIADO ] staffl 20/11/24 0254 PM B D
asistencia
46 Notificacion 2024-11-13 18:46:32 [INICIADO | sitiotest 13/11/24 06:46 PM ol v
(0] Titulo Fecha de registro Todos los sitios Tipo Resultado Respuesta Informacion Accidn
Showing 1 to 3 of 3 entries Previous MNext

1. Para empezar a generar una notificacion nueva es necesario dirigirnos al botdén de
“Agregar nuevo’.

Nota: ese boton lo puedes encontrar en la parte superior derecha de la pagina principal.
2. Al abrir la botonera, debe dar clic en “Naotificacion”. Seleccién de Proceso
3. Una vez creada la notificacion procederan a llenar la espacios requeridos:

- Titulo: asunto de la notificacion

- Descripcion: en este apartado se define el objetivo de la notificacion

- Documentos: es opcional anadir algun documento. Se pueden anadir uno 0 mas.

- Tipo: seleccionar cualquiera de las opciones de los 4 tipos que se despliegan.




Creacion de Notificaciones

4. Al guardar y continuar la notificacion, nos regresara al menu principal y podran visualizar la
notificacion en color azul, y en estatus de [DATOS COMPLETADQOS]. Lo anterior quiere decir que ya
esta terminada pero no ha sido enviada.

[ DATOS COMPLETADOS | sitintest 18/11/24 07:38 PM m u
Informacion Accion

5. En la notificacion recientemente realizada, debe dar clic en el boton de “play”. Accid
CCIan

6. Le dara la opcidon de editar la notificacion o enviar al comité una vez que

esté completa. Posteriormente, si se selecciona la opcion de enviar, podra confirmarlo dando clic en
la carpeta, y cambiara el estatus a “ENVIADQO”.

Linea de tiempo

Estatus Username Fecha

FIMALIZADD staffl 02/01/25 13:00
@ . . Opciones
sitio.test 23/12/24 12:15
/. Ya que la notificacion esté enviada, solo nos permitira responder. En caso de dar clic en responder, O .
y y y . EEI’
se dara respuesta y podra agregar mas documentos en caso de necesitarlo.




°o s °L£S -
Creacion de Notificaciones

8. Cuando el staff de Comités acepte la notificacion, desaparecera del dashboard (pagina principal) y deberan dirigirse
al apartado de “Historico de notificaciones” que encuentran en la barra lateral izquierda

Notifiacion
Histdrico de Motificaciones

ERE

9. En esta seccion podremos confirmar el estatus de la notificacion. Lo anterior, sera un comprobante de que el proceso
finalizd con éxito

iNotificacion exitosamente registrada!



Actualizacion del estado del protocolo

Para el comté es importante tener un estrecho seguimiento con el desarrollo de los protocolos, por lo que, nuestra
herramienta de actulizacion del estado, nos permitira estar informados en tiempo real del proceso del protocolo.

Protocolo de investigacion clinica

1. Para iniciar, debe buscar el protocolo que se

Show va a actualizar en el apartado de protocolo de
10 = . . . s ;o=
R investigacion clinica. Una vez que lo tenga
Mumero de MNombre del Centro de Mombre del Investigador  Situacion Accion Ublcado, debe dar CllC en el play
Protocolo Producto de Investigacion Patrocinador / Principal
Investigacion Farmaceutica
gjemplol ejemplol ejemplod ejemplol Alejandro Rios | SOMETIMIEMNTO RECIBIDD B
] sitioctest 23710024 04:40
Fi
Mimero de MNombre del Centro de Mombre del Investigador  Situacion ﬂ Accion
Protocolo Froducto de Investigacion Patrocinador / Frincipal
Investigacion Farmaceutica

Showing 1 to 1 of 1 entries Previous Mext Opciones

4 k

. Al dar clic, debe seleccionar la opcion de




Actualizacion del estado +
&)

del protocolo

3. Le abrira un formulario para llenar los datos de la actualizacion.

8. Actualizacion de estado

Fecha de primer paciente consentido --
Estado del protocolo

Estado de reclutamiento

Mo. De pacientes activos

Mo. De pacientes consentidos

Mo. De pacientes con fallo de seleccién

o o o O

Mo. De pacientes con terminacién

temprana

Mo. De pacientes con retiro de 0

consentimiento

Fecha de dltima actualizacion de estado

Responsable ultima actualizacion

4. De clic en Guardar y continuar

v Nota: El apartado de estado del protocolo

se refiere al proceso de evaluacion por COFEPRIS.

Selecciona una opcion...
PENDIENTE DE APROBACION

v EN EVALUACION

ACTIVO
FINALIZADO
CANCELADO



Solicitud de edicion al
protocolo

1. Para iniciar, debe confirmar que el protocolo esta listo para editar. Lo anterior podra
confirmarlo cuando el protocolo se encuentre en los siguientes estatus: 1) Listo para
sometimiento, 2) Sometimiento; 3)Sometimiento con respuesta; 4) Sometimiento enviado
0 recibido.

2. Una vez que lo haya ubicado, de clic en el boton de “play”, y se abrira una ventana con
las siguientes opciones:

Opciones

3. De clic en Solicitar edicion

Actualizacion de Solicitar edicion
Estado ‘ de protocolo

de protocolo

v Nota: Solo sera necesario la edicion
cuando se requiera corregir, actualizar
o modlficar algun dato o archivo del
protocolo.



Solicitud de edicion al
protocolo

4. Ya gque esté dentro de la edicion, le pedira que describa el motivo de la solicitud

Comités de Panamerican Clinical Research Meéxico
Detalles
Id Signy : Titulo del Protocolo : Estatus antes de la edicidn : No. de evento Materiales :
322 ejemplol SOMETIMIENTO RECIBIDO 0
No. de Cierres de Estudio : Caédigo Interno : Numero de Protocolo : Nombre del Producto de Investigacion :
1 ejemplol ejemplol
Nombre del Patrocinador / Farmacéutica : Investigador Principal : Fecha de registro : Nombre de CRO (si aplica) :
ejemplol Alejandro Rios 2024-09-25 12:48:47

© de investigacion clinica PROT 322: SOMETIMI ECIBIDO >> SOLICITUD DE EDICION

Describa el motivo y la infermacion que desea editar

Porgue cambid el nombre del investigador principal, entonces hay que modificar lo por fpfor

Guardar y continuar

v Nota: Al finalizar la descripcion, asequrese de dar clic en [JREIEL s EI@ R« sTyid[)[VETy




Solicitud de edicion al @G
protocolo

5. Ya que se haya guardado y enviado la notificacion, aparecera en la pagina principal el
protocolo en color azul y en situacion [SOLICITUD DE EDICION]

Investigador Principal Situacion Accion
Alejandro Rios | SOLICITUD DE EDICION | sitio.test 05/11/24 06:16 PM B u
Investigador Principal Situacion Accion

v Nota: Es normal si en algun momento no aparecen opciones, ya que esta en espera de que staff finalice la
edicion.

6. Se enviara un correo automatico a Comités Panamerican con su solicitud y descripcion,
por lo que, el staff de comités procedera a realizar la modificacion solicitada vy
posteriormente, podra visualizar su protocolo en color amarillo o magenta y en situacion de

O Sometlmlento con respuesta Segur] Sea el caso Numero de Nombre del Centro de Mombre del Investigador  Situacion Accion
) Frotocolo Froducto de Investigacion Patrocinador / Frincipal
Investigacion Farmaceutica

gjemplol gjemplol ejemplo gjemplol Alejandro Hiog | SOMETIMIENTO RECIBIDNO B
| sitiotest 23/1024 04:40
P



COMITES PANAMERICAN

Registro de Comité de Etica en Investigacién: CONBIOETICA-14-CEI-002-20220921
Registro de Comité Investigacion: 22 ClI 14 039 019
Registro de Comité de Bioseguridad: 22 CB 14 039 028

Comunicados Generales

v Cualquier novedad sera notificada via correo electronico ademas de
recibir notificaciones directamente a la plataforma.

v’ Solicita ayuda a través de

% 33 1654 6336
E'D 33 3661 8400

DA comites@panamclinicalresearch.com

Comités de Panamerican Clinical Research México S.A. de C.V.
Calle Domingo Sarmiento 2784 Col. Prados Providencia, C.P. 44670, Guadalajara, Jal.

Teléfono: 3316546336
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