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FORMATO ÚNICO PARA EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN DEL INSP  
AE-8

El presente formato deberá llenarse en observancia de lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud y en el Reglamento Interior de la Comité de Bioseguridad, Capítulo VI, artículos 19 al 29, del Instituto Nacional de Salud Pública (INSP).
Es importante destacar que todo proyecto de investigación que se realice en el INSP debe contar con un dictamen favorable por este comité previo al inicio del mismo.
[bookmark: _GoBack][bookmark: _Hlk506541158]Antes de llenar el presente cuestionario, el alumno responsable del proyecto debe haber aprobado el curso “Basic Introduction to Biosafety” disponible en el sitio CITIprogram (https://about.citiprogram.org/en/course/basic-introduction) siendo éste un requisito indispensable para someter a evaluación el proyecto (anexar el comprobante a este formato cuando realice su solicitud de evaluación). Si este Comité lo considera, puede solicitar al alumno responsable del proyecto algún otro curso adicional disponible en CITI program, dependiendo de las necesidades del proyecto, como puede ser “Animal Biosafety”, “NIH Recombinant DNA Guidelines”, “Human Gene Transfer”, “Nanotechnology”, “Shipping and Transport of Regulated Biological Materials”.
SECCIÓN I: GENERALES
1. Nombre del proyecto:					
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

2. Investigador (alumno) Responsable:	 		         Correo electrónico
__________________________________________________            ________________________

3. Nombre del programa académico:
________________________________________________________________________________

4. Nombre del director de tesis.	Extensión
_________________________________________________	          _______________________

5. En caso del que este proyecto se encuentre anidado en un proyecto mayor, mencionar el nombre del proyecto 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________


6. Conteste cada una de las siguientes preguntas:

	PREGUNTA
	Seleccione una opción

	
	SI
	NO

	¿En el proyecto se utilizará algún agente biológico: muestras clínicas o patológicas de origen humano o animal, aislamientos clínicos bacterianos, cepas bacterianas, líneas celulares, etc?
	
	

	¿En el proyecto se usarán agentes biológicos modificados genéticamente en el laboratorio? (bacterias o parásitos recombinantes, plásmidos, vectores, líneas celulares, animales, etc.)
	
	

	¿El proyecto contempla el USO de materiales peligrosos: Corrosivos, Reactivos, Explosivos, Tóxicos, Inflamables (CRETI)?
	
	

	¿En el proyecto se utilizará alguna fuente de radiación ionizante, (rayos X, rayos gamma, partículas alfa, beta, neutrones o cualquier material radiactivo)?

	
	



Si contestó afirmativamente a alguna de las preguntas anteriores, favor de pasar a la siguiente sección y conteste toda la información que se solicita.

Si la respuesta es “NO” a las cuatro preguntas anteriores lea el siguiente párrafo, firme y entregue su formato. 




Como investigador responsable del proyecto de investigación sometido a revisión y evaluación por el Comité de Bioseguridad Institucional, DECLARO Y CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la información proporcionada es veraz. 





______________________________________________________
Nombre y firma del investigador responsable




SECCIÓN II: DEL MATERIAL BIOLÓGICO.

1. Enliste los microorganismos (virus, bacterias, parásito, etc) potencialmente infecciosos que utilizará durante el desarrollo del proyecto, de acuerdo con la siguiente tabla:

	Nombre (Género y especie)
	Efectos sobre la salud y Nivel de riesgo al que pertenece
	Rutas naturales de entrada del microorganismo al hospedero susceptible

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



(Inserte los renglones que sean necesarios)
Anexar la hoja de datos de seguridad biológica de cada uno de los microorganismos listados.

2. Especifique el origen de las muestras biológicas:
Humano SI ( )     	NO ( )
Animal   SI ( ) ¿cuál? ____________________ 	NO ( )
Otro (explique)_____________________________________________________________

3. Especifique el tipo de muestras:
 Sangre y/o sus derivados            SI (  ) 	NO (  )
 Líquido cefalorraquídeo              SI (  )	NO (  )
 Aspirado/lavado/exudado            SI (  ) 	NO (  )
 Biopsia (de____________)            SI (  ) 	NO (  )                  
 Cultivos (de___________)            SI (  ) 	NO (  )              
 Necropsia                                     SI (  )    	NO (  )
 Otras (describa)_____________________________________________________________

Especifique el lugar donde se realizará la toma de muestras:
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

Especifique el lugar donde se procesarán las muestras:
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


Especifique los métodos de eliminación del desecho generado, describiendo detalladamente el tipo de contenedor en que se eliminará y/o el tratamiento que aplicará.
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4. Si el proyecto contempla el cultivo de líneas celulares, proporcione la siguiente información:

	Nombre de línea o cultivo primario
	Tipo de cultivo (primario o línea estable) y su origen
	¿contiene patógenos conocidos? ¿Cuáles?
(HTLV--1, HPV, HVS-8, etc)
	Mencionar el volumen de cultivo celular promedio que utilizará


	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



Especifique los métodos de eliminación del desecho generado, describiendo detalladamente el tipo de contenedor en que se eliminará y/o el tratamiento que aplicará.
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

5. Material genéticamente modificado. (bacterias o parásitos recombinantes, plásmidos, vectores)? 

¿Cuáles?:_______________________________________________________________________


Si el material genético codifica para algún factor de patogenicidad o toxina o algún gen inmunomodulador por favor explique la naturaleza y el efecto de este gen.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Si involucra xenotransplantes o infección en mamíferos (conejos, ratones, ratas) u otro organismo (mosquitos, chinches, u otro) por favor describa la naturaleza y efectos esperados.
 _______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Describa cuál o cuáles son los riesgos que su expresión representa y los mecanismos de contención.
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

Especifique los métodos de eliminación del desecho generado, describiendo detalladamente el tipo de contenedor en que se eliminará y/o el tratamiento que aplicará.
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

6. Si en el proyecto se manejarán muestras ambientales, 
	
Señale tipo de muestra. 
______________________________________________________________________________						
¿Cuáles son los riesgos que este tipo de muestras implican?
_______________________________________________________________________________

Indique lugar, frecuencia y métodos de eliminación del desecho generado
________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


7. ¿El proyecto implica el traslado de las muestras biológicas (de origen humano, animal, ambiental o aislamiento clínico) o los RPBIs generados, al INSP o a alguna otra institución (nacional o internacional)?

	Si          (   )                                   No        (   )

En caso afirmativo, especifique:

Institución a la que será trasladada: ______________________________________________

Clasificación (Categoría A, Categoría B o exento): __________________________________

Qué tipo de embalaje será utilizado y con qué leyenda será etiquetado:__________  ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Por qué medio: __________________________________________________________________

Quién será el responsable del envío:_______________________________________________

Quién será responsable en la Institutción Receptora:________________________________

Especifique periodicidad, horario: _________________________________________________


SECCIÓN III: DEL MATERIAL CRETI.

8. ¿El proyecto contempla el uso de materiales peligrosos: Corrosivos, Reactivos, Explosivos, Tóxicos, Inflamables (CRETI)?

	Sí	(   )		No               (   )		

En caso afirmativo, especifique cuáles:

	NOMBRE DEL REACTIVO
	TIPO DE RIESGO (salud, inflamable, explosivo, etc.)
	ESCALA DE RIESGO
(0-4)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



(Inserte los renglones que sean necesarios)

Anexar la hoja de datos de seguridad de cada sustancia enlistada.

Mencione el equipo de protección personal que se requiere, o equipo especial (campana de extracción de gases).
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


Indique el lugar, frecuencia y forma de desecho:
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

9. ¿En el proyecto se utilizarán fuentes radiactivas?

	              Sí	(     )			 No	  (    )		
rayos X	(    )
rayos gamma	(    )
partículas alfa	(    )
partículas beta	(    )
neutrones	(    ) 
otro material radioactivo 	(    )

Registro de licencia: ____________________________________________________________

Lugar de trabajo: _______________________________________________________________

Lugar de desecho de los residuos radiactivos: ____________________________________

Nombre y adscripción del responsable con permiso de manejo y el uso del isótopo para 
el proyecto*:
________________________________________________________________________________

*Deberá estar acreditado ante el ININ como personal ocupacionalmente expuesto.
			


14. De acuerdo con las actividades que realizará (toma y/o procesamiento de muestras), al tipo de muestras que manejará y/o a los CRETI que utilizará, especifique el equipo de protección personal que utilizará:
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

 ¿El laboratorio donde realizará el proyecto cuenta con manual o manuales de procedimientos?

	Sí	(   )		No	(   )	

(El Comité podría solicitar a usted el o los manuales)

NOTA:

Cuando el protocolo se realice en colaboración con otras instituciones e incluya la toma de cualquier muestra de origen humano, animal o de algún patógeno (RPBIs), así como el manejo de algún reactivo peligroso (CRETI), se requiere anexar una carta de la o las instituciones que se responsabilizarán de tomar, procesar, transportar o desechar las muestras o reactivos. 



[bookmark: _Hlk511047936]Como investigador responsable estoy consciente y me haré responsable de comunicar al grupo de trabajo que toda muestra clínica y toda línea celular deben manejarse como potencialmente infecciosos, conforme al Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la Organización Mundial de la Salud con los procedimientos y el equipo de protección personal adecuado. Además el investigador responsable cumplirá con lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud, en particular con lo establecido en los artículos 78 y 83.

Como investigador responsable del proyecto de investigación sometido a revisión y evaluación por el Comité de Bioseguridad Institucional, DECLARO Y CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la información proporcionada es veraz. 



______________________________________________________
Nombre y firma del investigador responsable
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