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INGRESO @

Paso 1

- Iniciar sesién en la Agencia de Sistema (ASI) con Usuario (CUIT) y Cédigo de seguridad. Una
vez cargada la informacion cliquear Acceder.

A o
A=

Iniciar sesién
Ingrese sus datos

Usuario (CUIL/CUIT)

(e j——— Ingresar tu CUIT.

Cédigo de seguridad

Ingrese los caracteres que aparecen en la imagen
[ LT T == Ingresar el Cédigo de Seguri-
I dad que vea en pantalla.

( Acceder j—— Cliquear una vez cargados los
datos.

Paso 2

- Enla siguiente pantalla aparecera cargado el Usuario (CUIT). Cargar la Contrasefia otorgada
por Mesa de Ayuda Salud.

A ia
A e

Iniciar sesién
Ingrese sus datos

Usuario

. (S —= Acd estar4 el usuario cargado.
Ingresar la Contrasefia otorga- Contresafa
da por Mesa de Ayuda Salug———— e o ]
[ sy Szt }—— Cliquear una vez cargados los
datos.

Paso 3

- Una vez dentro de la Pagina Principal seleccionar de la botonera Plataforma de Registro
Informatizado de Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA).*

A=

PRIISABA - Registro Protocolos de Investigacion
Acceder Acceder Acceder

PRIISABA - Registro Protocolos de Investigacion

Viess e Ayucs a3 ‘ Acceder ‘ MCGC DGTAL Cuturs

Acceder

En caso de no visualizarse el boton PRIISA.BA comunicarse con Mesa de Ayuda Salud

W
Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +J
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INGRESO (3)

Paso 4

En esta pantalla cargar el N° de registro y Contraseia (generada anteriormente por el comité

en la plataforma) y cliquear en | INGREsAR
o

Registro Protocolos de Investigacion

INGRESAR

CUIL o Nro. de reglstro

{ EErEE M

Contrasefia

Olvidé mi contrasefia
INGRESAR

— Ingresar el N° de registro Ingresar la Contrasefa (genera- Cliquear una vez cargados
da en la plataforma) los datos.

Paso 5

- De este modo se accede a la pantalla principal de Listado de Proyectos para el CEI.

wiico MR — cS

<2 Buenos
Ail

res
= Ciudad

Registro Protocolos de Investigacion

Proyectos de investigacion

LISTADO DE PROYECTOS PARA EL CEI

Géd. Protocolo Estudlo Buscar estudio God. Estudio Flnanclamlento  [Todos] v
Comité [Todos| Tipe de Comité  [Todos] ~ Estade [Todos] v
Centro | [Todas] Subrograclén  [Todos] v Disefie  [Todos] -

Drogas [Todos] v Dispositivos [Todos] v  Rlesgo [Todos] v Govid1® [Indistinto] v  Ordenlistado [Elegir] v Sentidoorden [Elegir] A

BUSCAR LIMPIAR
Ultima Estado
Cod. Titulo del estudio cEl Financ. Investigador Financlador  Estado Dictamen acclon Seguimlento  Seg. Ver Borrar Enviar
Enviado al ccE IR Q Nolnformado @& -

D

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn
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ESTADO DE SEGUIMIENTO 4

Paso 1

- El comité podré visualizar en la columna de | Estado de seguimiento |lo siguiente:

- -- (El estudio no fue enviado al CCE y no se podra realizar ninguna accion)
- No Informado

- No Iniciado

- Iniciado

- Finalizado

- Suspendido

Proyectos de investigacion

LISTADO DE PROYECTOS PARA EL CEI

Céd. Protocolo Estudlo  Buscar estudio - Céd. Estudio Financlamiento  [Todos] v
Comité  [Todos] ~  TipodeComité [Todos] v Estado [Todos] v
Centro | [Todas] - Subrograclén [Todos] ~ Disefio  [Todos] v
Drogas [Todos] v Dispositives [Todos] v~  Rlesgo  [Todos] v Cowid19 [Indistinto] ~  Orden listado  [Elegir] v Sentidoorden [Elegir] v
BUSCAR LIMPIAR
Titulo del Ultma Estado
Ceod. estudlo CEl Otros CEI Financ. Estado acclén Seguimlento  Seg. Ver Borrar
Enviado al CCe RS - No Informado @
- [e] Nomoato @
- a rigado @
Aprobado - Q Finalzado @
‘Aprobado - Q Suspendido @
Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacion *
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ANALISIS DE SEGUIMIENTO

Paso 1
- Pararealizar el seguimiento de los estudios que se encuentren JEQELLEREE N o [0 L=L0H el

CEl debe cliquear en la @, que aparece en la columna seguimiento. Una vez aprobado el estado
de seguimiento se visualizara como No informado.

Proyectos de investigacion

LISTADO DE PROYECTOS PARA EL CEI

Cod. Protocolo Estudle | Buscar estudio - Cod. Estudio Financlamiento  [Todos] v
Gomité [Todos] Tlpo de Gomité  [Todos] ~ Estado  [Todos] v
Centro  [Todas] - Subrogracién  [Todos] v  Disefio  [Todos] v
Drogas [Todos] v Dispositivos [Todos] v  Rlesgo [Todos] v Cowvid19 [Indistinio) v  Orden listado  [Elegir] v sentldo orden [Elegir] v
BUSCAR LIMPIAR
Titulo del Ultima Estado
Cod. estudlo CEl Otrog CEI Financ. Investigador Financlador Estado Dictamen acclén Seguimiento  Seg. Ver Borrar
| envisdoal cce IR - Nolnformade @ —
- Nomcso @ -
- a moo @ -
- a Fraizaso @ -
Aprobado R Envisdo i cce RS Q Suspendido @ -

ESTADO NO INICIADO

Paso 1

- Enlos estudios cuyo estado de seguimiento sea No Iniciado no se encontrara ninguna informa-

cion disponible. Por lo tanto, no seria necesario ingresar hasta que el estudio se observe como
Iniciado.

Seguimiento de Protocolos « Volver

ESTADO ACTUAL DEL PROTOCOLO

“Estado

No iniciado M ETRRER

INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO: XX -XX

Tipo Informe Nro. Informe EAS Fecha carga Estado Ver Borrar Enviar

No se encontraron informes periodicos

EVENTOS ADVERSOS SERIOS PARA PROTOCOLO: XX -XX

Tlpo reporte Cédigo Fecha carga Fecha evento Estado Ver Borrar Enviar

No s& encontraron informes de eventos adversas

- Cliqueando en «vever regresard a la bandeja de PROYECTO DE INVESTIGACION.

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +=>)

PRIISA.BA
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ESTADO INICIADO 64

Paso 1

- Enlaseccidon de ESTADO ACTUAL DEL PROTOCOLO se visualizara el estudio como Iniciado.

Seguimiento de Protocolos « Volver

ESTADO ACTUAL DEL PROTOCOLO

“Estado “Reclutando

Iniciado L [ Si v] SRR

J

L Este campo sera visible solo si el investigador
se encuentra reclutando participantes.

- Enlaseccién de INFORME PERIODICOS PARA PROTOCOLO se podran observar los siguientes
estados:

Enviado a CEI Aprobado

Paso 2

- Paraver los informes cliquear @, con esta accion se dirigira a VER INFORME PARA: (N° de
registro en PRIISA.BA).

INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO: XX -XX

Tipo informe Nro. Informe EAS Fecha carga Estado Ver Borrar Enviar

Avance 1 No 2023-07-18 13:14:49 - DESCARGAR APROBACION
Avance 2 si 2023-07-19 14:06:45 @ ENVIAR AL GEI

Avance 3 No 2023-08-08 10:33:11 @

Avance 4 si 2023-08-08 10:34-42 @ DESCARGAR APROBACION
Final 5 si 2023-08-08 10:36:30 Enviado a CEI ®

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +@
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ESTADO INICIADO 7

- EI CEl podra visualizar los datos cargados por el investigador principal, asi como los documen-
tos adjuntos.

Informes Periodicos « Volver

VER INFORME PARA: XX - XX

[Observaclones CEIl [Documentos]

“Tipo de Informe “Nro. Informe
Avance ~ 1
“Periodo desde “Periodo hasta
Enero ~|/] 2019 ~ Enero ~|/| 2023 v
“Cant. particlpantes Incorporados (desde el *Cant. particlpantes Randomizados (desde el *Cant. particlpantes Fallas de selecclon (desde el
Inicio) Inicio} Inicio}
12 12 3
“Cant. particlpantes en Estudlo (desde el Iniclo} “Cant. particlpantes Finallzaron Estudlo (desde el “Cant. particlpantes Discontlnuados (desde el
Inlclo} Inlclo}
12
12 0
*Eventos adversos serlos ocurridos en el pericdo “Indlcar la cantidad de Eventos adversos serlos
del presente Informe ocurridos
No ~

“Desvios mayores

No v
“Embarazos

No v
DOCUMENTOS

Ver Adjunio Fecha: 18/07/2023 - Otro - doc
Ver Adjunto Fecha: 18/07/2023 - Otro - doc

- Enla misma pantalla, podra visualizar la seccion OBSERVACIONES DEL CElI.

- Haciendo clic en | acrecaroeservaciones | podra cargar observaciones si las hubiera. (Ver seccidn
Cargar Observaciones - Iniciales).

OBSERVACIONES DEL CEI

AGREGAR OBSERVACIONES

No hay observaciones

Historial del informe

Fecha estado Estado Comentario
08/08/2023 10:38 Borrador

02/09/2023 23:14 Borrador

02/09/2023 23:14 Enviado a CEI Se envia informe al CE|

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +@)
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ESTADO INICIADO o

El CEl debe prestar especial atencion si se informa que hubo eventos adversos en el
estudio. Para visualizarlos seleccionar volver y buscar la seccion EVENTOS ADVERSOS
SERIOS PARA PROTOCOLO (Ver seccion Responder a Eventos Adversos).

EVENTOS ADVERSOS SERIOS PARA PROTOCOLO: XX - XX

Tipo reporte Cadigo Fecha carga Fecha evento Estado Ver Borrar Enviar

® - MARCAR COMO REGISTRADO

- Para aprobar el informe realizado cliquear en ' aproear nFormE . Esto redirigira a APROBAR INFORME
PERIODICO PARA PROTOCOLO.

INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO: XX - XX

Tipo Informe Nro. Informe EAS Fecha carga Estado Ver Borrar Envlar

Enviado a CEl @ - APROBAR INFORME

Paso 3

- Enla seccién de APROBAR INFORME PERIODICO PARA PROTOCOLO deberd cargar la aproba-
cion del informe. En este caso puede cargar el modelo de aprobacion usado habitualmente.

Subir documento de aprobacion 4 Volver

APROBAR INFORME PERIODICO PARA PROTOCOLO XX

DOCUMENTO DE APROBACION FORMATO PDF FIRMADO Y ESCANEADO

“Adjuntar Documento (tamafio maxime: 5Mb)

Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.

Subir archivo
*® Ver Adjunto Fecha: XX/XXXXXX

Debe subir la aprobacion del informe en Una vez cargada la documentacion

PDF cliqueando en seleccionar archivo de se visualizara el documento adjunto,
su dispositivo/ordenador y una vez seleccio- cliguear en  cuarpar para finalizar.
nado cliquear en subir archivo.

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +=))
Versién 1.0: 02/01/2024 3] R
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ESTADO INICIADO 1%

- Sino se adjunta el archivo aparecera la siguiente advertencia:

Faltan completar datos.

- Debe adjuntar el Documento de aprobacion firmado

Cerrar

- Una vez realizada esta accidn el estado cambiara a [l ezl

Una vez aprobado un informe, ya no se podra modificar.

ESTADO FINALIZADO

Paso 1

- Enlaseccién de ESTADO ACTUAL DEL PROTOCOLO se visualizara el estudio como Finalizado.

Seguimiento de Protocolos 4« Volver

ESTADO ACTUAL DEL PROTOCOLO

“Estado

Finalizado A S

- Enlaseccién de INFORME PERIODICOS PARA PROTOCOLO se podran observar los siguientes
estados:

Enviado a CEI Aprobado

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +@
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ESTADO FINALIZADO

Paso 2

- Paraver los informes cliquear @, con esta accion se dirigira a VER INFORME PARA: (N° de

registro en PRIISA.BA).

INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO: XX -XX

Tipe informe Nro. Informe EAS Fecha carga Estado
Avance 1 No 2023-07-18 13:14:49
Avance 2 si 2023-07-19 14:06:45
Avance 3 No 2023-08-08 10:33:11
Avance 4 Si 2023-08-08 10:34:42
Final 5 Si 2023-08-08 10:36:30 Enviado a

Ver Borrar Enviar

()

DESCARGAR APROBACION
@ ENVIAR AL CEI
@
@ DESCARGAR APROBAGION
@

- EI CEl podra visualizar los datos cargados por el investigador principal, asi como los documen-

tos adjuntos.

Informes Periddicos 4 Volver
VER INFORME PARA: XX - XX
[Observaclones CENl [Documentos]
“Tipo de Informe “Nro. Informe
Avance v 1
“Periodo desde “Periodo hasta
Enero v [ 2018 ~ Enero ~ [ 2023 v
“Cant. particlpantes Incorporados (desde el “Cant. particlpantes Randomizados (desde el “Cant. particlpantes Fallas de selecclon (desde el
Iniclo) Inlclo) Iniclo)
12 12 3
Cant. particlpantes en Estudio (desde el Iniclo) “Cant. particlpantes Finallzaron Estudlo (desde el “Cant. particlpantes Discontinuados (desde el
Iniclo) Iniclo)
12
12 0

*Eventos adversos serlos ocurridos en el periodo  ‘Indlcar la cantidad de Eventos adversos serlos

del presente Informe ocurridos

No -

‘Desvios mayores

No v
‘Embarazos

No v
DOCUMENTOS

Ver Adjunto Fecha: 18/07/2023 - Otro - doc
Ver Adjunto Fecha: 18/07/2023 - Otro - doc

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn
Version 1.0: 02/01/2024
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ESTADO FINALIZADO ®

En la misma pantalla, podra visualizar la seccion OBSERVACIONES DEL CEI. Haciendo clic en
. AGREGAR OBSERVACIONEs , podra cargar observaciones si las hubiera. (Ver seccion Cargar Observa-
ciénes - Iniciales)

OBSERVACIONES DEL CEI

AGREGAR OBSERVACIONES

No hay observaciones

Historial del informe

Fecha estado Estado Comentario

08/08/2023 10:36 Borrador
02/09/2023 23:14 Borrador
02/09/2023 23:14 Enviado a CEI Se envio informe al CE|

El CEl debe prestar especial atencion si se informa que hubo eventos adversos en el
estudio. Para visualizarlos seleccionar volver y buscar la seccion EVENTOS ADVERSOS
SERIOS PARA PROTOCOLO (Ver seccion Cargar Eventos Adversos).

EVENTOS ADVERSOS SERIOS PARA PROTOCOLO: XX - XX

Tipo reporte Cadigo Fecha carga Fecha evento Estado Ver Borrar Enviar

e - MARGAR COMO REGISTRADO

- Para aprobar el informe realizado cliquear en ' aprosar NForvE . Esto redirigira a APROBAR INFORME
PERIODICO PARA PROTOCOLO.

INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO: XX - XX

Tipo Informe Nro. Informe EAS Fecha carga Estado Ver Borrar Enviar

Enviado a CE @ - APROBAR INFORME

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +@)
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ESTADO FINALIZADO ®

Paso 3

- Enla seccién de APROBAR INFORME PERIODICO PARA PROTOCOLO deberd cargar la aproba-
cion del informe. En este caso puede cargar el modelo de aprobacion usado habitualmente.

Subir documento de aprobacion 4 Volver

APROBAR INFORME PERIODICO PARA PROTOCOLO XX

DOCUMENTO DE APROBACION FORMATO PDF FIRMADO Y ESCANEADO

“Adjuntar Documento (tamafo maximo: SMb)

Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.

Subir archivo
® Ver Adjunto Fecha: JXX/OOUO0K

Debe subir la aprobacion del informe en Una vez cargada la documentacion

PDF cliqueando en seleccionar archivo de se visualizara el documento adjunto,
su dispositivo/ordenador y una vez seleccio- cliguear en GuarpAr para finalizar.
nado cliquear en subir archivo.

- Sino se adjunta el archivo aparecera la siguiente advertencia:

Faltan completar datos.

- Debe adjuntar el Documento de aprobacion firmado

Cerrar

- Una vez realizada esta accidén el estado cambiara a [ GLE00,

Una vez aprobado un informe, ya no se podra modificar.

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +J
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ESTADO SUSPENDIDO

Paso 1

- Enlaseccion de ESTADO ACTUAL DEL PROTOCOLO se visualizara el estudio como Suspendido.

Seguimiento de Protocolos « Volver

ESTADO ACTUAL DEL PROTOCOLO

“Estado

Suspendido ~ EUERILA

- Enla seccién de INFORME PERIODICOS PARA PROTOCOLO se podran observar los siguientes
estados:

Enviado a CEI Aprobado

Paso 2

- Paraver los informes cliquear @, con esta accion se dirigira a VER INFORME PARA: (N° de
registro en PRIISA.BA).

INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO: XX -XX

Tipo informe Nro. Informe EAS Fecha carga Estado Ver Borrar Enviar

Avance 1 No 2023-07-18 13:14:49 - DESCARGAR APROBACION
Avance 2 si 2023-07-19 14:06:45 ® T A0 EE

Avance 3 No 2023-08-08 10:33:11 Enviado a CEl @

Avance 4 Si 2023-08-08 10:34:42 @ - DESCARGAR APROBACION
Final 5 Si 2023-08-08 10:36:30 Enviado a CEl @

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +@
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ESTADO SUSPENDIDO

tos adjuntos.

Informes Periodicos «Volver
VER INFORME PARA: XX - XX
[Observaclones CEIll [Documentos]
*Tipo de Informe “Nro. Informe
Avance ~
“Periodo desde “Periodo hasta
Enero v /2019 - ~|/ | 2023 v
“Cant. particlpantes Incorporados (desde el *Cant. particlpantes Randomlzados (desde el *Cant. particlpantes Fallas de selecclén (desde el
Inicio} Iniclo} Iniclo)
12 12 3
“Cant. particlpantes en Estudlo (desde el Iniclo) “Cant. particlpantes Finallzaron Estudlo (desde el “Cant. particlpantes Discontinuados (desde el
Inlclo} Iniclo)
12
12 0
“Eventoe adversos serlos ocurridos en el periodo “Indlcar la cantldad de Eventos adversos serlos
del presente Informe ocurridos
No ~

“Desvios mayores

No ¥
"Embarazos

No v
DOCUMENTOS

Ver Adjunio Fecha: 18/07/2023 - Otro - doc
Ver Adjunto Fecha: 18/07/2023 - Otro - doc

El CEl podra visualizar los datos cargados por el investigador principal, asi como los documen-

- Enla misma pantalla, podra visualizar la seccion OBSERVACIONES DEL CEI. Haciendo clic en
AGREGAR OBSERVACIONES  , podra cargar observaciones si las hubiera. (Ver seccion Cargar Observa-

ciones - Iniciales).

OBSERVACIONES DEL CEI

AGREGAR OBSERVACIONES

No hay observaciones

Historial del informe

Fecha estado Estado
08/08/2023 10:36 Borrador
02/09/2023 23:14 Borrador
02/09/2023 23:14 Enviado a CEI

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn
Version 1.0: 02/01/2024
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Se envio informe al CE|
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ESTADO SUSPENDIDO ®

El CEl debe prestar especial atencion si se informa que hubo eventos adversos en el
estudio. Para visualizarlos seleccionar volver y buscar la seccion EVENTOS ADVERSOS
SERIOS PARA PROTOCOLO (Ver seccion Cargar Eventos Adversos).

EVENTOS ADVERSOS SERIOS PARA PROTOCOLO: XX - XX

Tipo reporte céulgo Fecha carga Fecha evento Estado Ver Borrar Enviar
® - MARCAR COMO REGISTRADO

- Encaso que no haya observaciones, seleccione «vover . Para aprobar el informe realizado cliquear
en | APROBARINFORME . Esto redirigira a APROBAR INFORME PERIODICO PARA PROTOCOLO.

INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO: XX - XX

Tipo Informe Nro. Informe EAS Fecha carga Estado Ver Borrar Enviar
@ - APROBAR INFORME

Paso 3

- Enla seccién de APROBAR INFORME PERIODICO PARA PROTOCOLO deberd cargar la aproba-
cion del informe.

Subir documento de aprobacion 44 Volver

APROBAR INFORME PERIODICO PARA PROTOCOLO XX

DOGCUMENTO DE APROBACION FORMATO PDF FIRMADO Y ESCANEADO

*Adjuntar Documento (tamafio maximo: 5Mb)

Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.

Subir archivo
% Ver Adjunto Fecha: XX/JXXXXXX

Debe subir la aprobacién del informe en Una vez cargada la documentacion

PDF cliqueando en seleccionar archivo de se visualizara el documento adjunto,
su dispositivo/ordenador y una vez seleccio- cliquear en  cuaRDAR para finalizar.
nado cliquear en subir archivo.

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +=))
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ESTADO SUSPENDIDO o

- Sino se adjunta el archivo aparecera la siguiente advertencia:

Faltan completar datos.

- Debe adjuntar el Documento de aprobacion firmado

Cerrar

- Una vez realizada esta accidn el estado cambiara a [l Gzl

Una vez aprobado un informe, ya no se podra modificar.

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacion +
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OBSERVACIONES - INICIALES 17

Paso 1

- Pararealizar el seguimiento de los estudios que se encuentren JEAUELEEIRGe = o [0 el
CEl debe cliquear en la @, que aparece en la columna seguimiento.

Proyectos de investigacion

LISTADO DE PROYECTOS PARA EL CEI

Céd. Protocolo Estudlo  Buscar estudio ~ | Céd. Estudio Flnanclamlento  [Todos]
Gomité  [Todos] ~ | Tipode Comié [Todos] ~ Estado  [Todos] v
Centro  [Todas| - Subrogracién  [Todos] v~  Disefie  [Todos] ~
Drogas [Todos] v  Dlspositivos  [Todos] v  Rlesgo  [Todos] v Covid19 [Indistintc] v Ordenlistado  [Elegir] ~  sentidoorden [Elegir] v
BUSCAR LIMPIAR
Titulo del Uttima Estado
Cod. estudlo CEl Otros CEI Financ. Investlgador Flnanclador Estado Dictamen acclon Seguimiento  Seg. Ver Borrar
- - Nolrormado @ -
Aprobado - E Nolniciado ~ @  —
- @ hoeo @ -
Aprobado - Q Finalizado ~ @ -
Aprobado - Q Suspendido ® -

Paso 2

- Para cargar observaciones de los estudios que se encuentren BUVECEERR SR debe cliquear en el
@ que aparece en la columna Seguimiento.

INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO: XX - XX

Tipo Informe Nro. Informe EAS Fecha carga Estado Ver Borrar Enviar
®
- APROBAR INFORME
@ - DESCARGAR APROBACION
- Paracargar las observaciones deben que cliquear en AGREGAR OBSERVACIONES

OBSERVACIONES DEL CElI

AGREGAR OBSERVACIONES

No hay observaciones

Historial del informe

Fecha estado Estade Comentario
08/08/2023 10:40 Borrador
08/08/2023 10:41 Enviado a CEI Se envig informe al CEI

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +@
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OBSERVACIONES - INICIALES ®

Paso 3

- Laaccién antgerior nos dirigird a CARGAR NUEVA OBSERVACION PARA INFORME DE SEGUI-
MIENTO y se debera poner Titulo de la observaciéon y en el campo Texto se podra redactar la
observacién o indicar que las observaciones se encuentran en el adjunto.

Observaciones 4 Volver

CARGAR NUEVA QBSERVACION PARA INFORME DE SEGUIMIENTO 2 DE OTRO TITULO
EL INFORME SERA PASADO A ESTADO OBSERVADO

“Titulo de la observaclén

“Texto

ADJUNTO PDF Seleccionar el documento a enviar del
dispositivo/ordenador.

Adjuntar documento (es opclonal, tamafio maximo: 20Mb)

Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.
Subir archiva

GUARDAR

——= Cliquear en Subir archivo para cargar el documento.

- Se visualizard una ventana emergente para confirmar esta accion. Al seleccionar Aceptar, sera
dirigido a la ventana de VER INFORME.

Esta accidn pasara el informe a estado "OBSERVADO". Por tal motive, el
investigador podra volver a editar algunos datos para su correccion,

;Esta seguro que desea continuar?
CanEE|ar

- Enlaseccién de OBSERVACIONES DEL CEl se visualizaran los datos de la observacién realizada.

OBSERVACIONES DEL CEI

AGREGAR OBSERVACIONES

Fecha/Hora Titulo Ver Respuesta

28/06/2022 16:04 = @

Historial del informe

Fecha estado Estado Comentarlo

11/08/2022 14:22 Borrador
11/03/2022 14:23 Borrador
11/03/2022 14:23 Enviado a CEl Se envio informe al CEI
28/06/2022 16:04 Observado Reabierto para revision

- Una vez realizada la observacion cliquear en '«vever  para regresar a la seccion de ESTADO
INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO donde se visualizara el informe como [EEEIETS .

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +J
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OBSERVACIONES - A LA RESPUESTA DEL IP ®

Paso 1

- Pararealizar el seguimiento de los estudios que se encuentren JEAUELEEIRGe = o [0 el
CEl debe cliquear en la @, que aparece en la columna seguimiento.

Proyectos de investigacion

LISTADO DE PROYECTOS PARA EL CEI

Cod. Protocolo Estudlo  Buscar estudio - Cod. Estudio Financlamiento  [Todos] v
Gomlté  [Todos] ~  Tipode Comité [Todos] v Estado [Todos] v
Centro  [Todas| - Subrogracién  [Todos] v~  Disefie  [Todos] ~
Drogas [Todos] v Disposltivos [Todos] v  Rlesgo [Todos] | Covid19 [indistintc] v~ Ordenlistado  [Elegir] ~  Sentidoorden [Elegir] v
BUSCAR LIMPIAR
Titulo del Ultima Estado
Cod. estudlo CEI ‘Otrog CEI Financ. Investigador Financlador Estado Dictamen acclén Seguimlento  Seg. Ver Borrar
| nvisoo ol cce IR - Iniciada @ -
fraiaco @ -
Publicato - Q Finaizado  ® -
Aprobado - Q Iniciada @ -

Paso 2

- Para cargar observaciones de los estudios que se encuentren BVECEERS SN debe cliquear en el
@> que aparece en la columna Seguimiento.

INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO: XX - XX

Tipo Informe Nro. Informe EAS Fecha carga Estado Ver Borrar Enviar
®
@ - APROBAR INFORME
® - DESCARGAR APROBACION
- Para cargar las observaciones tenemos que cliquear en AGREGAR OBSERVACIONES

OBSERVACIONES DEL CElI

AGREGAR OBSERVACIONES

No hay observaciones

Historial del informe

Fecha estado Estado Comentario
08/08/2023 10:40 Borrador
08/08/2023 10:41 Enviado a GEI Se envid informe al CEI

Paso 3

- Nos dirigirda a CARGAR NUEVA OBSERVACION PARA INFORME DE SEGUIMIENTO y se debera
poner titulo de la observacion y en el campo texto se podra redactar la observacion en el
campo de texto o indicar que las observaciones se encuentran en el adjunto.

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +=))
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OBSERVACIONES - EN RESPUESTA DEL IP 20,

QObservaciones « Volver

CARGAR NUEVA QBSERVACION PARA INFORME DE SEGUIMIENTO XX -XX
EL INFORME SERA PASADO A ESTADO OBSERVADO

“Titulo de la observaclén

“Texto

ADJUNTO PDF Seleccionar el documento a enviar del
Adjuntar documento (es opclonal, tamafio maximo: 20Mb) d iS p OS itiVO/O rd e n a d O r.

Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.
Subir archivo

GUARDAR

—— Cliquear en Subir archivo para cargar el documento.

- Se visualizara una ventana emergente para confirmar esta accion. Al seleccionar Aceptar, sera
dirigido a la ventana de VER INFORME.

Esta accidn pasard el informe a estado "OBSERVADC". Por tal motivo, el
investigador podra volver a editar algunos datos para su correccion.
;Esta seguro que desea continuar? [

-  Enlaseccién de OBSERVACIONES DEL CEl se visualizaran los datos de la observacién realizada.

DOCUMENTOS

Ver Adjunto Feeha: 03/10/2022 - Otro - ea

OBSERVACIONES DEL CEI

AGREGAR OBSERVACIONES
Fecha/Hora Titulo ver Respuesta
[ 28/06/2022 16:04 = ® = ]

Historial del informe

Fecha estado Estado Comentarlo
11/03/2022 14:22 Borrador

11/03/2022 14:23 Borrador

11/03/2022 14:23 Enviado a CEI Se envid informe al CEI
28/08/2022 16:04 Observado Reabierto para revision
28/06/2022 16:07 Observado

03/10/2022 08:44 Observado

03/10/2022 0844 Enviado a CEl Se envi6 informe al CEl

- Una vez realizada la observacion cliquear en ' «vover  para regresar a la seccion de ESTADO
INFORMES PERIODICOS PARA PROTOCOLO donde se visualizara el informe como [EEEZTS .

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +=>)
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RESPONDER A EVENTOS ADVERSOS 21

Paso 1

- Pararesponder eventos adversos de los estudios que se encuentren B ECERe =8 0 201
el CEl debe cliquear en la @, que aparece en la columna seguimiento.

Proyectos de investigacion

LISTADO DE PROYECTOS PARAEL CEI

Céd. Protocolo Estudlo  Buscar esiucio - Céd. Estudio Financlamlento  [Todos] v
Comité | [Todos] - TipodeComit¢ [Todos] v Estado [Todos] v
Centro  [Todas] - Subrogracién  [Todos] v Disefie  [Todos] v
Drogas [Todos] v Dispositivos [Todos] v  Rlesgo  [Todos] v Cowidis [indistinic] v  Orden listado  [Elegi] v Sentidoorden [Elegir] v
BUSCAR LIMPIAR
Titulo del Uitima Estado
Cod. estudlo CEl  Otros CEl Financ. Estado acclon Seguimlento  Seg. Ver Borrar
- - Nolormado @ —
- [q] Noncedo @ -
- a noado @ -
Aprobada - Q Finaizado @ -
Aprobado - Q Suspendido @ -

Paso 2

- Enla seccion EVENTOS ADVERSOS SERIOS PARA PROTOCOLO cliquear en el @ para ver el
detalle del EAS.

EVENTOS ADVERSOS SERIOS PARA PROTOCOLO: XX -XX

Tipo reporte Cédigo Fecha carga Fecha evento Estado Ver Borrar Envlar
Inicial - - - - MARCAR COMO REGISTRADO
Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn *
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RESPONDER A EVENTOS ADVERSOS 22

Paso 3

El CEl podra visualizar los datos cargados por el investigador principal, asi como los documen-
tos adjuntos.

Informes Eventos Adversos 4 Volver

VER INFORME EVENTOS ADVERSOS SERIOS PARA: XX - XX

[Observaclones CEIl [Documentos]

Cédlgo reporte 231-EAS/33

“Tipo de reporte “Eleglr reporte de EAS para el cual se Informa seguimiento

Seguimiento v 231-EAS/30 v
“Fecha del evento “Cadigo de Identificaclon del paclente “Descripcion
2023-08-01 7123 bien
Caracteres disponibles: 1996
“Evolucion “Categorlzaclon
Recuperacion sin secuelas - Amenaza la vida
Anomalia congénita o defecto del
nacimiento
Evento médico significativo
Fallecimienta
Prolonga una hospitalizacién ya
existente

Provoca invalidez o incapacidad
permanente
Requiere hospitalizacion

“¢Relaclonado con el preducto / dispositivo en Investigaclén?

“&F con un p del estudlo?

No v No

DOCUMENTOS

Ver Adjunto Fecha: 08/08/2023 - Otro - resol

Para dar como registrado el EAS, presionar «vover y en la seccién del informe cliquear en

MARCAR COMO REGISTRADO |

Para hacer una observacion, en la misma pantalla, podra visualizar la seccion OBSERVACIONES
DEL CEl. Haciendo clic en | asreearceservaciones |, podra cargar observaciones si las hubiera.

OBSERVACIONES DEL CEl

AGREGAR OBSERVACIONES

No hay observaciones

Historial del informe
Fecha estado Estado Comentario
08/08/2023 10:40 Borrador

08/08/2023 10:41 Enviado a CEl Se envié informe al CEI

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +=>)
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ACCESO 23

Opcién 1

- Encaso de intentar acceder y que aparezca la siguiente imagen, el codigo cargado es
incorrecto. Deben cargar el cédigo correctamente.

,A S

Iniciar sesién

Codigo de seguridad Incorrecto

[ Atras

Opcion 2

- Encaso de intentar acceder y que aparezca la siguiente imagen con este dialogo, significa que
no puede ingresar al Portal de la Agencia de Sistemas (ASI). Comunicarse con

mesadeayuda@buenosaires.gob.ar

Agenci
"A de Slwucmw

Iniciar sesion

Credenciales incorrectas

[ Atras

Recordar que la clave de Usuarios Externos vence cada 6 meses. Si necesita restablecer la
contrasefia del Portal debera hacerlo a través de https://identidad.buenosaires.gob.ar/

Opcidn 3

- Encaso deintentar acceder y que aparezca la siguiente imagen con este dialogo. Comunicarse

con priisabaconsultas@buenosaires.gob.ar

Atencion

EINUmero de CUILingresado ha sido registrado previamente en el sistema.
Posiblemente usted se registré con anterioridad

Cerrar

Instructivo Investigadores: Seguimiento de Proyectos de Investigacidn +=))
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CONSULTAS

Mesa de ayuda Salud
- mesadeayudasalud@buenosaires.gob.ar

PRIISA.BA
- priisabaconsultas@buenosaires.gob.ar




