Direccién de Investigacién Ministerio de Salud

en Salud Argentina

REGISTRONACIONAL DEINVESTIGACIONES EN SALUD
(ReNIS)

INSTRUCTIVO

Sitio de Internet: hitps://sisa.msal.gov.ar/sisa/#sisa

Ingrese en: Registro Nacional de Investigaciones en Salud (ReNIS)

Correo electrénico para consultas: renis@msal.gov.ar
renis.msal@gmail.com

Ambito de aplicacién:

A fravés de la Resolucion 1480/11 el Ministerio de Salud cred el Registro Nacional de Investigaciones
en Salud (ReNIS) con el objetivo de sistematizar, consolidar y poner en acceso publico la
informacion referente a las investigaciones en salud humana. El ReNIS comprende
a las investigaciones financiadas por el Ministerio y/o sus organismos dependientes y a los estudios
de farmacologia clinica regulados por la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Aimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT). Sin embargo, la base de datos generada paa esfe fn se encuentra
disponible también paa elingeso de datos de invesligodares, patrocinadores, centros de investigacion,
comités de ética en investigacion y demds investigaciones en salud no contemplados enla
mencionada Resolucidn con el Unico objeto de promoverla difusion acerca de lasinvestigaciones

ensalud que se llevan a cabo en el pais.
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en Salud

Seccion A: REGISTRO DE UN INVESTIGADOR

Definicidn. Un Investigador es el responsable de conducir el estudio en el centro de
investigacion. Si es un equipo el que readliza la investigacion en un centro, elinvestigador es el
responsable del equipo y se denomina investigador principal. El investigador principal puede
delegar tareas a su equipo, pero conserva su responsabilidad de supervision.

El procedimiento para registrarse como Investigador es el siguiente:

A. Ingreso de datos en el sistema.
Enlapdaginade ReNIS, hagaclic en “Registrarse” yluego en “Registraruninvestigador”. Ahi
deberd completar los campos del formulario:

Datos Personales:
Nombre/s.

Apellido/s.

Sexo.

Fecha de nacimiento.

Tipo y NUmero de documento.
Titulo profesional.

o wnE

Provincia: seleccione del listado que se despliega.

Localidad:Hagaclicenel buscadordelocalidadesy seleccionela

localidad correspondiente.

9. Domiciliocompleto.

10. Cédigo postal

11. Teléfono: Incluya el cédigo local sin anteponer el cero y sin guiones
ni espacios. Hasta 4 NUmeros telefénicos

12. Correo electronico.

13. Comentarios que considererelevantes, hasta 2000 caracteres.

Domicilio Laboral:

™~

Luego haga clic en “Enviar datos” y confirme la operacion.

Todos los campos son obligatorios, excepto el de comentarios.
Unicamente los datos de los campos 1 al 4y 6 serdn de acceso publico.

B. Revisiony alta de datos.

Enlos dias siguientes, la coordinacion de ReNIS revisard lainformacion ingresada y sise encuentra
completa, habilitard el alta de los datos en el sistema envidndole un correo electronico con
el codigo de investigador asignado. Si faltaran datos o quedardn dudas, le serdn solicitados por
el mismo medio.

c. Usuario y contrasena SOLO para investigadores que realizan carga de registros: Aquellos
investigadores que requieran Usuario y confrasena para la carga de una investigacion,
deben enviar un mail a renis@msal.gov.ar con el cddigo de investigador que genere el
sistema, solicitando acceso a la plataforma. IMPORTANTE: El perfil investigador de ReNIS
(que permite realizar la carga de investigaciones en salud) es incompatible con otros
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registros de SISA (operador/ Referente Nacional), por lo que, en el caso de tener otro perfil,
no podrd ser dado de alta el perfil investigador ReNIS para la carga de registros

Nota Aclaratoria: Aquellos investigadores de becas individuales financiadas por Ministerio
de Salud deberdnregistrarse como Investigadores para, posteriormente registrar su investigacion.
En caso de estudios multicéntricos se deberdn registrar todos los becarios e instituciones
pero solo un becario o el/la coordinador/a serdn responsables del registro. En el caso de
proyectos de investigacion deberd registrarse el IP y los infegrantes del equipo con sus
instituciones y sélo un integrante serd responsable del registro de la investigacion.
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Seccion B: REGISTRO DE UN PATROCINADOR

Definicion. Un Patrocinador es una persona fisica o juridica responsable del inicio, gestion'y
financiacion de un estudio de farmacologia clinica. El registro de pafrocinadores es obligatorio
para los estudios de farmacologia clinica regulados por la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT).

El procedimiento para registrarse como Patrocinador es el siguiente:

A. Ingreso de datos en el sistema

En la pdgina de ReNIS, haga clic en “Registrarse” y luego en “Registrar un patrocinador”. Ahi
deberd completar los campos del formulario:

General:

—_

. Nombre de la enfidad patrocinadora en Argentina.
2. Nombre delresponsable legal de la entidad patrocinadora.

Domicilio:

3. Provincia:seleccione la provincia en ellistado que se despliega.

4. Localidad: Haga clic en el buscador de localidades y seleccione la localidad
correspondiente

5. Domicilio completo.

6. Codigo postal

7. Teléfono: Incluya el cddigo local sin anteponer el cero y sin guiones ni
espacios. Hasta 4 NUmeros telefénicos

8. Nombre del responsable delregistro del patrocinador.

9. Correo electronico delresponsable delregistro del patrocinador.

10. Comentarios que considere relevantes, hasta 2000 caracteres

Luego haga clic en “Enviar datos”

Todos los campos son obligatorios. excepto el de comentarios.
Unicamente los datos ingresados en los campos 1 al 7 serdn de acceso publico.

B. Envio de documentacion derespaldo

Para validar los datos registrados, es requisito enviar por correo electrénico a renis@msal.gov.ar o
a renis.msal@gmail.com una nota en hoja membretada segUN modelor por la mdaxima
autoridad de la entfidad, en la cual se consigne toda la informacién ingresada y se designe al
responsable del registro. En el asunto delmensaje indique el nombre del Patrocinador y la
leyenda"Envio de documentacién'.

C. Revisiony alta de datos

Enlos dias siguientes, la Coordinacion de ReNIS revisard la informacion ingresada. Si se encuentra
completa, habilitard el alta de los datos en el sistema envidndole un correo electrénico con
el cédigo de patrocinador asignado. Sifaltaran datos o quedaran dudas, le serdn solicitados
por el mismo medio.
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1Modelo de Nota (Debe estar con el Membrete del Patrocinador- Puede solicitarse modelo
por mail)

Buenos Aires, xx de xxxxx de 20XX.

Registro Nacional de Investigaciones en Salud

Ref.: Envio de Documentacion Registro Patrocinador

A quien corresponda:

Les envio la informacion solicitada:

- Nombre de la enfidad:

- Nombre del Representante Legal:
- CUIT

- Pdginaweb:

- Direccion:

- Teléfono:

- Responsable delregistro:

- Correo Electrénico:

Saluda atte.,

Firma, sello y aclaracién
Representante legal
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Seccién C: REGISTRO DE UN CENTRO DE INVESTIGACION

Definicion. Un Centro de Investigacion es cualquier entidad publica o privada, agencia,
institucion médica u odontoldgica donde se realizan investigaciones en salud. En el caso de
aquellas becas financiadas por Ministerio de Salud (Salud Investiga / INC) eslainstitucionen la
que sellevaa cabo lainvestigacion.

El procedimiento para registrar un Centro de Investigacion es el siguiente:

A. Ingreso de datos en el sistema

En la pdgina de ReNIS, haga clic en “Registrarse” y luego en ‘“Ingresar un centro de
investigacion”.
Ahi deberd completar los campos del formulario:

Datos Generales:

1. Tipo de Institucion. Si entre las opciones del mEeNU, usted selecciona
“establecimiento de salud”, automdticamente se abrird el buscador del Registro
Federal de Establecimientos de Salud (REFES)', elija una opcion de bUsqueda (ej.
nombre o provincia) y seleccione el establecimiento en el desplegable. Si no lo
encuentra, consulte a renis@msal.gov.ar o a renis.msal@gmail.com

2. Nombre completo de lainstitucién. El sistema permite el ingreso manual del nombre

solo para los Centros de Investigacion que no son establecimientos de salud.
Nombre/sy Apellido/s de la Autoridad del Centro de Investigacion

P&gina Web,si posee.

Fuente de financiamiento institucional.

Comité de Etfica en Investigacion: sila institucién cuenta con un Comité de Etica en
Investigacion, deberd consignarlo. Para ello ingrese albuscar de Comités y seleccione el
Comité correspondiente del menu. En caso de que el Comité de la Institucidon no esté
registrado, deberd solicitar al Comité que se registre. (Ver seccién D)

Domicilio:

1. Provincia: seleccione la provincia en ellistado que se despliega.

8. Localidad: Haga clic en el buscador de localidades y seleccione la localidad
correspondiente.

9. Domicilio completo.

10. Cédigo postal

11.Teléfono: Incluya el cédigo local sin anteponer el cero y sin guiones ni espacios.
Hasta 4 NUMeros telefonicos

12.Nombre delresponsable del registro del centro de investigacion.

13. Correo electrénico delresponsable delregistro del Centro de Investigacion.

14. Comentarios que considere relevantes, hasta 2000 caracteres.

Luego haga clic en “Enviar datos”

1 Aquellos establecimientos de Salud que no se encuentren ingresados en REFES, deberdn verificar los pasos a seguir
en https://sisa.msal.gov.ar/sisa/#sisa , REGISTRO NACIONAL DE ESTABLECIMENTOS DE SALUD
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B. Envio de documentacion derespaldo

I ol . I

Unicamente los datos ingresados en los de los campos 1 al 11 serdn de acceso publico.

Para validar los datos registrados, es requisito enviar por correo electrénico a renis@msal.gov.ar o
a renis.msal@gmail.com una nota en hoja membretada segUN modeloz por la mdxima
autoridad de lainstitucion, en la cual se consigne toda la informacién ingresada y se designe
al responsable del registro. En el asunto del mensaje indique el nombre del Centro de
Investigaciéon y la leyenda "Envio de documentacion”.

C. Revision y alta de datos

Enlos dias siguientes, la Coordinacion de ReNIS revisard la informacién ingresada. Sise encuentra
completa, habilitard el alta de los datos en el sistema envidndole un correo electronico con
el codigo de centro de investigacion asignado. Si faltaran datos o quedaran dudas, le serdn
solicitados por el mismo medio.

Es importante que en forma anual nos envien un mail actualizando la informacion si es
que hubiera cambios en el registro.
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2Modelo de Nota (Debe estar con el Membrete del Centro- Puede solicitarse modelo por
mail)

Buenos Aires, xx de xxxx de 20xx.

Registro Nacional de Investigaciones en Salud

Ref.: Envio de Documentacion de registro de centro de investigacion
A quien corresponda:

Les envio la informacioén solicitada:

- Institucion:

- Tipo delnstitucioén.

- Director Médico o méxima Autoridad:
- Pdaginaweb:

- Tipo definanciamiento:

- Comité de Etica:

- Direccion:

- Teléfono:

- Responsable delregistro:

- Correo Electronico:

Saluda atte.

Firma, sello y aclaracién Director Médico
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Seccién D: REGISTRO DE UN COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Definicién. Un Comité de Etica en Investigacidn (CEl) es una organizacidn independiente del
patrocinador y el investigador, cuya funcidn es proporcionar una garantia publica de la
proteccion de los derechos, la dignidad, la seguridad y el bienestar de los participantes en un
estudio a través de la revision del protocolo del estudio y el proceso de consentimiento
informado, enfre otros.!

El procedimiento para registrar un Comité de Etica es el siguiente:

A. Ingreso de datos en el sistema ]
Enlapdgina de ReNIS, haga clic en “Registrarse” y luego en “Ingresar un Comité de Etica”. Ahi
deberd completarlos campos del formulario:

General:

1. Nombre completo del Comité de Etica, segin conste en el
documento de creacion.

. Fechade creaciondelComité, segun conste en eldocumento de creacion.

. Nombre oficial de lainstitucion sede del Comité.

4. NUmero de estudios recibidos para evaluacion desde la creacion del Comité
hasta el momento delregistro en ReNIS (total acumulado). Esta informacion debe
actualizarse anualmente.

5. NUmero de estudios aprobados por el Comité desde su creacion hasta el
momento del registro en ReNIS (total acumulado). Este dato debe
actualizarse anualmente informando mediante mail a
renis@msal.gov.ar

6. Acreditacion del Comité. En caso afirmativo, se desplegard la lista de
jurisdicciones que actualmente acreditan Comités de EticaenInvestigacion.

7. Si el Comité estd acreditado: consignar en el campo “vdlido hasta” la fecha
de expiracion de la acreditacion.

w N

Domicilio

1. Provincia: seleccione la provincia en el listado que se despliega.

2. Localidad: Haga clic en el buscador de localidades y seleccione la
localidad correspondiente.

3. Domicilio completo.

4, Codigo postal

5. Teléfono: Incluya el cédigolocalsin anteponer el ceroy sin guiones ni
espacios. Hasta 4 NUMeros telefénicos

6. Nombre delresponsable delregistro del Comité de Etica de Investigacion.

7. Correo electrénico del responsable del registro del Comité de Etica de
Investigacion.

8. Comentarios que considere relevantes, hasta 2000 caracteres. Siesun Comité de
Ftica Central de algunajurisdiccién por favor aclararlo.

Luego haga clic en “Enviar datos”

! ReNIS constituye solamente un registro de existencia de CEl y no de acreditaciéon, dado que ese proceso es
responsabilidad de lasrespectivas jurisdicciones
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Todos los campos son obligatorios. excepto el de comentarios.
Unicamente los datos ingresados en los de los campos 1al 12 incluyendo el mail de contactoseran
de acceso publico.

B. Envio de documentacion derespaldo

Para validar los datos registrados, es requisito enviar por correo electronico a renis@msal.gov.ar o
a renis.msal@gmail.com una notaen hojamembretadasegUn modelo 3 porla mdxima autoridad
delCElen la cualse consignen todoslos datosingresados y se designa al responsable delregistro
y (2) Lista de miembros. En el asunto delmensajeindique elnombre delcomité y la leyenda
"Envio de documentacion”.

C. Revisiony alta de datos

En los dias siguientes, el Coordinador de ReNIS revisard la informacion ingresada. Si se encuentra
completa, habilitard el alta de los datos en el sistema envidndole un correo electronico con
el coédigo de CEl asignado. Si faltaran datos o quedaran dudas, le serdn solicitados por el
mismo medio.

Es importante que en forma anual nos envien un mail actualizando la informacion si es que
hubiera cambios en el registro, especialmente estudios aprobados vs. estudios evaluados, datos
de contacto, siel comité estd acreditado y hasta cuando
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sModelo de Nota (Debe estar con el Membrete del Comité de ética- Puede solicitarse
modelo por mail)

Buenos Aires, xx de xxxx de 20xx.

Registro Nacional de Investigaciones en Salud

Ref.: Envio de Documentacion de registro de Comité de ética en investigacion

Porla presente me dirijo a Ud., afin de solicitary autorizar elregistro del Comité XXXXX de
acuerdo a la siguienteinformacion:

GENERAL

NOMBRE. COMITE

FECHA DE CREACION DEL COMITE.
NOMBREOQFICIALDELAINSTITUCIONSEDE.
NUMERO DE ESTUDIOS RECIBIDOS.
NUMERODE ESTUDIOS APROBADOS
sEstd acreditado?

3Jurisdiccion?

sAcreditacion vdlida hasta?2

DOMICILIO

Responsable del
Registro.
Mail del responsable

Listado de miembros
* Presidente
* Vice Presidente
e  Miembros.

Sin mds, saluda a Ud. Atte.

Firma, sello y aclaraciéon
del presidente del comité

10
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MODIFICACIONES EN LOS DATOS REGISTRADOS

Las futuras modificaciones o actualizaciones en los datos registrados deben solicitarse por correo

electréonico a renis@msal.gov.ar o a renis.msal@gmail.com indicando en el asunto del

mensaje el cdédigo de investigador, patrocinador, centro de investigacion o CEly laleyenda
“Solicitud de Modificacion de Datos”. Los datos a modificar deben consignarse en el cuerpo

delmensaje.

Los investigadores y patrocinadores que cuenten con usuario y contrasena (aguellos que se ocupan
de la carga del registro de los investigaciones) pueden modificar sus datos haciendo clic en la opciéon
“Mi MeNU”, “Registro Nacional de Investigaciones en Salud”, “Gestion del registro”,

“Patrocinador”.

11
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Seccién E: REGISTRO DE UNA INVESTIGACION EN SALUD

Definicion. Investigacion en salud se refiere a cualquier actividad de las ciencias de la salud
gue involucre la recoleccion sistemdtica o el andlisis de datos con la intencidon de generar
nuevo conocimiento, en la cual se expone a seres humanos a observacion, intervencion u
otro tipo de interaccién con los investigadores, sea de manera directa o a fravés de la
alteracion de su ambiente o por medio de la obtencién o uso de material biolégico o datos
personales u ofro tipo de registros.

Los estudios de farmacologia clinica sujetos a regulacion de ANMAT deben ser registrados
por el patrocinador.

Las investigaciones financiadas por el Ministerio de Salud deberian ser registradas por el

investigador/ becario/ director de beca.

El procedimiento para registrar una Investigaciéon en Salud es el siguiente:

Habiéndose registrado como patrocinador o investigador, segUN corresponda solicite a

renis@msal.gov.ar o a renis.msal@gmail.com su nombre de cuenta y contrasena para

acceder al sistema.

Asegirese que todos los Investigadores, los Centros de Investigacién y los Comités de Etica
participantes en la investigacion en salud que va a registrar ya se encuentran ingresados
en ReNIS.

En la pdgina de ReNIS, haga clic en “Iniciar Sesidon” e ingrese su usuario y contrasena.

En la solapa Mi MenU, seleccionar ReNIS (Registro Nacional de Investigaciones en Salud),
Gestion del Registro, Registro Nacional de Investigaciones en Salud. Luego haga clic en
“Agregar”.

Complete el formulario

B. Informacidén General de la Investigacion en Salud (Solapa 1)

1. NUmero de Registro Secundario: si el estudio estd registrado en otro registro (por
ejemplo. El nUMERO de Clinical Trials.gov y/o EUDRA), no cologque otro NUMero que no
sea de un registro infernacional. En caso de no disponer o en el caso de las

investigaciones financiadas por el Ministerio de Salud agregar NA (no aplica)

2. Tipo de Registro. Opciones:

12
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e Disposicion ANMAT: corresponde a los estudios de farmacologia clinica
regulados por ANMAT,

e Resolucidon MSAL: para investigaciones financiadas por el Ministerio de Salud;

e Disposicion ANLIS: para investigaciones financiadas por ANLIS (FOCANLIS) o;

e No aplica

3. Fuentes de financiacién. Marque una o mds opciones:
e Organismo oficial de financiacion (en el caso de las investigaciones
financiadas por Ministerio de Salud),
e Fundacion,
e Industriq,
e Hospital/Universidad,
e Sinfinanciacion,

e Ofro.

4. NUmero de Resolucion/Disposicion: este campo se habilita si se selecciond un tipo de
registro aplicable. Ingrese el NUMero correspondiente. (en el Caso de la Resolucion
MSAL, ese dato deberd ser consultado en la Direccion/ Instituto desde donde se
otorgé el financiamiento)

5. Ano de laresolucion/ disposicion

6. Patrocinador principal: este campo sdlo aparece siindicé alGUn tipo de financiamiento

en el campo 3. (antecede). El nombre del patrocinador aparecerd automdticamente
si con el usuario que se ingresd corresponde a un patrocinador. Si es el de un
investigador, aparecerd el buscador de patrocinadores y deberd elegir el que
corresponda. Tenga en cuenta que sélo aparecen los patrocinadores ya
registrados en el ReNIS. En el caso de aquellas investigaciones financiadas por
Ministerio de SaluddelaNacion, elpatrocinadorprincipal es el Ministerio de Saludde la
Nacién.

7. Patrocinador secundario: idem anterior. Campo optativo.

8. Titulobrevedelestudio:denominaciéondelestudioobreveresumendeltitulo, hasta300
caracteres. No dejar este espacio con Siglas UNicamente

9. Titulo completo del estudio: md&ximo 500 caracteres.

10. Condicion de Salud:seleccione el problema o enfermedad del menu.

11. Categoria: segiNla enfermedad seleccionada, seleccione un dreatematica.
13
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12. Tipo de estudio.

» |nvestigacién experimental, cuando investigador selecciona a los individuos
con criterios de inclusion y exclusion, infroduce unaintervenciéon sobre la variable
independiente y observa y analiza los cambios que se producen en la variable
dependiente a consecuencia de laintervencion.

» |nvestigacion Observacional, cuando el investigador no inferviene sobre la

variable independiente y sélo observa las posibles relaciones con la variable
dependiente o de desenlace.

13. Palabras Claves: Agregar almenos 5 palabras claves, separadas porcoma (,), para
facilitarbUsquedadela investigacion.

14. Resumen para la Comunidad: el objetivo de este espacio es que se pueda realizar
una breve resena de la investigacion con lenguaje claro para la busqueda publica.
Deberd incluirse brevemente Objetivos y Metodologia e institucion de apoyo en el
caso de las investigaciones “sin financiamiento”

15. Campo “Observaciones ReNIS”: este espacio estd destinado para que la
administracion de ReNIS ingrese observaciones a tener en cuenta para poder
habilitar el registro. En el caso de haber observaciones, estardn disponibles cuando

el registro se encuentre en estado “Pendiente Revisado” (ver secciéon G)

Luego haga clic en “Enviar datos” al final de la pdgina. Una vez realizado este paso se
“habilitan” tres nuevas solapas para completar:

B. Diseno (Solapa 2)

B.1. Formulario “Diseno Observacional”
a. Propésito primario, segUN el mENU desplegable.
b. Diseno, seGUn el menuU desplegable
1. cohorte, caso-control,
estudio de casos,
Casos cruzados,
ecolégico o comunitario,
descriptivo,
exploratorio,
. ofro.
c. Selecciondela muestra, segUN el meNU desplegable.
d. Tipo de seguimiento, secgUN el mENU desplegable.
a) prospectivo,
b) retrospectivos,
c) mixto,

N oA W

14
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d) fransversal,
e) noaplica
e. Tipode método, segin elmenu desplegable.
1. cualitativo,
2. cuantitativo
3. mixto.

f. Breve descripcion del método: describa brevemente la metodologia,
hasta en 1000 caracteres, por ejemplo, “cantidad de visitas que asiste el
paciente alcentro, duracidn delestudio, en qué consistenlasevaluaciones
(cuestionarios, encuestas, muestras biolégicas)”. Por favor utilizarlenguaje
claroyconciso.

g. Objetivo General/ Primario: describa cada objetivo primario y los
momentos de medicion. Haga clic en “Agregar” y escriba un objetivo
primario (hasta 300 caracteres). Luego indique los momentos de medicién
de ese objetivo (hasta 50 caracteres), por ejemplo: Semanas 4, 8, 12y 24.
Luego haga clic en “Enviar datos”. Repita el procedimiento para cada
objetivo primario.

h. Obijetivos Especificos/ Secundarios: idem anterior.

Haga clic en “Enviar datos” al final de la pdgina.
B.2. Formulario “Diseno Experimental”

1. Propdsito primario, segUN el mENU desplegabile.

2. Tipo deintervencion, segUN el meNU desplegable.

3. Descripcion de la intervencion: describa brevemente la intervencion,

hasta en 1000 caracteres, por ejemplo, “ramas de tratamiento, cantidad

de visitas que asiste el paciente al centro, duracion del estudio”. Por favor
utilizar lenguaje claro yconciso.

Tipo de diseno, seGUN el mENU desplegable.

Tipo de asignacion, seGUN el meNU desplegable.

Enmascaramiento, segUN el mENU desplegable.

Roles enmascarados, segUN el meENU desplegable.

Tipo de objetivo, segUN el mENU desplegable.

Fase de desarrollo, segUN el mENU desplegable.

0. Desenlace Primario (punto final primario): Haga clic en “Agregar” y
describa brevemente un objetivo primario (hasta 300 caracteres). Luego
indigue los momentos de medicién del objetivo (hasta 50 caracteres), por
ejemplo, Semanas 4, 8, 12 y 24 y haga clic en “Enviar datos”. Repita el
procedimiento para cada objetivo primario.

11. Desenlaces Secundarios: idem anterior. Priorizar los puntosfinales

secundarios mds relevantes

=0 ®~No oA

Haga clic en “Enviar datos” al final de la pdgina
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C. Formulario “Poblaciény Resultados” ( solapa 3)

a. Fecha estimada de incorporacion del primer participante en Argentina:haga
clic en el grafico del almanaque y elija dia, mesy ano.

b. NUmerodeparticipantesprevistoen Argentina:hasta5digitos.Enelcasodelas
investigacionesbdsicas (porejemploinvestigaciones del Instituto Nacional
del Cdncer),puedeindicarse eneste espaciola cantidad de muestras,
registros han de utilizarse enlainvestigacion

c. NUmerode participantes previsto en elmundo: hasta 5 digitos.

d. Estado del estudio seGUN el meNU desplegable. Opciones menu: activo
incorporando participantes, activo no incorporando participantes, finalizado,
no iniciado AUN,suspendido.

i. Enelcaso de los estudios “Suspendidos” se habilitard un
desplegable para indicar los motivos de la suspensiéon vy las
conclusiones generales. Hasta 2000 caracteres

ii. Enelcaso de los estudios “Finalizados” se habilitard un cuadro de
texto para indicar las conclusiones generales de lainvestigacion.
Hasta 2000 caracteres

e. Paises donde seredliza el ensayo: haga clic en “Agregar”, elija el nombre del
pais en el menU que se despliega y haga clic en “Enviar datos”. Repita el
procedimiento hasta completarla lista de paises participantes.

f. Criterios de inclusion: haga clic en “Agregar”, describa en forma breve un
criterio de inclusion (hasta 300 caracteres) y haga clic en “Enviar datos”.
Repita el procedimiento para el resto de los criterios de inclusién. Solo podrd
agregar hasta 35 criterios. Por favor registrar los criterios numerados y por
orden. En el caso de Investigaciones bdsicas (INC), completar con Ia
leyenda " esta investigacion no trabaja con seres humanos”

g. Criterios de Exclusién: idem anterior.

Haga clic en “Enviar datos” al final de la pagina
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D. Formulario “Centrosy Contactos” ( Solapa 4)

1. Centros de Investigacion (ver definicion de centro de investigacion en
pdgina é):haga clic en “Agregar”,

a) ingrese en el “Buscador de centros” y elija un centro en la lista
inferior o busque por opciones, por ejemplo, por nombre o
localidad. Tenga en cuenta que sélo aparecen los centros ya
registrados.

b) Luego haga clic en el "Buscador de Investigadores" y elija el
investigador correspondiente. Tenga en cuenta que sdlo
aparecenlosinvestigadoresregistrados.

¢) Hagaclicenel "Buscador de Comités de Etica"y elija el comité de

ética que corresponda. Tenga en cuenta que solo aparecen los

comités de ética registrados. Repita el procedimiento hasta
ingresar todos los centros que participan de la investigacion. Es
importante aclarar que para estudios multicéntricos se deberdn
listar todos los centros de investigacion, comités de ética que
evaluaron e investigadores/ becarios por cada centro. Los
comités de ética que aprueben los proyectos deben estar
acreditados. En caso de ser una investigacion que no fue
evaluada por un comité de ética, aclararlo en el apartado

“comentarios”

centro Coordinador o no de la investigacién. En el caso que

NINGUN centro lo sea, agregar a todas las opciones “NO".

2. Contacto para consultas cientificas: es la persona que puede responder
preguntas acerca del estudio, sean cientificas o del publico en general,
por ejemplo, el gerente de proyecto del Patrocinador o el Investigador a
cargo delainvestigacion. Ingrese:

a) Nombre/s y Apellido/s.

b) Institucién.

¢) Domicilio.

d) Provincia: seleccione la provincia en el meNU que se despliega.

e) Localidad:Hagaclicenelbuscadordelocalidadesy seleccionela
localidad correspondiente.

7. Codigo postal

8. Teléfono: Incluya el cédigo local sin anteponer el cero y sin guiones ni
espacios.

9. Correo electronico

10. Contacto para consultas publicas: es la persona que tiene a su cargo la
gestidon del registro de la investigacion en el ReNIS. Puede ser el mismo
responsable dela investigacion. Ingrese:

a) Nombre/sy Apellido/s. Eiemplo: Pérez, Juan Carlos.
b) Correo electronico.

d

et

Haga clic en “Enviar datos” al final de la pdgina

Todos los campos de la solapa deben completarse para poder habilitar el registro
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Revision y alta de datos

Enlos dias siguientes, el Coordinador de ReNIS revisard la informacion ingresada y habilitard el
alta delosdatos en elsistema cuando todos los camposrequeridos estén completos*. Luegole
enviard un correo electréonico con el cédigo de Investigacion en Salud asignado. Si la
informacion estuviera incompleta o quedaran dudas, le solicitard los datos o las
aclaracionesporelmismo medio.

Esimportante que tenga presente que, una vez dada de alta suinvestigacion, podrd encontrarla en la
pdagina del ReNIS: hitps://sisa.msal.gov.ar/sisa/#sisa seccion consultar informacion
registrada.

Seccion F: Enmiendas

Slllegara a haber alguna enmienda que involucre cambios en los puntos finales o criterios de
selecciondelestudio, selessolicitaactualizardichainformacionunavezque cuente conla
aprobaciéon dela ANMAT

Serecuerda que todas aquellas investigaciones en salud que hayan sido registradas y
habilitadas por el equipo ReNIS seanrevisadas con cierta periodicidad para mantener
actualizadala informacion en el sistema.

MODIFICACIONES EN LOS DATOS REGISTRADOS

Las futuras modificaciones o actualizaciones en los datos registrados se pueden editar
ingresando con el usuario y contrasena, haciendo clic en la opcién “Mi MENU", “Registro
Nacional de Investigaciones en Salud”, "Gestion del registro”, “Registro Nacional de
Investigaciones en Salud”. Se desplegaria el listado de las investigaciones registradas por ese
investigador/patrocinador y hay que hacer clic en la investigacion que desee
editar/actualizar.
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Seccién G: Estados de la Investigacion

Cuando la investigacion es revisada por el equipo ReNIS, podrdn observar los siguientes
estadios segUn colores:

Habilitada: la investigacion estd completa y dada de alta

Enrevision: la investigacion fue editada por el patrocinador/investigador responsable
delregistro y la misma estd pendiente para serrevisada por la Coordinacion del ReNIS

@ Pendiente Revisado: la investigacion fue revisada y aln falta informacién para que
registre el patrocinador/investigador responsable del registro y es por ello que AUN
no fue dada de alta

© Pendiente:lainvestigacion estdincompleta en varias solapas

No olvidar de mantener actualizada la informaciéon de las investigaciones en el ReNIS y
apenas actualice alguna investigacion enviar un mail a renis@msal.gov.ar o
renis.msal@gmail.com indicando que investigaciéon modifico para agilizar la habilitacion de la
investigacion y que aparezca en forma publica
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