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GUIA PARA USO DE SIREI - SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS, OTROS
MATERIALES Y MODIFICACIONES AL EQUIPO DE INVESTIGACION

1.Inicio

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

3 Protocolos

2.Registro

. . E2 Ustodo
a. Para poder someter una enmienda, materiales

nuevos o realizar modificaciones al equipo de +  Nuevo pratocolo
investigacion debes tener permiso de edicion (que fue
otorgado cuando realizaron su sometimiento inicial /
migracion del estudio) y su estudio de investigacion

o
= Mi cuenta

debe estar previamente aprobado.

b. En la pestafa de panel principal, de clic en “Listado” y le abrird la lista de todos los
estudios que tenga sometidos donde participe como colaborador.

c. Deberd elegir el estudio que desee y se abrira la pantalla principal del mismo (donde
aparecen las generalidades, equipo de investigacion, declaraciones, etc). En la parte de
abajo verd un botén de color amarillo que dice “Someter nuevo tramite”, elija
“enmienda”, “otros materiales” o “cambios al equipo de investigacion” segun lo
necesite. Esto lo redireccionara al formulario correspondiente al sometimiento elegido.

Firmas y declaraciones
Equipo de investigacién

Generales

Investigador DR. C. RODRIGO E. Jefe de Departamento /

A Anatomi
principal ELIZONDO OMARA Departamento de'Anatomia Servicio Q@ ® =l
Coordinador d K L . Estudio inicial
it Rubén Torres Departamento de Fisiologia Estudiante de pregrado @ ® si
Personal técnico Daniel Gomez Servicio i‘zrﬂfﬁ:z:“ (Critca Estudiante de pregrado o) ® si
—_— ) Departamento de Ginecologi ) )
Coinvestigador Carlos Ramirez epartamento de Ginecolagio y Estudionte de posgrado © ® si

Obstetricia

Tramites =+ Someter nuevo tramite

Clave de ingreso Tipo e Enmienda

THS00007 Estudio inicial Aprobado Otros materiales

Cambios en el equipo de investigacin
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3.Sometimiento de una enmienda

En este tramite deberan someter cualquier modificacion

realizada a:

1.Protocolo.

2.Manual del Investigador.

3.Formatos de consentimiento o asentimiento informado.

4. Materiales para los participantes.

5.Cambio de investigador principal.

6.Cambio de tesista.

7.Cambio de propdsito del estudio (de investigador propia
a tesis o viceversa).

8.Cambio del titulo, objetivos o beneficios del estudio.
a. Inmediatamente después de dar clic en el tramite “enmienda” le abrird un formulario
qgue debera llenar. Aqui deben declarar todos los cambios que van a realizar y adjuntar
todos los documentos con modificaciones en el mismo sometimiento.

b. Una vez que finalice de llenar las preguntas debera dar clic a guardar mis respuestas.

AF-F-001-FI-015 | Informacion relevante de la enmienda

Comentarios importantes pora justificor, clorificar o explicar elgén{os) o s o afogir informacia para tos comités +

Voluer al pratocolo Guardar mis respuestas

c. La preguntara si un borrador (para que pueda seguir editdndolas después) o de
manera definitiva (cuando ya no necesita editar las respuestas).

¢Estd seguro de continuar?
Estd a punto de guardar sus respuestas, después de esto no podrd editarlas. Si

desea seguir editando sus respuestas, permita que el sistema guarde
automdticamente el formulario como borrador.

Guardar como borrador ~ Guardar de forma definitiva
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d. Una vez que, de clic a alguna de las dos opciones anteriores, lo redireccionara a la
pagina principal del estudio donde podra firmar la declaracion correspondiente a la
enmienda (esta la debe firmar el investigador(a) principal desde su usuario).

FIFMas y aeciaraciones
Equipo de investigacion

Generoles v
Investigador DR, C. RODRIGO E. . Jefe de Deportomento |
fte i EBoHD CAAL Departamsnto de Anatomia ® ® s
Coordinador de ) Estudio inicial v
il o Fisiologi I i
6o Rubén Torres de Fisiologio pregr o] @® s
Persanal técnico Daniel Gomez Senicio de ":‘:::2“ Critica Estudionte ge pregrade @) @ si Enmienda ~
Departomento de Ginecalogio y - ]
o investigodor Carlos Riamirez eatatuic Estudiante de posgrede. () ® s
137102026
DR. €. RODRIGO E. ELIZONDO OMARA
Tramites + Someter nuevo trdmite
Clave deingreso Tipo Estado Etapa
THS00007 Estudio iniciol Aprobodo Pre-ingreso
Enmienda Guardado Pre-ingresc

e. Una vez que le de clic en firmar y acepto, la palomita gris cambiard a verde, esto
quiere decir que la declaracion ya esta aceptada correctamente.

Enmienda A~

©
13/10/2026
DR. C. RODRIGO E. ELIZONDO OMANA

2026-10-13 21:05:42 UTC

Ver hash -

f. Después en la parte inferior de su pantalla vera el apartado de “Tramites”, de clic en la
enmienda que esta sometiendo para que lo lleve a la pestana especifica de la misma y
pueda subir toddos los archivos que tuvieron modificaciones.

Tramites + Someter nuevo tramite

Clave de ingreso Tipo Estado Etapa

THS00007 Estudio inigj palsigsleiels o) -ingreso
Enmienda Guardado Pre-ingreso
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g. Seleccione la pestafia de “archivos” y cargue todos los documentos que sean
necesarios mas el formato de listado de documentos correspondiente a su tipo de

estudio. Para este tramite el “Formato de solicitud de enmienda” ya NO es necesario,
por lo que no debera adjuntarlo.

Clavedeingrmsa  Clowe de registro

G (i) (451~ bepartamerio de Anctonia) (S esao

Fecho a0 somotimiento
INVESTIGADOR PRINCIPA

DR. €. RODRIGO E. ELIZONDO OMARA
Objetivo

X Fecho a6 sprabacién
Beneficios Propésita
Quoe aut necessitati Quio et dolor ex sit Tesis para grado de licenciatu..

Observaciones =

Acciones
.m....m

),

h. Una vez que finalice de subir todos los archivos, de clic en el botén de “acciones” y
“enviar a sometimiento”.

Acciones

N Enviar a sometimiento

Si le marca error al enviar porgue “hay firmas faltantes en su tramite” es porque el
investigador principal no ha firmado |la declaracién de la enmienda. Regrese al punto “d.”
para verificar las acciones a realizar.

i. Una vez que envie la enmienda a sometimiento deberd esperar la revisién de ingreso y
estar atento a las observaciones que le emitan para poder completar su tramite, si todo
estd adjuntado de manera correcta recibird un correo electrénico con la clave de
ingreso de su tramite y la fecha de la junta del CEl a la que fue asignada.
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j. Toda la informacién sobre las observaciones de ingreso, de Comités y como
subsanarlas la podra encontrar en la “Guia para uso de SIREI" y los pasos a seguir son los
mismos que realizé en el sometimiento inicial, pero si tiene dudas puede regresar a
consultarlos.

4.Someter otros materiales

Este tramite es exclusivo para el sometimiento de los siguientes documentos:

1.Formatos de consentimiento o asentimiento informado nuevos.

2.Materiales para los participantes nuevos.

3.Materiales para el investigador principal nuevos que requieran aprobacion.

4. Protocolo nuevo (por ejemplo, alguna versidén anterior que no fue sometida
en tiempo y forma).

5.Manual del investigador nuevo (por ejemplo, alguna versidon anterior que
no fue sometida en tiempo y forma).

6.Manual de farmacia.

7.Manual de fabricacion.

8.Cualquier otro documento NUEVO que sea por COFEPRIS o requiera
aprobacion de los Comités.

Este trdmite no es para subir otros tramites como eventos adversos serios, reportes de
seguridad, desviaciones, informes, cartas informativas, etc. Esos aun no estan habilitados
en la plataforma y deberan someterlos de la manera convencional (en fisico los sitios
internos del HU y por correo electrénico los sitios externos al HU).

a. Inmediatamente después de dar clic en el trdmite “otros materiales” le abrird un
formulario que debera llenar. Aqui deben declarar todos los documentos nuevos que va
a someter, recuerde que se sube documentos NO formatos de comités ni otros
tramites.

b. Una vez que finalice de llenar las preguntas deberda dar clic a guardar mis respuestas.

OT-F-001 - Salicilud de materiales nuevos (olros iramites)

1 Tipo de documento *
Formalo de consenlimiento/asenlimienta informada nuevo

Comentorios importantes. paro justificar, closificar o explicar algan{os) documentols) sometido(s) o afadir informocitn importonte pora los comités «

Velver al pratecaio Guardar mis respuestas.
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c. Le preguntara si en borrador (para que pueda seguir editandolas después) o de
manera definitiva (cuando ya no necesita editar las respuestas).

¢Esta seguro de continuar?
Estd a punto de guardar sus respuestas, después de esto no podrd editarlas. Si

desea seguir editando sus respuestas, permita que el sistema guarde
automdticamente el formulario como borrador.

Guardar como borrador ~ Guardar de forma definitiva

d. Una vez que de clic a alguna de las dos opciones anteriores, lo redireccionara a la
pagina principal del estudio donde podrd firmar la declaracidon correspondiente a la
enmienda (esta la debe firmar el investigador(a) principal desde su usuario).

Coordinador de ) Estudio inicial v
Rubén Torres : Fisiologia & egiade O si
estudio og preg @
Personal técnice Dariel Gomez Senddda 0 M Crtion Estudionte de pregrado @ @ si Enmisnda v
Podidtrico
artament necologi
Coinvestigador Corlos Ramirez Oepartomento de Ginecologioy ey iane de posgrade. O @ si

Cbstetricio

Otros matgs

DR. C. RODRIGO E. ELIZONDO OMARA
Tramites + Someter nuevo trémite
Clove de ingrese Tipo Estodo. Elapa
THS00007 Estudio inicial Aprobodo Pre-ingreso.
Enmienda Ingraso Pre-ingreso
Ouos materiales Guardodo Pre-ingreso

e. Una vez le de clic en firmar y acepto, la palomita gris cambiara a verde, esto quiere
decir que la declaracién ya esta aceptada correctamente.

Otros materiales A~

Declaracién: Solicitud de otros materiales 0

DR. C. RODRIGO E. ELIZONDO OMANA

2026-10-13 21:19:50 UTC

Ver hash -

f. Después en la parte inferior de su pantalla vera el apartado de “Tramites”, de clic en el
tramite “otros materiales” que estd sometiendo para que lo lleve a la pestafa

especifica de la misma y prueba subir todos los archivos desean someter y recibir una

. 7
aprobacion.
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Tramites + Someter nuevo tramite
Clave de ingreso Tipo Estado Etapa
THS00007 Estudio inicial Aprobado Pre-ingreso
Enmienda IFHTaT S — Pre-ingreso
Otros materiales Guardado Pre-ingreso

g. Seleccione la pestafia de “archivos” y cargue todos los documentos que sean
necesarios mas el formato de listado de documentos correspondiente a su tipo de
estudio. Para este tramite el “Formato de solicitud de enmienda” ya NO es necesario,
por lo que no deberd adjuntarlo.

Clove do ingreso. Clawe de registro

Fecha de somatimisnto

(inies) (A Departamento e Amaromic) (S iesss PESTIGADR PRICIFAL i
- DR. C. RODRIGO E. ELIZONDO OMANA
Fesho e orabosin
Objetivo Beneficios Propésito
Quoe aut necessitali Quia et dolor ex sil Tesis para grasa de licenciotu

Observaciones =

Acciones

o II

D) Vistamosaico JE==IEETEE]

@,

h. Una vez que finalice de subir todos los archivos, de clic en el botén de “acciones” y
“enviar a sometimiento”.

Acciones

N Enviar a sometimiento

Si le marca error al enviar porgue “hay firmas faltantes en su tramite” es porque el
investigador principal no ha firmado la declaracion de “otros materiales”. Regrese al
punto “d.” para verificar las acciones a realizar.
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i. Una vez que envie la enmienda a sometimiento deberd esperar la revisién de ingreso y
estar atento a las observaciones que le emiten para poder completar su tramite, si todo
estd adjuntado de manera correcta recibird un correo electrénico con la clave de
ingreso de su tramite y la fecha de la junta del CEl a la que fue asignada.

j. Toda la informacién sobre las observaciones de ingreso, de Comités y como
subsanarlas la podra encontrar en la “Guia para uso de SIREI" y los pasos a seguir son
los mismos que realizd en el sometimiento inicial, pero si tiene dudas puede regresar a

consultarlos.

5.Someter cambios en el equipo de investigacion

Este tramite es exclusivo para:

1. Alta de personal.

2. Baja de personal.

3. Cambios en la delegacién de funciones.

4. Cambios en el puesto del equipo de investigacion (por ejemplo: de
Coordinador a Co-investigador).

No sera necesario que adjunte ningudn archivo para este tramite, a menos que
expresamente se lo soliciten en alguna observacion de ingreso o de Comités.
De lo contrario solo necesita llenar el formulario y los campos de los cambios.

Los cambios de investigador principal o de tesista se realizan mediante una
enmienda, en este tradmite no los dejard mas que hacer modificacién de las funciones de
estas dos figuras del equipo de investigacion.

a. Inmediatamente después de dar clic en el trédmite “cambios al equipo de
investigacion” le abrird un formulario que deberd llenar. Aqui pueden seleccionar todos
los cambios que quieran realizar en el mismo sometimiento y le da clic en guardar.

TC-F-001 - Formalo de cambios en el equipo de investigacibr

Tipo 0e combio -

s 6 perseasl. Baja e parscasl, Cambios do Rancioass 0 60us0 da invorlgacin, Cambios 06 Bueso an 6 6quipo Be FeLIGRGE

Valver al tramite Guardar



SIREI

SISTEMA DE INVESTIGACION Y REGISTRO.
ELECTRONICO INSTITUCIONAL

b. Le abrird una ventana donde deberd realizar todos los cambios declarados en el
formulario.

Cambios al equipo de investigacién

Equipo actuol
Nombre Puesto Funciones Permiso de edicion
DR. C. RODRIGO E. ELIZONDO OMANA Investigador principol Ploneacion de de i ), icacion con los Comités, Manejo y envio de muestros Si
Rubén Torres Coordinador de estudio i Personal, por la COFEPRIS, Seleccidn de sujetos de investigacian E
Daniel Gomaz Personol técnica Preparacion de paquete inicial de documentos, Aplicocitn del producta de investigacion, Infarme de Cierre si
Carlos Romirez Co investigador Pulicaciones Si
Alto de personal
Puesto - Perso Funciones » [0 permiso de edicisn Agragar alta
Baja de personal
Miembros a dor de baja -

Combios de funciones en equipo de investigacion

MNombre Antes Después

DR. C. RODRIGO E. ELIZONDO OMARIA de Reclutomienta, 6n con los Comités, Manejo y envio de muestros - Z
Rubén Tarres Entrenomiento al Personal, Solicitud de Autorizacién por la COFEPRIS, Seleccin de sujetos de investigacion - Vi
Daniel Gomez Preparacion de paguete inicial de documentos, Aplicacion del producto de investigacion, Infarme de Cierre - V4
Carlos Romirez Publicociones = Vi

Cambios de puesto en el equipo de investigacion

c. En esta ventana debera llenar la informacién que le solicita, dependiendo lo que usted
haya seleccionado en el formulario se le desplegaran las opciones para hacer las
modificaciones, si ve alguna seccién que no corresponde al trdmite que necesita realizar
debera dar clic en editar cambios en el equipo de investigacion, para que los regrese al
formulario y puedan editar las opciones seleccionadas.

Quoe aut necessitat Guia et dolor ex sit fesis pora grodo de beeniaty Observaciones =

Formulario Archivos

# Editar combios en el equipo de investigacién

TC-F-001 - Farmato de camblos en el equipo de investigacion

Tipo de combio

- Alta de personal

- Bojo de personal

d. Una vez que finalice de declarar todos sus cambios de clic en el botédn de guardar
borrador o guardar de forma definitiva dependiendo la necesidad.

7

Guardar borrador Guardar de forma definitiva

10
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e. Una vez que lo guarde, regrese a la parte superior de su pantalla de “ir al protocolo”.
Para que verifique que firmas estan pendientes de realizar (todo debe verse en verde).

Cambios en el equipo de investigacién (inteno) ("AH - Departomento de Anatamia ) ((Sin riesg

INVESTIGADOR PRINCIPAL
DR. C. RODRIGO E. ELIZONDO OMARA

QObjetivo Beneficios Propésito
Quoe out necessitati Quia et dolor ex sit Tesis para grado de licenciotu..
Formulario Resumen de cambios al equipo Archivos

f. Esta es la pantalla que vera con las firmas faltantes.

Firmas y declaraciones
Equipo de investigacién

I tigao DR. C. RODRIGO E. Jefe ge Dt g to f aonilas >
investigador .C. : ‘ efe de Departamento - "
Anatom :
el rZOND ORI Departamento de Anatomio . © ® si
Estudio inicial ~
Coordinador de . N : -
it Runén Torres pregrodo @ ® si
Sarvicio de Medic Critit -~ i ~
Personal técnico Daniel Gomez e e, Estudionte de pregrode. @ ® si Gnilandd
satrica
e Departomento de Ginecologia y o ;
Coinvestigader Corlos Romirez : Estugionte de posgrado @ @ si Otros materiales ~
Obstatricia
Cambios en el equipo de investigacion ~

Altas pendientes de aceptacién — Cambios en el equipo de investigacion

DR. C, RODRIGO E. ELIZONDO OMARNA

Nombre Estado

DR. NORBERTO LOPEZ SERNA Pendiente

Firmar
Tramites + Someter nueve trimite

g. Una vez que las personas correspondientes realicen sus validaciones y firmas y toda la
pantalla se vea con palomitas verdes, podrd regresar al tramite para dar clic en el botdn
de accionesy enviar a sometimiento.

Firmas y declaraciones
Equipo de investigacion

Investigod: DR. C. RODRIGO E Jefe de Departamento | Gonsroles v
iavestigodar Y 1 lefe de Departamento P .
ot ECoHBO UM Departamento de Anatomio conicin © E
Estudio inicial >
m'g:'r{::’ o Rubén Torres Departamento de Fisiologia Estudionte de pregrado © @ si
persanal técnico Dariel Gomez Servicio de bsdicia Criic Estudionte de pregrage. (9 ® E Enmisnda e
Pedidtrico
Co investigador Cartos Ramirez D"m"“mg‘;::aizm‘mm ¥ Eswdontedeposgredo G ® si Otros materiales v
Cambios en el equipo de investigacién ~
Altas pendientes de aceptacién — Cambios en el equipo de investigacigg Declarocidn: Declorociin dal investigodor principol
Nombre Estado €. RODRIGO E. ELIZONDO OMANA
DR. NORBERTO LOPEZ SERNA © Aceptoda
2026-10-14 19:0616 UTC
Trémites + Someter nueve tramite Sl

Clove de ingreso Tipo Estado Etapa
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Este proceso se realiza igual que en cualquier otro tramite, las personas del equipo

validan a través de una liga que les llega a su correo electrénico y el investigador principal

firma su declaraciéon directamente de su perfil.

h. Para enviar a sometimiento de clic en el tramite en cuestidn y después en el botdn de
acciones “enviar a sometimiento”.

Tramites + Someter nuevo tramite
Clave de ingreso Tipo Estado Etapa
THS00007 Estudio inicial Aprobado Pre-ingreso
Enmienda Ingreso Pre-ingreso

OLrgs, = e Pre-ingreso
Cambios en el equipo de investigacién Guardado Dy

C Observaciones = >

Acciones

N Enviar a sometimiento

' Regresar a borrador

(&, Descargar como PDF>

Si le marca error al enviar porque “hay firmas faltantes en su tramite” es porque el
investigador principal no ha firmado la declaracién de “cambios en el equipo de
investigacién” o porque alguno de los colaboradores nuevos no ha validado su
participacién. Regrese an punto “g.” para verificar las acciones a realizar.

12
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i. En caso de que encuentre algun error o recuerde algo que le falté declarar también
tiene la opcidn de “regresar a borrrador” para corregir su tramite.

j. Una vez que envie las modificaciones al equipo de investigaciéon a sometimiento
debera esperar la revision de ingreso y estar atento a las observaciones que le emitan
para poder completar su tramite, si todo esta declarado de manera correcta recibird un
correo electrénico con la clave de ingreso de su tramite.

k. Toda la informacién sobre las observaciones de ingreso, de Comités y como
subsanarlas la podrd encontrar en la “Guia para uso de SIREI"” y los pasos a seguir son
los mismos que realizé en el sometimiento inicial, pero si tiene dudas puede regresar a
consultarlos.

|. Para este tramite NO se emitira una carta de aprobacion. Solamente le llegara un
correo electrénico una vez que se tenga una resolucidn mencionadndote si es
aprobacién o no aprobacion.

Contacto

Para cualquier duda o comentario comunicarse a los siguientes medios:

Correo electrénico 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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