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Manual de Operaciones y Procedimientos
Comités de Investigacion, Etica en Investigacién y Bioseguridad

l.  Objetivo

Establecer las bases y lineamientos para la elaboracion, registro, evaluacién y dictaminacion
de proyectos de investigacion que sean sometidos a evaluacién por los Comités del Centro

Universitario de Ciencias de la Salud (CUCS) de la Universidad de Guadalajara. y é _._,\
Il. Alcance ‘-\- ! \%\
~—A\
Comunidad académica universitaria del CUCS. \

lll. Responsabilidades
El investigador debera apegarse a los lineamientos estipulados para la elaboracién y registro
de protocolos. Por otra parte, los Comités deberan vigilar y evaluar el cumplimiento de los
aspectos teorico-metodologicos, procurando en todo momento la congruencia y viabilidad de

-
N
la investigacién, la proteccion de los sujetos de estudio y medio ambiente; asi como el apego N

a los lineamientos establecidos en el reglamento de Ley General de Salud en materia de &\
Investigacion en Salud, CONBIOETICA y Normas Oficiales Mexicanas (Ver apartado 4.0). ‘

IV.  Requisitos de forma y contenido del protocolo:

b
Los protocolos de investigacion que presenten los investigadores de la comunidad académica g_‘(
universitaria del CUCS para revision, deberan contener: §

_—

1. Informacién general (Ver lista de cotejo para autoevaluacion ANEXO 1).

a. Titulo: debe ser conciso pero informativo para permitir la identificacion de la
naturaleza del trabajo de investigacion.

b. Investigador responsable: es aquel miembro de la comunidad universitaria
del CUCS que se encuentra a frente de la investigacion, en el caso de las tesis
de pregrado o posgrado, el investigador principal es el Director de Tesis.

2. Resumen: seguir normas de un resumen estructurado (antecedentes, objetivo,

material y métodos, infraestructura y tiempo a desarrollarse). No debera exceder de N

una cuartilla. : \\ .. N\
; /'//ﬁ(‘F ‘§ / L f 3 ‘RJ
B R et / 7 U 77 )

de marzo de 2019 | 2
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3. Antecedentes: incluir informacion relevante directamente relacionada al problema de
estudio, debe ser informacién concisa y actualizada redactado de una forma general
a lo particular.

[ —

4. Planteamiento del problema: detallar de forma clara el problema en el que se centraf m\
la investigacion, podra plantearse como pregunta de investigacion \ \

5. Justificacion: explicar claramente la pertinencia del estudio, asi como la contribucion
0 beneficio de este; para los participantes, la comunidad o la generacién del
conocimiento.

6. Objetivo: debe explicar de forma clara y concisa el objetivo del estudio con el que se
conteste la pregunta de investigacion.

a. General: Debe concordar con el titulo del estudio.
b. Particulares: Deben ser suficientes para el cumplimiento del objetivo general.

7. Hipétesis (si aplica): Es recomendable que la hipdtesis prediga légicamente la
respuesta a la pregunta que se hizo en el planteamiento del problema y que sea

congruente con el objetivo principal. En caso de no requerir hipétesis presentar una

;”9&:3 - AN, o

breve justificacion de ello.

Disefio metodolégico: se sugiere que en este apartado se detalle las caracteristicas

ML

i D
del estudio. $
| | <
a. Tipo de estudio. ~ )
b. Sede de la investigacion. \?;:,LJ
3:“\
c. Periodo del estudio. K S

d. Criterios de inclusién y no inclusién.
. Criterios de exclusion.
f. Tamano de la muestra.

g. Variables dependientes e independientes.

oyl phith A

h. Consideraciones de bioseguridad (ver apartado IV.1 de este manual).

7

i. Consideraciones éticas (ver apartado IV.2). ~

iza
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T
9. Metodologia (procedimiento): descripcion del procedimiento a utilizar para el =\

&ﬁ._'\
cumplimiento de los objetivos del estudio. \)\

10. Viabilidad del proyecto: k

a. Financiamiento: si no cuenta con financiamiento, especificar a quéii\.¥

convocatoria se sometera.

b. Infraestructura: descripcion sobre el equipamiento de la sede del estudio, si

aplica, o materiales que se requeriran.

c. Grupo de trabajo: Breve explicacion de la trayectoria de cada integrante del

grupo de investigacion (incluyendo al investigador responsable) y especificar
la funcién que tendra cada participante.

d. Formacion de recursos humanos: Numero de estudiantes, posible programa
educativo y descripcion de las actividades que desempefiaran

11. Referencias: se recomienda utilizar referencias bibliograficas actualizadas

12. Requisitos indispensables de forma: El| protocolo de investigacion debe
presentarse por las vias que establezca la Coordinacion de Investigacion, en archivo
PDF y no exceder las 20 cuartillas o de hasta 8,000 palabras, incluyendo referencias

las revisiones deberan presentarse resaltadas para identificar los cambios.

IV.1 Recomendaciones para la elaboracion del apartado de bioseguridad

Incluirlo en el apartado de metodologia, explicando brevemente las técnicas que se utilizaran
en el laboratorio y especificando los reactivos quimicos. Se recomienda revisar el formato de™\_|
autoevaluacion para el apartado de Bioseguridad (ANEXO 2). \,

Para su redaccion se solicita describir y especificar:

G
AN
; \ (a parte puede incluir los anexos correspondientes). Las correcciones posteriores a
Y.
b
?-ét‘
&
1. Con relacién a los productos biolégicos infecciosos, el o los especimenes biolégicos
% con los que se realizara la investigacién de acuerdo con la NOM-087-SEMARNAT-
g-\v

SSA1-2002. Asi como el nivel de bioseguridad en el caso de realizar cultivos in-vitro
0 en modelos animales.

2. Tabla en la que se incluyan los reactivos que tienen caracteristicas CRETIB
(corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos, inflamable y biolégico-infeccioso) y forma

de almacenaje, manejo, minimizacion y eliminacion de acuerdo con la NOM-052-

=osas (‘_f:C_PU) Version 2, actualizada por los Comi}és el 5 de marzo de 201‘5&
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SEMARNAT-2005 y las hojas de seguridad de los reactivos utilizados. Esta tabla, —
debera ser llenada incluso si se trabajara con kits comerciales. Ver el ejemplo de tabla
anexa (ANEXO 2.1) como guia para llenarla con los reactivos CRETIB que se

utilizaran en el proyecto. %‘\
) . ; AI
3. Tipo de infraestructura con la que cuenta el o los laboratorios, de tal manera que pueda -

demostrar el correcto uso, manejo y minimizacion de los residuos CRETIB.

4. Capacitacién con la que cuenta el personal que trabajara en el proyecto en materia de
bioseguridad.

5. Acciones que se seguiran en caso de una contingencia o emergencia.

EL CUCS no cuenta con licencia de la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y

dictaminaran protocolos de este tipo. En caso de investigaciones realizadas por miembros de

la comunidad universitaria que contengan material adiactivo deberan someter su protocolo

para revision y dictamen ante los comités de la institucion en donde se realicen. )
Ly
Lo
[n

IV.2 Recomendaciones para la elaboracion del apartado de consideraciones

éticas:

=4
\@\ Salvaguardias (CNSNS) para el uso de material radiactivo, por lo que los comités no
N\
o
)
_—

%\{» El apartado de consideraciones éticas es un indicador de calidad, cuyo proposito es

M1

salvaguardar la dignidad, derechos y seguridad de los participantes en el proceso de ~_ "~
investigacion. De igual forma explicita el valor social de la investigacion y difusién de

resultados. Dentro de este apartado el investigador debe indicar claramente: \\ \ Q\\}

1. Elriesgo de la investigacion de acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud

en Materia de Investigacion para la Salud. \

2. Si en el grupo de estudio se incorporan personas en situacion de vulnerabilidad\)

3. Describir las contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la

g
N
LN
sociedad. ik

-—-s
-c_l\
\
Q:§ (menores de edad, embarazadas, grupos subordinados, etc.).
S—
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4

4. Mencionar los procedimientos para garantizar la confidencialidad de la informaciény  ~—

de los participantes’. <=
5. Si hubiera beneficios para los sujetos participantes mencionar como se les otorgara. -

6. Explicar el proceso de informacion para los fines del consentimiento. Incluir en el
apartado de anexos el formato de consentimiento informado. Se sugiere consultar los
articulos del 21 al 24 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y la Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento
de los Comités de Etica de Investigacion2. En el caso de menores de edad o personas
con discapacidad intelectual, documentar el proceso de informacién y aceptacion por
cualquier medio documental con la firma de los representantes legales.

Es indispensable que en el Consentimiento informado se consideren los siguientes
aspectos:

a. El formato debe reflejar la informacién proporcionada a los sujetos de
investigacion.

b. El lenguaje que se emplee debe estar al nivel de un estudiante con educacion
primaria, o estar de acuerdo con un lenguaje sencillo que permita la
comprension de una persona promedio.

c. Debe contener dos secciones, la primera proporciona informacién sobre el
estudio y la segunda en la que el participante acepta participar al firmar el
formato junto con dos testigos.

d. Se sugiere consultar, ademas del Reglamento, las Normas para la redaccion \
del consentimiento informado, recomendadas por CIOMS 2,

7. Para estudios con animales de experimentaciéon hacer explicita la forma en que se
apegan a las disposiciones institucionales, las de la Ley General de Salud y la Norma
Oficial Mexicana, NOM-062-Z0O0-1999 Especificaciones técnicas para la produccion,

cuidado y uso de los animales de laboratorio.

1 Revisar la Ley Federal de Proteccidon de Datos Personales en posesion de particulares y la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en posesion de sujetos obligados <

2 En: https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/420833/Gui_a_CEl_2018.pdf \ "
3 http://www.conbioetica- E%\
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/12._INTL._Normas_CIOMS_para_la_R ."\J

edaccixn_Consentimiento_Informado.pdf @ : [/
e A\ @‘_hﬁ Version 2, actualizada por los Comités el 5 de marzo de 2019 | 6
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8. Antes de presentar el protocolo puede realizar una autoevaluacién apoyado con Ios‘&.
formatos de consideraciones éticas (ANEXO 3).

V. Registro del protocolo a los Comités de Investigacién, Etica en Investigaciony
Bioseguridad:

Para someter un protocolo de investigacion, el Investigador responsable entregara via correo

electrénico a comitescucs@academicos.udg.mx y comitescucs@gmail.com en archivo PDF,

con las caracteristicas y elementos descritos anteriormente. La Coordinacion de Investigacion

le remitira un correo acusando de recibido. La coordinacion derivara el protocolo a los comités

a través de quienes son vocales secretarios. @)%'
En proximas fechas, este procedimiento se migrara al Portal Académico del CUCS &

(https://escolar.cucs.udg.mx/academico/intro.fwx), para que este procedimiento se desarrolle

mediante un sistema informatico para lo cual el investigador principal debe iniciar sesion con t’? .
su codigo universitario y contrasefia de SIIAU. Una vez, iniciada la sesién podra seleccionar
en la parte central media la pestafia de Proyectos de Investigacion y seleccionar la opcion de

=
Nueva Captura. Posteriormente, se abrirda una ventana con las opciones a llenar y se podra \h\
subir el documento. El inicio de este procedimiento sera notificado por la Coordinacion de

investigacion con oportunidad.

Posteriormente, se tendra que contestar una auto-evaluacion rapida, con el objetivo de que
el investigador detecte posibles omisiones referentes a investigacion, ética o bioseguridad

para su correccion.

VI Evaluacion del protocolo por los Comités

Una vez que el protocolo cuente con numero de registro, sera derivado a evaluacion por los

comités pertinentes como se explica a continuacién:

Version 2, actualizada por los Comités el 5 de marzo de 2019 l 7
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habiles para derivar a un revisor. La asignacion del revisor se realizara de manera )

objetiva y tomando en cuenta las caracteristicas de la investigacion.

2. Elrevisor antes de proceder con la evaluacion notificara en un plazo maximo de dos

dias naturales si existe o no conflicto de interés para la evaluacién del protocolo.

60

En caso de existir conflicto de interés, el protocolo sera regresado al secretario del
comité y esté asignara el protocolo a un nuevo revisor dentro los dos primeros dias

naturales. Los puntos 2 y 3 pueden repetirse hasta que un revisor acepta revisar el "
'. protocolo.
Q 4. Sino existe conflicto de interés el evaluador procedera a realizar la evaluacién con un
“ plazo de 10 dias naturales y remitira a los secretarios a fin de que estos sometan a
los comités el sentido del pre-dictamen.
B
s_: 5. El protocolo puede requerir o no evaluacion en pleno por los comités.
—
I/ a. Los protocolos en los que se detecten incongruencias requeriran evaluacién
) ;‘S& en pleno, seran sesionados y el comité en conjunto emitira un juicio del
% protocolo
‘I‘-\-\ b. Si el protocolo no requiere evaluacion en pleno, el investigador sera notificado
del resultado de la evaluacion. El Dictamen se emitird de manera expedita.
§ 6. Sentido de los pre-dictamenes: o g
™
& a. Aprobado: Una vez que los comités correspondientes emitan pre-dictamen {-.}\ff_-;\:\
\%b aprobatorio de un protocolo se elaborara un dictamen final suscrito por el titular \\
;\é de la coordinacion de investigacion y los presidentes de los comités y se \N
Q notificara al investigador. Este dictamen sera identificado con un numero A\
e diferente al del registro. \{

. Pendiente de aprobacion: debera ser modificado por el investigador, se le
enviara una notificacion y éste tendra 10 dias naturales para realizar las

E
/% modificaciones solicitadas por el comité respectivo. s
N i. El secretario del comité correspondiente, tendra 2 dias naturales para V%\ '
g enviar-al revisor asignado el pr olo de segunda lectura. : \/
S OS PTes v : . <
) < rsion 2) actualizada por les Comités el 5 de marzo de 2019 | 8 ’—_r\_»--



ii.

il

c. Rechazado: se expondran los elementos de justificacion del rechazo. Si
alguno de los comités rechaza el protocolo, se tendra por rechazado en su

R\
totalidad a pesar de que los otros comités hayan emitido un pre-dictamen en
otro sentido.
™
N
T
=3
r‘j\\\
J

7. La Coordinacion de Investigacién del CUCS, en un plazo de 5 dias naturales (posterior
al dictamen del evaluador) realizara el dictamen final (ANEXO 4), el cual sera
entregado (en fisico y digital) al investigador responsable de proyecto.

El dia de la entrega del dictamen final, el investigador debera firmar una carta
compromiso donde se estipule la entrega del informe anual y/o final de la

investigacion.

VILI. Marco ético-normativo

Los siguientes son

nacionales e internacionales en materia de investigacion para la salud. Atendiendo al objetivo
de la investigacion algunos de estos pueden ser aplicables.

UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA
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Ty,

h-\-\""—‘——\_/
~w
El revisor tendra de nueva cuenta 10 dias naturales para realizar I_a\Q
———

nueva evaluacion del protocolo previamente asignado. -]

Consideraciones: El protocolo unicamente podra ser reevaluado dos
veces. Si los comentarios por parte de los comités no son atendidos,
en una segunda revision el protocolo sera dado de baja y el
investigador tendra que iniciar el proceso nuevamente.

documentos normativos, cédigos, pautas, guias y declaraciones

A fin de garantizar que son los documentos vigentes es conveniente consultarlos en los 1

vinculos propuestos,
buscados en la Web por su nombre:

Respecto de Leyes Federales en el siguiente vinculo:
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/index.htm

-
\
&
§&
R,
\g 1. Nacionales
N

= Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
= Ley Organica de la Administracién Publica Federal./ C
= Ley General de Salud. Q

/4 * LeyFederal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. Gubernamental.
= Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

en el caso de los documentos de caracter internacional pueden ser

Version 2, actualizada por los Comités el 5 de marzo de 2019 | 9
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» Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales en Posesion de los Sujetos
Obligados
Respecto de los Reglamentos de Leyes Federales en el siguiente vinculo:

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regla.htm

= Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
= Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de
Atencién Médica.
* Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
Respecto de los siguiente documentos relativos a CONBIOETICA y NOMs en el siguiente

vinculo: http://conbioetica-mexico.salud.gob.mx/interior/normatividad/normanac.html

= Decreto por el que se crea el érgano desconcentrado denominado Comision
Nacional de Bioética.

= Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y \k
Funcionamiento de los CEl y se establecen las unidades hospitalarias que deben
contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisién
Nacional de Bioética. '&

* Acuerdo por el que se reforma y adiciona el diverso por el que se emiten las 3.\4\(
Disposiciones Generales para la Integracion y Funcionamiento de los Comités de ’i
Etica en Investigacién y se establecen las unidades hospitalarias que deben contar .
con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisién Nacional de ..
Bioética, publicado el 31 de octubre de 2012. (D.O.F. 11/01/16). Sﬁ\

K

Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los

establecimientos publicos que presten servicios de atencién médica para regular su

relacion con los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos para

la salud, derivada de la promocién de productos o la realizacién de actividades

académicas, de investigacion o cientificas.

= Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

= Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacién y operacion de la
farmaco vigilancia.

= Compromiso por la transparencia en la relacion entre los médicos e instituciones de
atencién a la salud y la industria farmacéutica.

= Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en

Investigacion, CONBIOETICA, Sexta Edicién, 2018, en:

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/420833/Gui_a CE| 2018.pdf

2. Internacionales

e

Version 2, actualizada por los Comités el 5 marzo de 2019
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S
= Declaracién de Helsinki, Asociacion Médica Mundial, (dltima actualizacion, 2013) en&b
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-

eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/ \
« Guias Operacionales para Comités de Etica que revisan Investigacion Biomédica '
(Operacional Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research)
g World Health Organization, 2000 en
https://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics. pdf
e Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con

(=1

seres humanos (OMS, OPS, 2018) en https://cioms.ch/wp-
content/uploads/2018/01/CIOMS-EthicalGuideline SP_WEB.pdf
« Pautas Eticas Internacionales para estudios epidemiolégicos del Consejo para
\") Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (Council for International ¢
. Organizations of Medical Sciences, CIOMS, 2008). https://cioms.ch/wp- —N—
\3 content/uploads/2017/01/International Ethical Guidelines LR.pdf N
o Declaracién Universal de Derechos Humanos, ONU, 1948.
o  Declaracion Universal de los Derechos Humanos de las Generaciones Futuras,
: UNESCO, 1994.
:\‘_E_\ « Declaracion sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las
\ Generaciones Futuras. UNESCO, 1997.
. _\{\ « Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, UNESCO, 2003. N
n_% « Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, UNESCO, 2005 N
(‘\""\ « Convencién para la Proteccién de los Derechos Humanos y de la Dignidad del Ser b
k Humano ante las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina, Consejo de Europa, ooy
1997.

Ot e, C—B ’\g
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IX. Anexos*

No aplica

ANEXO 1. Lista de autoevaluacion para el contenido del protocolo

Requisitos Cumple No

cumple

El proyecto esta dirigido a investigar un problema en salud relevante =

Favorecera el desarrollo del conocimiento o la practica clinica

Resumen

Marco teérico

Redaccion clara y con buena sintaxis

Se explica de lo general a lo particular la informacién relevante relacionada
a los componentes de estudio

Existe relacion entre lo redactado y el objeto de estudio

Hace referencia a lo reportado por otros autores

La bibliografia es relevante y actualizada

Planteamiento del problema

Redaccion clara que va de lo general a lo particular

El texto especifica el problema de investigacion

Pregunta de Investigacion implicita

El texto especifica el objeto de estudio

Justificacion

Responde la pregunta la pregunta de investigacion

Se especifica la utilidad de los resultados de la investigacion

Se delimita el alcance de la investigacién

Es congruente con los objetivos y planteamiento del problema

Hipotesis

Objetivos

El objetivo general concuerda con el titulo del proyecto

Redaccién clara y puntual

Se identifican de forma clara los resultados esperados T

o2 :
\

¢ Las listas de autoevaluacion son una guia para el investigador sobre los aspectos que los COMITES
evaluan, no deberan ser anexados a los protocolos.
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Se cubren todos los aspectos involucrados en la investigacion

Los objetivos particulares son suficientes para el cumplimiento del objetivo
general

Disefio metodolégico

Tipo de estudio

Sede de la investigacion

Periodo del estudio

Criterios de inclusion y no inclusion

Criterios de exclusién

(*) Calculo del tamafio de la muestra

(*) Variables dependientes e independientes

Consideraciones éticas

(*) Consideraciones de bioseguridad

Metodologia

La metodologia propuesta es suficiente para contestar la pregunta de
investigacion

Cumple con las especificaciones metodologicas para la reproducibilidad
(estudios cualitativos triangular) del estudio

(*) Se proponen pruebas estadisticas para comprobar la significancia de los
resultados

Viabilidad

El investigador responsable cuenta con el entrenamiento, la capacitacion y
la experiencia para realizar la investigacion

&\ El equipo de trabajo cuenta con los conocimientos o experiencia que
@_ contribuya al fortalecimiento de la investigacion
N La sede del estudio cuenta con la infraestructura necesaria para la
\E realizacion del proyecto

&\‘ Se define el nimero de estudiantes que seran incorporados al proyecto

Se definen las actividades que realizaran los alumnos incorporados al
proyecto

(*) No aplica para estudios cualitativos

e L
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ANEXOQ 2. Lista de autoevaluacion de BIOSEGURIDAD

FORMATO A
MANEJO DE AGENTES INFECCIOSOS

¢En el proyecto de investigacion se trabajara con cultivos primarios?

¢En el proyecto de investigacion se trabajara con lineas celulares?

En caso afirmativo, con relacién en la(s) linea(s) celular(es) o cultivo(s) primario(s):

SPara informacién académica sugerimos consultar: -Bayot ML, Limaiem F. Biosafety Guidelines. [Updated
2019 Jan 31]. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2018 Jan-.Available from:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK537210/

A.1) MATERIAL BIOLOGICO A UTILIZAR: CONTIENE
Si No
¢En el proyecto de investigacion se trabajara con material biologico?
En caso afirmativo ;especifica?:
El origen del material biologico de acuerdo al tipo de estudio (Ensayo clinico, modelo
experimental in vivo o in vitro):
. Procedimientos correctos de identificacion de los residuos biologicos generados, envasado,
almacenamiento temporal, recoleccion y transporte externo, tratamiento y disposicion final. Lo
w anterior, de acuerdo a la NOM-087-ECOL-SSA1-2002
Microorganismos oportunistas y/o patogenos
En caso afirmativo ;se especifica?
\}) El nombre de (los) microorganismo(s) de estudio
: Apego al manejo de los agentes infecciosos de las hojas de bioseguridad® que se encuentran
en el siguiente vinculo: https://www.canada.ca/en/public-health/services/laboratory-biosafety-
m biosecurity/pathogen-safety-data-sheets-risk-assessment.html
El grupo de riesgo al que pertenece el microorganismo en estudio. Lo anterior, de acuerdo a
la clasificacion de la “American Biological Safety Association” de los Estados Unidos (ABSA)
' (Consultar la informacion que parece en el siguiente vinculo). https://my.absa.org/Riskgroups
E‘“ Procedimientos correctos de identificacion de los residuos biolégicos generados, envasado,
3 almacenamiento temporal, recoleccion y transporte externo, tratamiento y disposicién final
—-;;I\‘ (eliminacion). Lo anterior, de acuerdo a la NOM-087-ECOL-SSA1-2002.
al
" A.2) INVESTIGACION CON MODELOS ANIMALES CONTIENE
Si No
L _ ¢ En el proyecto de investigacion se trabajara con modelos animales?
\ En caso afirmativo:
) ¢ Se precisa el modelo animal que utilizara?
§ El modelo animal, 4 Sera utilizado para propagacion de agentes infecciosos?
¢ Se especifica el agente infeccioso que se propagara en el modelo animal?
& ¢ Se describen los procedimientos correctos de identificacion de los residuos biologicos
\ generados, envasado, almacenamiento temporal, recoleccion y transporte externo,
S tratamiento y disposicion final? Lo anterior, de acuerdo a la NOM-062-Z0O0-1999 y la NOM-
Qé 087-ECOL-SSA1-2002
o
N
b A.3) Lineas celulares y cultivos primarios CONTIENE
_ Si No
%f
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¢Menciona el tipo?

¢ Especifica el organismo de origen?
i Produce(n) patogenos de forma permanente?
¢ Produce(n) patégenos ya sea por medio de transfeccion y/o infeccion?

¢ Se describen los procedimientos correctos de identificacion de los residuos biologicos
generados, envasado, almacenamiento temporal, recoleccion y transporte externo,
tratamiento y disposicion final?. Lo anterior, de acuerdo a la NOM-087-ECOL-SSA1-2002

—

A.4) Investigacion con DNA recombinante Si No SE |
DESCONOCE
¢ En el proyecto de investigacion se trabajara con DNA recombinante? \
En caso afirmativo ;en el protocolo se describen y/o mencionan la siguiente informacién?:
Efecto y la naturaleza del producto del gen insertado
Como producto, ¢ genera un agente infeccioso y/o toxina?
El nombre del agente infeccioso y/o toxina que produce
h

El riesgo para la salud
El riesgo para el medio ambiente

El nivel de bioseguridad requerido para su manejo

Las medidas de prevencion y contencion para evitar un problema de salud o al
medio ambiente

La infraestructura necesaria para prevenir una contaminacion en el laboratorio y/o
en el medio ambiente

Los procedimientos correctos de identificacion de los residuos biologicos
generados, envasado, almacenamiento temporal, recoleccion y transporte externo,
tratamiento y disposicion final. Lo anterior, de acuerdo a la NOM-087-ECOL-SSA1-

- /}{AM}L /‘k Al ¢ @W&Z ‘ m

2002

A.5) Adiestramiento o entrenamiento del investigador para la manipulacion del CONTIENE t;:\
microorganismo o material bioldgico que pueda contenerlos. Si No \\
Con relacion al , _ _ \
investigador y/o Nombre de la persona que tiene el adiestramiento

colaboradores que

trabajaran con el Grado académico

material biolégico, ¢Se — - . - —

precisa en el protocolo Experiencia y/o adiestramiento en la manipulacion del X,

las siguientes datos? microorganismo y/o material biologico :

A.6) Instalaciones y equipo de laboratorio

%\ Nivel de contencion que debe cumplir las areas de trabajo de acuerdo al grupo de riesgo en que se clasifica el
&~  microorganismo.

Indique las caracteristicas de las instalaciones donde se trabajara y el equipo Si No
disponible
Cuenta con instalaciones de un laboratorio de ensefianza para practicas

Se cuenta con instalaciones de un Laboratorio Basico

Se cuenta con instalaciones de un Laboratorio de Seguridad Microbiologica

= _ " Version 2, actualizada por los Comités el 5 de marzode 2019 | 1
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Uso de vestuario de proteccion (bata, cubre bocas, guantes)
Disponibilidad mecheros
Disponibilidad de desinfectantes y antisépticos

Disponibilidad de cabina de Seguridad Biolégica clase |
Disponibilidad de cabina de Seguridad Biolégica clase I
Disponibilidad de cabina de Seguridad Biolégica clase |1l
Autoclave

Disponibilidad de incinerador para destruccion de animales contaminados

Disponibilidad de bolsas o contenedores para la eliminacién de R.P.B.I (1 2

Formato B

MANEJO DE REACTIVOS QUIMICOS

B.1) Riesgos quimicos, ¢El protocolo contiene o describe la siguiente informacién? CONTIENE
Si No

Caracteristicas, procedimiento de identificacion, clasificacion y listados de los residuos
peligrosos que se utilizaran en el proyecto de investigaciéon de acuerdo a la NOM-052-
SEMARNAT-2005

Proceso de capacitacion a los involucrados, previo a la manipulacion de reactivos quimicos

Infraestructura necesaria para el manejo de sustancias quimicas con caracteristicas
CRETIB (corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos, inflamable y biolégico-infeccioso) que
se utilizaran en el protocolo

El area especifica para el almacenamiento de las sustancias quimicas con caracteristicas
CRETIB

B.2) Desechos de sustancias quimicas CRETIB (El protocolo contiene o describe la siguiente
informacion?

Procedimientos que utiliza para el desecho de sustancias quimicas CRETIB

Anexa las hojas de bioseguridad EXCLUSIVAMENTE de Kits® que utilizaran
B.3) Medidas de emergencia ¢ El protocolo contiene o describe la siguiente informacién?

Medidas o acciones a tomar en caso de un accidente’ |

Formato C
MATERIAL RADIACTIVO
Nota: este formato es solo de caracter informativo, la investigacion con este material NO sera evaluado por los
Comités del Centro Universitario porque no se cuenta con la licencia expedida por la CNSNS (Comisién Nacional
de Seguridad Nuclear y Salvaguarda).

C.1 Datos generales del investigador, ¢El protocolo contiene o describe la Si No No
siguiente informacién? aplica
Responsable del manejo del radicisétopo.

Numero la licencia autorizada por la CNSNS.

C.2 Informacion del material radiactivo a utilizar ;El protocolo contiene o describe la siguiente
informacion?

® Es recomendable anexar hojas de bioseguridad de Kits, para contar con la informacion apropiada relacionada

con los reactivos que contienen.

7 Las respuestas serian: procedimientos, botiquin, regaderas funcionales, teléfonos de instituciones -
especializadas (ejemplo, Centro de Informacion Toxicologia, Cruz Verde de Guadalajara, tel. 36-50-30-60: Los
Angeles | Analco, Unidad Reforma, C.P. 12244, Guadalajara, Jal.)
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Radioisotopo

Actividad requerida por vial y experimento

Tipo de emision

Menciona el estimado anual de consumo en [ICi

Describe la técnica y procedimientos a utilizar con el manejo del radioisétopo:

Menciona el método para la deteccion de la radiactividad

C.3 Infraestructura disponible ¢ El protocolo contiene o describe la siguiente informacién?

Detector de radiaciones

Equipo de seguridad: guantes, careta, mamparas, pipetas exclusivas

Area exclusiva de trabajo: cuartos, mesas, gavetas

Contenedores especiales: de desecho, viales, etc.

Equipo comprometido en el manejo: refrigeradores, incubadoras, centrifugas,
etc.

ANEXO 2.1. Tabla de ejemplo. Anexo de Bioseguridad

Reactivo Condiciones de Manejo
almacenaje por
compatibilidad

Minizacién

Acido clorhidrico Frasco de vidrio a Campana de extraccion,

(ejemplo) temperatura ambiente. guantes de nitrilo grueso
En un sitio seco donde 0 neopreno, lentes de
gg:gs:cﬂngﬁgil s seguridad, bata y zapato
acuerdo con el cuadro de | céado.
compatibilidades No usar pupilentes

Neutralizacién con
hidréxido de sodio y
eliminar al drenaje.
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ANEXO 3. Lista de autoevaluacién de consideraciones de ETICA de investigacion ‘ —

LISTADO GENERAL DE FORMATOS A EVALUAR
g Solamente revisar los anexos en los que haya marcado el recuadro “Si requiere”

Si No
FORMATOS requiere | requiere

1. Etica en Investigacion.
1.1. Consideraciones de los aspectos éticos de la Investigacion en Seres
humanos.
1.2. Consideraciones de los aspectos éticos de la Investigacién en Seres
humanos para el Consentimiento Informado.

% 2. Investigacién en comunidades

Investigacion en menores de edad o incapaces
4. Investigacion en mujeres en edad fértil, durante el trabajo de parto, puerperio,
lactancia y recieén nacidos; de la utilizacion de embriones, 6bitos y fetos y de la
~\® fertilizacion asistida.
,‘; 5. Investigacion en grupos subordinados
T — 6. Investigacion en 6rganos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de
seres humanos
7. Investigacion de nuevos recursos profilacticos, de diagnastico, terapéuticos y
de rehabilitacion.
8. Investigacion farmacologica

9. Investigacion de otros nuevos recursos (materiales, injertos, trasplantes,
a% protesis, procedimientos fisico-quimicos y quirtrgicos y otros métodos de
¢7\ prevencion, diagnoéstico, tratamiento y rehabilitacion).

10. Investigacion de micro-organismos patégenos o material biologico que pueda \
><

7.
w

contenerlos.
11. Investigacion que incluya la utilizacion de animales de experimentacion.

12. Declaracion de conflicto de intereses

%
((: FORMATO 1.1

&\ Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, reforma DOF 02- N
& 04-2014 Art. 13 a 17. AN
1.1. Consideraciones de los aspectos éticos de la Investigacién | SiCumple | No No N \
. en seres humanos Cumple aplica
% l. Respeta su dignidad y respeta sus derechos y bienestar
] (art.13)
\_, 1. Esta justificado por principios cientificos y éticos. (art.14.1)
S: M. Se fundamenta en experimentacién previa en animales,
laboratorios o hechos cientificos. (art. 14. II.)

V. El método considerado es el idoneo para la investigacion. (art.
14.11)

V. Los beneficios esperados son mayores que los riesgos.
(art.14. 1V)

VL. Cuenta con consentimiento informado del sujeto o de su
representante legal. (Art. 14. V)
VII. Es realizada por profesionales de la salud competentes.
(art.14.Vl inc. a)
VI Institucion cuenta con supervision de autoridades sanitarias §
A competentes. (art. 14. VI inc. b) L

4
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Es responsabilidad de la institucién de atencion a la salud
proporcionar atencién médica al sujeto de investigacion que
sufra algun dafo, si estuviere relacionado directamente con la

investigacion. (art. 14. X)

Usa métodos aleatorios de seleccion para obtener una
asignacion imparcial de los participantes en cada grupo.

(art.15)

XI.

Toma las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o
dafio a los sujetos de investigacion. (art.15)

Esta investigacion se considera desde la ética como: (art. 17)

Marque el que corresponda

Sin riesgo
Art. 171

Con riesgo minimo
Art. 17. LI

Con riesgo mayor al minimo
Art. 17.11

FORMATO 1.2

1.2. Consideraciones de aspectos éticos de la Investigacién en
seres Humanos para el Consentimiento Informado

Sl
Cumple

No
Cumple

No
Aplica

El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes

requisitos: (Art. 21)

La justificacion y objetivos de la investigacion. (Art.21.-1)

Los procedimientos a realizar y el propésito de estos. (Art. 21-

)

Las molestias o los riesgos esperados. (Art. 21-111)

Los beneficios esperados de la investigacion (Art. 21-1V)

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos

para el sujeto (Art. 21-V)

V1.

La garantia de recibir respuesta a preguntas y aclaracion de

dudas de los procedimientos, riesgos, beneficios y tratamiento

del sujeto (Art. 21-V1)

VIL

La libertad del sujeto para la revocacion de su consentimiento

sin prejuicios para continuar su tratamiento. (Art.21- VII)

VIIL.

No se identifica al sujeto y se mantiene la confidencialidad de
la informacién relacionada con su privacidad. (Art. 21. VIII)

Compromiso de proporcionar informacion obtenida durante el
estudio, aunque esta pudiera afectar la voluntad del sujeto
para continuar participando.(Art. 21-1X)

La disponibilidad de tratamiento médico y/o indemnizacion en
caso de dafio causado por la investigacion (Art. 21-X)

Xl

El consentimiento informado elaborado por el investigador

principal.

XIL.

El consentimiento informado presenta dos testigos y personal
que proporciona nombres y direcciones con firmas por

duplicado. (Art. 22-1l y IV)

Xl

Existe algun tipo de dependencia, ascendencia o

subordinacion del sujeto de investigacion hacia el investigador

(la informacién es obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion). (Art. 24)

FORMATO 2.

A INVESTIGACION EN COMUNIDADES
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Consideraciones del protocolo de investigacion

Si cumple

No cumple

No Aplica

El beneficio esperado para la comunidad esta
razonablemente asegurado (art.28)

El beneficio esperado para la comunidad esta
razonablemente asegurado (art.28)

Se cuenta con la carta de consentimiento
informado de los individuos incluidos en el estudio
(Si el riesgo mayor al minimo) (art.29)

Para investigaciones experimentales cuenta con
autorizacion de la Secretaria de Salud (art. 31)

Las investigaciones experimentales cumplen con
los estudios de toxicidad, de acuerdo a las
caracteristicas de los productos y el riesgo que
impliquen para la salud humana (art.31)

VI.

El disefio experimental ofrece medidas préacticas de
proteccién a los individuos y asegura que se
obtendran resultados validos (art. 32)

VII.

La investigacion se realiza con el minimo de
sujetos que es representativo (art.32)

FORMATO 3.

INVESTIGACION EN MENORES DE EDAD O INCAPACES
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, reforma DOF 02-

04-2014 Art. 34 a 39

Consideraciones del protocolo de investigacion

Si
cumple

No
cumple

No
Aplica

Se han hecho estudios semejantes en personas de mayor edad
y en animales. (art.35)

Presenta escrito de consentimiento informado de quienes
ejercen la representacion legal del menor o incapaz. (art.36)

Se solicita la aceptacion del menor para ser sujeto de
investigacion (si su capacidad mental y estado psicolégico lo
permiten). (art.37)

El riesgo es justificado por la importancia del beneficio que
recibira el sujeto. (art. 38. 1)

Si la investigacion fue clasificada como de riesgo y con probabili

aceptado cuando:

dad de beneficio directo sera

I v

El riesgo se justifica por la importancia del beneficio que recibira
el menor o el incapaz. (art. 38. )

VI

El beneficio es igual o mayor a otras alternativas ya establecidas
para su diagnostico y tratamiento. (art. 38. )

ViIL.

La investigacién le representa al sujeto una experiencia
comparable a su actual o esperada situacion médica. (Cuando el
riesgo es minimo) (art. 39. I. A)

VIIL

La investigacion tiene grandes probabilidades de obtener
conocimientos generalizables para prevenir, lograr mejoria y/o
aliviar a otros sujetos. (Cuando el riesgo es mayor al minimo)
(art.39-1-B)

La institucién ofrece supervision estricta para determinar y
suspender la investigacion en caso de que el riesgo pueda
afectar el bienestar del sujeto. (Cuando el riesgo es mayor al
minimo) (art. 39. II-B)
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INVESTIGACI‘ON EN MUJERES EN EDAD FERTIL, LACTANCIA Y RECIEN NACIDOS; DE
UTILIZACION DE EMBRIONES, OBITOS Y FETOS Y DE LA FERTILIZACION ASISTIDA.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, reforma DOF 02/-{' '
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Consideraciones del protocolo de investigacion con riesgo

mayor al minimo:

Si
Cumple

No
Cumple

No
Aplica

I

Presenta el certificado de no embarazo y se disminuye en lo
posible el riesgo de embarazo durante la investigacion.
(art.42)

=

=
- P N

A\

=

E

Presenta carta de consentimiento informado de la mujer y de
su coényuge o concubinario. (art.43)

.

La investigacion en mujeres embarazadas se permitiran
cuando:

demuestran su seguridad a excepcion de los que
requieran dicha condicidn. (art.44)

a. Preceden estudios en mujeres no embarazadas que

b. La investigacion obtendra conocimientos
generalizables sobre el embarazo, pero no
representa un riesgo mayor al minimo. (art.45)

La intervencion no relacionada al embarazo tiene beneficio
terapéutico y no representa un riesgo mayor al minimo para
la mujer, el embrion o el feto cuando (art. 45)

Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada con un

VI.

riesgo minimo para el embrion o feto. (Art. 47 [)
Estén encaminadas a incrementar la viabilidad del feto, con
un riesgo minimo para la embarazada. (Art. 47 1I)

VII.

La autorizacion para modificar el método y procedimiento
para terminar el embarazo se dara solamente por la
Comision de Etica. (art.48 II)

VIILL

No se otorgan estimulos monetarios o de otro tipo (art.48-ll1)

Se proporciona la maxima seguridad a la mujer, él bebe o el
feto en las técnicas y los medios utilizados. (art. 52)

La fertilizacion asistida se admite solo en caso de esterilidad
que no se puedan resolver de otra manera. (art.56)

FORMATO 5.

INVESTIGACION EN GRUPOS SUBORDINADOS
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, reforma DOF 02-

04-2014Art. a 57-58

Consideraciones del protocolo de investigacion

Si cumple

No
cumple

No aplica

El consentimiento informado no se encuentra
influenciado por ninguna autoridad. (art.57)

El representante de la poblacion o comunidad en el
Comité de Etica vigilara: (art.58)

a. Que la participacion, el rechazo de los sujetos a
intervenir o retiro de su consentimiento del
sujeto durante el estudio, no tenga
consecuencias. =

D
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b. Que los resultados de la investigacion no sean
utilizados en perjuicio de los individuos
participantes; y

c. Que lainstitucion de atencion a la salud y los
patrocinadores se responsabilicen del
tratamiento medico de los dafos ocasionados vy,
en su caso, de la indemnizacion que legalmente
corresponda por las consecuencias dafiosas de
la investigacion.

FORMATO 6.
INVESTIGACION EN ORGANOS, TEJIDOS Y SUS DERIVADOS, PRODUCTOS Y CADAVERES
g DE SERES HUMANOS
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud,
Capitulo VI, Art. 59-60

~N
Consideraciones del protocolo de investigacion Si cumple No cumple | No Aplica
l. Especifica la utilizacion de érganos, tejidos y sus ‘

derivados, productos y cadaveres de seres

\

% humanos. (art. 59) %
&S Il.  Especifican actividades relativas a su obtencion. [

(art. 59) ~
. Especifican actividades relativas a su conservacion N

y preparacion. (art. 59)

V. Especifican actividades relativas a su utilizacion.
(art. 59)

L

P

-

=
> V. Especifican actividades relativas al suministro. (art. N \
<3 59) &“
T‘\ VI.  Especifican actividades relativas a su destino final. &\

3 (art. 59)

VII. Se otorga el debido respeto al cadaver humano. \E/
(art. 60)

VI Disposicion de drganos, tejidos y cadaveres de
seres humanos. (Titulo Decimocuarto de la LGS)

' FORMATO 7. Ay |

INVESTIGACION DE NUEVOS RECURSOS PROFILACTICOS, DE DIAGNOSTICO, DNRY ':
TERAPEUTICOS Y DE REHABILITACION (\ 5

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, reforma DOF 02-

v

S \
3~ — \
~3

e
=%

¥

Consideraciones del protocolo de investigacion Si cumple No No aplica [
cumple \

l. Presenta el analisis objetivo y completo de riesgos en \
comparacion con métodos de diagnoéstico y tratamiento \
ya establecidos y las expectativas de condiciones de L»—, '
vida del sujeto con y sin el procedimiento o tratamiento ?\Sj ‘
propuesto (art. 62-1) \

I Dictamen favorable de los comités de Investigacion y
de Etica en Investigacion y, en su caso de
Bioseguridad. (art. 62- III)

[l. Describe los recursos disponibles incluyendo areas,
equipo y servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.
(art. 62-1V)
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V. Describe los recursos disponibles para el manejo de
urgencias médicas. (art. 62-V)

V. Presenta el Investigador una preparacion académica
con experiencia en el area de investigacion propuesta.
(art. 62- V1)

VI, Compruebe |a preparacion académica y experiencia del
personal médico paramedico, y otros expertos que
participaran en las actividades de la investigacion (art.
62-VII)

VII. Establecen medidas necesarias para evitar conflictos
de interés del investigador principal en la proteccion de
los derechos de los sujetos de investigacion. (art. 63)

VIII. Menciona que el investigador reportara de todo efecto
adverso probable, directo o relacionado con la
investigacion. (art. 63- 1)

% FORMATO 8.
INVESTIGACION FARMACOLOGICA,
\}) Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud reforma DOF 02-
04-2014
\3 Art. 65-71
T
—_—

Consideraciones del protocolo de investigacion Si cumple No No aplica
cumple

1. La investigacion cuenta con estudios pre-clinicos
completos (caracteristicas fisico-quimicas, actividad
farmacoldgica, toxicidad, farmacocinética, absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion del medicamento
en diferentes especies de animales. frecuencias, vias de
administracion y duracion de las dosis estudiadas) (art.
67)

1. Estudios de toxicologia pre-clinica, la toxicologia
potencial del farmaco de estudio es conocida de otros
farmacos de estructura quimica similar y de la via y el
tiempo de administracion que se pretende utilizar. (art.
68)

Los estudios de farmacologia clinica fase |, de medicamentos nuevos antineoplasicos y de otros con indice
terapéuticos muy reducido, seran permitidos cuando:

Il Estén fundamentados en estudios pre-clinicos que
demuestren la actividad farmacologica del medicamento
e indiquen con claridad las caracteristicas de su
toxicidad;(art. 70. 1)

V. La investigacion es realizada en sujetos voluntarios con
enfermedad especifica confirmada por medios
diagnosticos, que no han presentado respuesta
terapéutica a ningln otro tratamiento disponible y en
quienes el medicamento nuevo pudiera ofrecer un
beneficio. (art. 70- 1)

V. La investigacion no ocasiona gastos al paciente (art. 70-
1)

VI Cuenta con carta de consentimiento informado del sujeto
de investigacién o de su representante legal. (art. 71-11)

FORMATO 9.

INVESTIGACION DE OTROS NUEVOS RECURSOS (MATERIALES, INJERTOS, <
TRANSPLANTES, PROTESIS, PROCEDIMIENTOS FiSICO-QUIMICOS Y QUIRURGICO A
OTROS METODOS DE PREVENCION, DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y REHABILITACION) \

A"_
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Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud

Capitulo Il De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, Art. 72 a 74

Consideraciones del protocolo de investigacion

Si
cumple

No
cumple

No
aplica

Cuenta con autorizacion de la Secretaria de Salud
(obligatoria). (art. 73)

Describe los recursos disponibles incluyendo areas,
equipo y servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.
(art. 62-1V)

Describe los recursos disponibles para el manejo de
urgencias medicas.(art. 62-V)

Presenta fundamentos cientificos, estudios de
investigacion clinica, informacion sobre experimentacion
previa en animales y laboratorios.(art. 73-1)

FORMATO 10.
INVESTIGACION DE MICRORGANISMOS PATOGENOS O MATERIAL BIOLOGICO QUE PUEDA
CONTENERLOS
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud
Art. 75 a 84
Consideraciones del protocolo de investigacion Cu?nlple Cu':nople A;?ca

Se cuenta con las instalaciones y equipo de laboratorio de
acuerdo con las normas técnicas y garantiza el manejo
seguro de los gérmenes. (art. 75. |)

Se cuenta con un manual de procedimientos para los
laboratorios de microbiologia. (art. 75. II)

El manual esta a disposicion del personal técnico de
servicio y de mantenimiento y dicho manual cumple con lo
dispuesto en el art. 77 del Reglamento. (arts. 75. Il y 77)

El personal se encuentra capacitado para la manipulacion,
transporte, utilizacion, descontaminacion y eliminacion de
desechos. (art. 75. 11I)

El personal que participa en la investigacion esta bajo
vigilancia médica. (art. 75. IV)

VI,

Se cuenta con un programa de supervisién y seguimiento
de seguridad en el laboratorio de microbiologia. (art. 75. V)

VII.

Dispone de bibliografia actualizada y archivo sobre la
seguridad de los equipos, disponibilidad de sistemas de
contencién, normas y reglamentos, riesgos y otros
aspectos. (art. 75. VI)

VIIL.

Se clasifica a los microorganismos para evaluar el grado
de riesgo, segun la norma técnica emitida por la Secretaria
de Salud (art. 79).

FORMATO 11.

INVESTIGACION QUE INCLUYA LA UTILIZACION DE ANIMALES DE EXPERIMENTACION

Titulo séptimo, Capitulo Unico del Reglamento de la Ley General de Salud. Art.121 a 126 y NOM

Grado de invasién atribuible al proceso experimental con animales de laboratorio®

062-Z00-1999

8 Fuente: USDA United States Department of Agriculture
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Intervencién de comportamiento animal o sin intervencion fisica
Intervencion que cause estrés transitorio o permanente por manejo

Intervencion que cause estrés y dolor por un periodo corto, autolimitado al cese de la intervencion
Intervencion que cause dolor prolongado, moderado a severo que requiera anestesia para su ejecucion
con posterior analgésico y monitoreo

Intervencion que cause dolor prolongado, moderado a severo que requiera anestesia para su ejecucion
y sacrificio al final del experimento

Intervencion experimental

No quirdrgico Quirurgica unica Quirargica multiple

Administracion de Pruebas de Otro tipo de
farmacos/compuestos comportamiento manipulacion

En el caso de haber marcado otro, favor de especificar:

Eutanasia, refrigeracion del cadaver por hrs seguida de incineracién
Tratamiento analgésico hasta su recuperacion y reintegracion al alojamiento

Consideraciones del Protocolo de Investigacion Si cumple No No aplica
cumple

L. La investigacion esta disefiada de modo que evita el
sufrimiento de los animales. (art.122)
Il. Cuando sea necesario el sacrificio de un animal, se

\}\5 Disposicion final de los animales al final de la intervencion:
¥

empleara un procedimiento que asegure en lo posible su

muerte sin sufrimiento. (art.123)

Los bioterios estan adaptados a la especie, conformacion

corporal, habitos, preferencias posturales y

caracteristicas locomotoras de animal, proporcionando

comodidad, excepto cuando las variables experimentales
justifiquen otras situaciones. (art.124)

V. Los bioterios de produccion o mantenimiento cronico son
supervisados por profesionales calificados y competentes
en la materia y permiten el crecimiento, maduracion,
reproduccion y comportamiento normal de los animales.
(art.125)

V. El investigador vigilara el cumplimiento de las medidas de

seguridad para el cuidado y manejo de los animales,

desde su adjudicacion hasta el egreso del animal del
bioterio. (art.126)

c%
T
N
X
i
=
=t VI. Incorpora el compramiso de que el equipo de
Q
S~
=*

\
Y
¥R~ .

investigacion sera responsable de los gastos y cuidados
que requieren los animales durante el proceso de \
investigacion y hasta su conclusion “

VII. Define la poblacion de los animales de laboratorio :
(namero de animales por caja) y/o situaciones especiales \

(cuando sean requeridas)

i =l = = , K
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ANEXO 4. Contenido de los dictamenes

La comunicacion de la decision respecto al protocolo debera emitirse en carta membretada,
fechada e incluir la siguiente informacién:

1. Datos de identificacion de la propuesta de investigacién revisada.
a. Numero o cédigo de protocolo
b. Titulo exacto del protocolo de investigacion
2. Datos de identificacion del investigador principal responsable de conducir la
investigacion y el establecimiento o institucion de salud.
a. Nombre completo del investigador principal
b. Razdn social y direccion del (o de los) establecimiento(s) o institucién(es) de

= .

salud en donde se realizara la investigacion : 2
3. Descripcion detallada de los documentos evaluados y aprobados, en idioma espafiol '\ =
0 en su caso, en otro idioma de conformidad con las disposiciones aplicables '
% vigentes:
a. Protocolo de investigacion, version y fecha de la version
“ b. Formato de consentimiento informado, version y fecha de la version \K
c. Formato de asentimiento informado, versién y fecha de la versidn, en su caso r,:* \

d. Condiciones de Bioseguridad (en su caso)
e. Manejo del uso de animales de laboratorio (en su caso)
4. Descripcién precisa de la resolucion (aprobado, condicionado, pendiente de L
aprobacion o rechazado). \
5. Vigencia de la aprobacion de la investigacion emitida por los comités.
6. Enlos casos en los que el protocolo no esté aprobado (condicionado, pendiente de
aprobacion o rechazado):
a. Incluir las razones por las cuales se tomo la decision
b. Precisar las condiciones necesarias para su aprobacion, en su caso
c. Especificar los requerimientos de los comités y el procedimiento para una
nueva revision 2
d. Especificar las acciones requeridas, en caso de una decisién pendiente de
aprobacién
7. Fechay firma del presidente . X
8. Lista de los participantes en la sesion presencial, en su caso como anexo al dictamen. g
9. Elnumero de registro debera constar en todas las comunicaciones oficiales que emita
el comité
X. ACUERDO

Estando reunidos los integrantes de los Comités de Investigacién, Etica de Investigacion y
Bioseguridad, con quorum legal para tomar acuerdos se llega a los siguientes ACUERDOS:

PRIMERO. - Se aprueba por unanimidad el presente manual de procedimientos y operacién
y la suscriben para que surta sus efectos.

SEGUNDO. - Notifiquese al Rector del Centro Universitario de Ciencias de la Salud y al
Abogado General de la Universidad de Guadalajara para lo conducente.

| .
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TERCERO. Difundase para su conocimiento a las Divisiones, Coordinaciones, Jefaturas,
investigadores, académicos.

Atentamente
Piensa y Trabaja
Guadalajara, Jalisco; 5 de marzo de 2019

Comités de Etica de Investigacion y de Investigacion

ﬁf 44%#———,

: Dr. Mario Salazar Paramo
Presidente Comité de Etica en Investigacion Presidente Comité de Investigacion
Vocal del Comité de Investigacion Vocal del comité de Etica en Investigacion

Mtra. Rocto Preciado Gonzalez Dra. Alejandra Natali Vega Magaiia
Secretario del Comité de Etica en Secretario del Comité de Investigacion
Investigacion Vocal del comité de Etica en Investigacion

Vocal del comité de Investigacion

aw 7/ - x
N\
RN
™
.

2 Comites de Investigacion y
Etica de Investlgamén

J

ra Cortés Sanabria

, Vocal de los Comités de Investigaci§n y Vocal de lo Comites de Investigacion y
& Etica de Investigacion

Etica de Inv sttgaclén

Dr. LUIS Duran
Vocal de Ios Comités de Investigacion y Monte
Etica de Investigacion Vocal de los Comités de Investigacion y

Etica de Investigacion

Mtro. Victor Eduardo Hernandez Benavidez
Vocal de los Comités de Investigacion y
Etica de Investigacion

TSR = &
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UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA lbg
| V

\
Comité de Bioseguridad \h’
2 R / '\\1
g, .
Al i RS sy, \
Dra. Laura Verénica Sanchez Orozco Dr. Edsaul Emilio Pérez Guerrero d
Presidente de Comité de Bioseguridad Secretario del Comité de —<\\

Bioseguridad < B\
/ i )

_ ' g \
Dra. Bertha Adriana Alvarez Rodriguez

(=
Dra. Beli da’V;'rgas Guerrero
Vocal de Comité de Bioseguridad Vocal del Comité de Bioseguridad /

i
i

Dl

e

Dra. Trinidd rcia Iglesias
Vocal del Comite de Bioseguridad

P '

Dr. Jesus davierGarcia Bafiuelos Dra. Edith Oregén Romero \
Vocal del Comité de Bioseguridad Vocal del Comité de Bioseguridad

APROBO
7 DE MARZO DE 2019

Dgz;;ME+;;;%mx)ANDn*aevmtA:g;;;:b‘ .
N\

RECTOR DEL CUCS N

La presente hoja de formas corresponde al acuerdo por el cual se aprueba el Manual de .
Operaciones y procedimientos para la elaboracion, registro, evaluacion y dictaminacién de N
proyectos de investigacion para el Centro Universitario de Ciencias de la Salud de la \l' /

) 4

Universidad de Guadalajara, el dia 5 de marzo de 2019 VERSION 2.

2

Version 2, actualizada por los Comités el 5 de marzo de 2019
9



