GUIA PARA USO DE

SIREI

VISI()N (UANL] 7&:

D) SUBDIRECCION SIREI
7 Sxcelencia 'ﬁ@) DE INVESTIGACION "0l
‘ % Eogglﬁsﬁi‘,ﬁe'rﬂg‘ o mpnete clene SRR R




SIREI

SISTEMA DE INVESTIGACION Y REGISTRO.
ELECTRONICO INSTITUCIONAL

GUIA PARA USO DE SIREI

1.Inicio

a. Ingresa a SIREI: https://sirei.xenotech.mx/login
b. En inicia sesion ingresa tu correo electrénico y
contrasena.

c. Iniciar sesion.

® Siya te registraste y no recibiste el correo de
validaciéon da clic en “olvidé la contrasefa” para
reestablecerla y validar tu usuario.

2.Registro

SHSTENA DE IVESTICACION Y RIGISTHO
ELLCTRONICO INSTITUCIONAL

i SIREI

Inicia sesion

¢No tienes una cuenta?

Correo electrénico®

Bl comeo electrénico es obligatorio

Contrasefia*

La contrasefla es reguerida.

Iniciar sesion

a. Si no te has registrado aun, da un clic en “Registrate”.

b. Captura toda la informacidén solicitada, debes registrarse con tu nombre completo
incluyendo el mas alto grado académico.

Por ejemplo, Dr. med. Juan José Maldivas Torres.

c. Selecciona correctamente tu puesto en la Institucién.

d. Coloca una contrasena.
e. En el apartado “Gafete” puedes subir cualquier identificacién con fotografia y nombre

completo para validar identidad.
f. Da clic en Registrarme.

Al dar de alta un estudio necesitara que todos los miembros de su equipo de
investigacién tengan un registro aprobado, ya que cada uno de ellos debe aceptar su
participacién en el mismo, por lo que debe asegurarse primero que todos cuentan con su
usuario antes de iniciar el sometimiento.

3.Validacion de registro

a. Inmediatamente después de tu registro te llegara un correo electrénico.

b. Dar clic en la liga para validar su correo.

c. Esperar un periodo no mayor a 24 horas hébiles para un administrador apruebe tu
registro.

d. Recibiras un correo cuando tu usuario esté aprobado.

e. jListo! Ya puedes iniciar sesion.
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El usuario no serd aprobado por el sistema si se registré
con su nombre incompleto, cargo en la institucién
incorrecto o sino ha validado su correo electrénico.

4.Completa tu perfil

a. En el apartado “Mi cuenta” llena todos los datos solicitados.

b. En la seccion de Documentacion debera anadir su CV y constancias solicitadas (estos
documentos NO se le solicitaran nuevamente al someter un protocolo inicial).

c. La constancia de Buenas Practicas Clinicas tiene
vigencia de 2 anos.

d. La constancia de Taller de Consentimiento

3 Protocolos

Informado es obligatoria para todas las personas del

equipo de investigacion delegadas con la funcién de
de

obtencién consentimiento / asentamiento
informado.

En caso de no tener alguna de las constancias vigentes deberad someter una carta
compromiso mencionando la fecha de inscripcién al curso mas préximo, esta constancia
NO se sube en los apartados de su cuenta, se anexard en la pestafia de archivos en
conjunto con el resto de la documentacién necesaria para someter su protocolo.

Formulario Generalidades Archivos

A Atencion
Es necesario al menos anexar un protocolo escrito en extenso

5.Someter un estudio de investigacion

a. En el apartado “Protocolos” da clic en [ CEINIEVOR eI toTete] (6

b. Llene las generalidades del estudio (para estudios vinculados a la industria debera
contar con los datos del patrocinador o CRO que seran responsables de la facturacién
para completar esta seccion).

c. De clic en guardar mis respuestas (una vez guarde estas respuestas NO podran ser
editadas hasta que reciba carta de observaciones de parte de los Comités aplicables).
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d. Continue llenando los datos de los integrantes del equipo de investigacion (si alguien
no tiene usuario aprobado NO aparecera en la lista de usuarios).

e. Una vez finalizada la asignacion del equipo de clic en guardar para crear el tramite
oficialmente. Si se sale de la pantalla o no completa el tramite hasta este apartado
tendra que comenzar de cero ya que no se guardara nada de la informacion
previamente escrita.

f. Es en este momento cuando su tramite ha sido creado y podrd visualizarlo en el
siguiente apartado:

@ Protocolos

Listado

g. De clic en el tramite para visualizar la pantalla principal del mismo, en esta encontrara
las generalidades y el equipo de investigacion.

h. Para continuar el sometimiento de clic en el botén “Crear” que encontrara en la parte
inferior de su pantalla.

Tramites

1] Clave de ingreso Tipo Estado Etapa

i. Llenar correctamente todas las preguntas del formulario, en este paso cada pregunta
respondida se guarda automaticamente, por lo que puede llenar el formulario completo
o regresar después a terminarlo.

j. Las siguientes preguntas solo deberdn responderse con un “SI” si su uso es el objetivo
principal del estudio, de lo contrario responder que “NO”".

¥7 | ¢El estudio incluye técnicas de ingenieria genética? *

4 | ¢Se utilizaran isétopos radicactivos, dispositivos generadores de radiaciones ionizantes yfo electromagnéticas? *

k. Una vez que termine de responder todas las
p . Guardar mis respuestas
preguntas tendra dos opciones de guardado en

este apartado:

1. Guardar como borrador:
El formulario podra ser editado en cualquier momento en este estatus. Y su tramite
aparecera con el estado “Borrador”.
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¢Esta seguro de continuar?

Estd a punto de guardar sus respuestas, después de esto no podra editarlas. Si
desea seguir editando sus respuestas, permita que el sistema guarde
automaticamente el formulario como borrador.

Guardar como borrador ~ Guardar de forma definitiva

Tramites + Crear
D Clave de ingreso Tipo Estado Etapa
219 Estudio inicial Borrador Pre-ingreso

2. Guardar de forma definitiva: El formulario ya no podra ser editado.

|. Si elige “guardar como borrador” al regresar al formulario debera dar clic al botdn:
De esta manera podra continuar respondiendo
o modificando sus preguntas y al final ya podra
guardarlo nuevamente en borrador o ya de
forma definitiva.

¢ Editar estudio inicial

m. Si elige “guardar de forma definitiva” su trdmite se vera asi y el estatus cambiara a

I ”,
Guardado™
Tramites + crear
=] Clave de ingreso Tipo Estado Etapa
219 Estudio inicial Guardado Pre-ingraso

n. Para afadir archivos deberd dar clic en su trdmite y buscar la pestafia de “Archivos”,
Aqui podra anexar tantos documentos como sea necesario dependiendo la naturaleza
de su estudio de investigacion. Aqui se incluye cualquier carta compromiso a cursos
vencidos o no tomados, asi como convenios de colaboracidn entre departamentos,
solicitud de sesiones extraordinarias (en estudios vinculados a la industria), etc.

Formulario Generalidades Archivos

A\ Atencion
Es necesario al menos anexar un protocolo escrito en extenso
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o. Una vez que tenga los archivos adjuntados y el formulario guardado de forma
definitiva, deberd verificar que todas las secciones con este simbolo: {~} estén marcadas
en color verde de lo contrario no podra enviar el tramite a sometimiento.
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TODOS los miembros del equipo de investigacion deben aceptar su participacion en
el estudio. Una vez que lo hagan vera la palomita verde en su linea correspondiente. Si
necesita reenviar un correo de invitacién a algun miembro del equipo de investigacion

gue no lo haya recibido, de clic en el tridngulo.

Equipo de investigacién e

Investigador principal Dra. Perla Rocio Colunga Pedraza Servicio de Hematologia Personal profesional docente oy @ Si
Co investigador Estudiante pregrado prueba Sitio externo Estudiante de pregrado ] @ si
Co investigador Estudiante posgrado prueba Sitio externo Estudiante de posgrado iy @ Si

p. Cuando la pantalla principal de su tramite se vea de esta manera (todos los iconos de
color verde), podra regresar al protocolo dando clic en la seccidn de tramite y buscar el
botdn de “acciones” y “enviar a sometimiento” que estara activado de color amarillo:
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I Enviar a sometimiento

g. Una vez enviado el estatus de su estudio cambiara a “ingreso”.

6.Revisidon de ingreso / pre - revision

a. Su sometimiento sera revisando por “ingreso”, esto quiere decir que aun no esta
sometido oficialmente a revision de Comités. Si tiene requisitos o documentacion
faltantes se le enviaran observaciones que debera atender en un periodo maximo de 7
dias habiles.

b. Le llegard un correo electréonico mencionando que su tramite tuvo observaciones y el
estatus cambiara a “ingresos / obs” y podra visualizarlas entrando a la pantalla principal
de su estudio en el apartado de “observaciones”, de clic para que se despliegue la
pantalla con la informacion.

Clave de Clave de
ingreso registro
7
Observaciones = )
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Clave de Clave de

. : . . : — ingreso regisiro
' complicaciones perioperatorias en donantes renales vivos: Un anélisis integral con
- rd
e =Y g T NESTIG ~) —
de Trasplantes Sin rigsgo rsis para grado de especialidad NVESTIGADOR PRINCIPAL -
- = — Francisco Javier Reyna Sepdiveda (_, Observaciones = :)
Beneficios Propésito iy =
1. Megjora del Cuidodo Post-Don... Tesis para grodo de especialid...
datos de contacto
(i) Mo puede agregar observaciones en este memento, el equipe de investigacion estd respondiendo los observociones previomyinte enviodas @
() Observacién: P524-T209-0BS-01 v
(5) Observocién: P524-T209-085-02 ~
(2 Observacién: P524-T209-0BS-03 w
(=) Observecién: P524-T209-0B5-04 v
© Observacién: P524-T209-085-01 ~

Ingreso 13/05/2026 Ofdd

Deberd guardar los decumentos de la siguiente manera;
Ejemplos:
Protocolo en extenso 1 febrero 2026. (Igual al documento fuente)

c. Una vez que realice las modificaciones solicitadas debera responder cada una de ellas
mencionando que acciones corretativas realizé. Esto se vera reflejado a manera de
“chat” pero es importante mencionar que no es una conversacion en tiempo real.

d. Posteriormente debe dar clic en cada uno de los circulos grises @ para que pasen a
color amarillo (), en este momento se activara

nuevamente el botdn de “acciones” y “enviar a

sometimiento”. Acciones

e. De esta manera completa la respuesta a
observaciones de “ingreso” y deberd esperar
gue su tramite cambie de estatus a “revision
de Comités” y le llegue un correo electrénico
con su clave de ingreso y la fecha de la junta a la que fue asignada, este es su acuse de
recibido y querra decir que ahora si su tramite quedd oficialmente sometido.

I Enviar a sometimiento
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Si no subsana correctamente las observaciones iniciales de “ingreso” podra recibir
nuevamente una notificacién de que quedaron cosas pendientes de modificar. Esto se
repetird las veces que sean necesarias hasta que su tramite cumpla con todos los
requerimientos para ser sometido ante los Comités.

7.Revision de Comités (Observaciones)

a. Una vez que reciba el correo electrénico con la fecha de la junta a la que fue asignado,
deberd esperar 7 a 10 dias habiles posteriores a la fecha de la sesién ordinaria para
recibir una resolucién por parte de los Comités (ya sea carta de observaciones o de
aprobacion) tendra 30 dias naturales para resolver dichas observaciones.

b. Recibird un correo electrénico mencionando la situacién y las cartas de Comités las
pondra encontrar dentro de su tradmite en una pestafa llamada “Cartas de Comités”.

Formulario Generalidades Archivos Cartas del comité

£ Estas son las cartas de ob i idas por | itds, a partir de ahora puede editar su tramite, of equipo de trabajo y las generalidades del protocolo.

D) Editar trimite £ Editar equipo de trabajo 0 Editar generalidades del protocolo B Modificar archivos del protocolo.

/ Al finalizar, de click en "He resuefio bos comentarios™ de cada carta

c. Podra visualizar también 4 botones en amarillo que corresponden a la edicidn de
distintas pestafias de su tramite, dependiendo lo que le haya solicitado el Comité
correspondiente.

d. Una vez que finalice de editar, subir los archivos modificados ( con sus nuevas
versiones y/o fechas), deberéa dar clic al recuadro verde que se encuentra debajo de sus
cartas que dice “he resuelto comentarios”.

e. Con esto enviara automaticamente su

respuesta a ingreso y colvera a empezar Histdrico de cartas

el ciclo de revision.

f. Una vez que de clic en el botén “he
resuelto comentarios” ya NO podra ?:c“fa‘:’;::fj;‘t‘:ﬂ:;‘g;2026 cel o
editar ni modificar nada del tramite, por

lo que verifique correctamente que si

haya finalizado las modificaciones antes

de dar clic.

g. Si todas sus observaciones fueron

subsanadas correctamente recibira su

carta de aprobacién en un plazo no

mayor de 30 dias habiles, de lo contrario

puede comunicarse a los teléfonos de

atenciéon para verificar el estatus de su

tramite.

Jueves 15 de enero de 2026

Descargar archive
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g. Si todas las observaciones fueron subsanadas correctamente recibird su carta de
aprobacion en un plazo no mayor de 30 dias habiles, de lo contrario puede comunicarse
a los teléfonos de atencidn para verificar el estatus de su tramite.

h. En caso de no poder resolver las observaciones en el plazo establecido de 30 dias
naturales debera solicitar una “prérroga” que es una extension de otro mes para poder
subsanar lo solicitado.

i. Para hacer una solicitud debera dar clic en el botén “solicitar prérroga” que se
encuentra debajo de sus cartas de observaciones (se solicita una prérroga por cada
Comité revisor).

Revision expedita
Corto de observaciones
Fecha de la revision: 19/05/2026

Descargar archivo

He resuelio los comentarios:

(0 Prarrogas

Revision expedita
Carta de observaciones

ce
Fecha de la revision: 19/05/2026

Descargar archivo

He resuelto los comentarios

(1) Prérrogas

cl

CEl

- - = =
\ @ Solicitar prorroga ) j\@ Solicitar prdrrugaj

j. Al dar clic aparecerd un recuerdo para que describa ampliamente el motivo por el cual
no ha sido posible resolver las observaciones en el primer plazo otorgado.
k. Una vez que describas sus motivos dar clic en “enviar solicitud”.

Solicitar prérroga

Describa el motivo de la prorroga. La solicitud entrard en revision por el drea de
ingreso.

No me ha sido posible responder las observaciones

Enviar solicitud

Cancelar

10
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|. Solamente podra solicitar 3 prérrogas consecutivas y tendra que dar respuesta a las
observaciones, de lo contrario su tramite serd desechado.

Si no subsana correctamente las observaciones recibidas por los Comités podra recibir
una segunda ronda o las que sean necesarias de las cosas que quedaron pendientes de
subsanar.

8.Revision de Comités (Aprobacion)

1.Para estudios internos:

Si recibe la aprobacion directa después de la fecha de la junta asignada a su tramite o
aprueban sus estudios después de subsanar observaciones, podra visualizar sus cartas
de aprobacién directamente en el sistema. Sin embargo, recivird un correo electrénico
donde le menciona que de 7 a 10 dias habiles posteriores debera comunicarse a los
teléfonos de oficina de contacto para verificar si ya esta lista su carpeta regularia para
gue pase a recogerla, ya que esta contendra los formatos de consentimiento o
asentamiento informados que le hayan sido aprobados (si su estudio lo amerita), asi
como otros documentos para mantener ordenado y en un mismo lugar toda su
papeleria correspondiente, es importante que NO se olvide de recogerla.

2.Para estudios vinculados a la industria:

Si recibe la aprobacién directa después de la fecha de la junta asignada a su tramite o
aprueban sus estudios después de subsanar observaciones, podra visualizar sus cartas
de aprobacidén directamente en el sistema y recibird su paquete regulatorio aplicable en
su sitio de investigacion después la manera convencional.

3.Para estudios externos:

Si recibe la aprobacidén directa después de la fecha de la junta asignada a su tramite o
aprueban sus estudio después de subsanar observaciones, podra visualizar sus cartas de
aprobacién directamente en el sistema y recibira su paqguete regulatorio aplicable via
correo electrénico.

n



Contacto

Para cualquier duda o comentario comunicarse a los siguientes medios:

<] Correo electronico para dudas sobre la plataforma: contactosirei@meduanl.com

<] Correo electrénico para envio de documentos (sitios externos):

investigacionclinica@meduanl.com

<] Dudas sobre cuestiones regulatorias: calidadinvestigacion@meduanl.com

) Teléfono: 8183294050 Ext. 2871

@ Exclusivo Whatsapp: 8119085882
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