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UNIVERSIDAD DE LA FRONTERA



 COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO

Solicitud DE CERTIFICADO de bioseguridad 

PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION
Uso interno 

	N°Folio
	

	Fecha de recepción solicitud
	

	Fecha emisión de Certificado 
	

	Fecha de Seguimiento
	


I. antecedentes del PROYECTO de Investigación.

	1.1. TÍTULO:
	


	1.2. FONDO DE FINANCIAMIENTO,  INSTITUCIÓN y MONTO FINANCIADO $
	Debe indicar la(s) fuente(s) de financiamiento y el monto asignado !

	(Señale nombre del concurso e institución a la que postula, consigne el financiamiento total otorgado)
            Fecha de Inicio del proyecto :_____(mm/aa)___      Fecha de término del proyecto :_____ (mm/aa)_________



	1.3. INVESTIGADOR RESPONSABLE: 
	Nombre Completo
	

	2. 
	Correo Electrónico
	

	3. 
	Departamento/Instituto
	

	4. 
	Facultad
	

	5. 
	Teléfono de Contacto
	

	6. 
	N° Celular
	


	1.4 DEPENDENCIA(S) DONDE SE DESARROLLARÁ LA INVESTIGACION

	Debe mencionar todas las dependencias donde realizará actividades de investigación asociadas a su proyecto


(Señale nombre del laboratorio y unidad académica UFRO donde se realizará la investigación. Además, si el proyecto utiliza otras dependencias/instalaciones de terceros nacionales o internacionales deben ser señaladas).
	1.5 Nombre del Encargado del (de los) Laboratorio (s)
	Debe mencionar a los responsables de todas las instalaciones mencionadas en 1.4


1.6 Título del Proyecto Marco (cuando corresponda): Si este proyecto está enmarcado en otro mayor con certificación previa de este comité, debe indicar aquí el título del proyecto mayor y debe adjuntar como parte de la documentación el acta de aprobación de Bioseguridad de éste. Por ejemplo, en el caso de proyectos de tesis que ejecutan uno o más objetivos específicos de un proyecto mayor previamente aprobado por este CEC.
	NO aplica! Cuando esta propuesta NO está enmarcada dentro de otra mayor!



II. EQUIPO INVESTIGADOR

SEÑALE TODO EL EQUIPO DE INVESTIGADORES Y PERSONAL TÉCNICO QUE LLEVARÁ A CABO LOS PROCEDIMIENTOS:

	Nombre
	RUT
	Correo electrónico
	Departamento/

Instituto
	Facultad
	Función

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


No incluir al mismo equipo del proyecto original es un error!. En general, incluir personal adicional no está mal, pero no incluir a todos los COIs o cambiarlos en este formato requiere de una justificación.
III.RESUMEN DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN. (En español)
Debe explicar el problema y plantear en forma explícita la hipótesis (si es que la hay) y objetivos.  Señale brevemente material y método. Esta sección debe tener una extensión máxima de una página. 

	Incluir aquí el mismo resumen del proyecto original
(Elimine todos los textos en rojo  en su versión final).


IV. VALIDEZ CIENTIFICA Y SOCIAL 

4.1 JUSTIFICACIÓN DEL VALOR CIENTÍFICO DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 
	Además de la justificación del valor científico: entregar datos concretos (refs) de la importancia del problema o pregunta científica detrás de esta investigación y su contribución al conocimiento y al desarrollo de la disciplina. Potenciales aplicaciones de los resultados. 

 (Elimine todos los textos en rojo en su versión final).


4.2 JUSTIFICACIÓN DE LA UTILIDAD SOCIAL
	Debe indicar la utilidad social implícita o explícita del proyecto. Si usted estima que su proyecto NO tiene utilidad social debe indicarlo explícitamente (Elimine todos los textos en rojo  en su versión final).


V. VALIDEZ METODOLÓGICA

5.1 LUGAR EN EL QUE SE REALIZARÁ LOS PROCEDIMIENTOS 

	Laboratorio de …………………………….(describa las instalaciones en las que se desarrollará la investigación)
Ubicación: 
DEBE INDICAR Nivel de Bioseguridad: (Consultar Manual de Bioseguridad de Conicyt-2018, Pag 30-37, Tabla 3)

Laboratorio de otra Institución/centro. Especificar:(Adjuntar informe de Bioseguridad correspondiente). 


5.1.2 Describa las competencias del equipo de trabajo (IR COI y otros miembros ), en relación con las actividades que desarrollará durante su participación en este proyecto

	


5.2 DATOS GENERALES DE LA METODOLOGÍA
5.2.1 Referencias 
	¿Existen referencias de publicaciones científicas con un diseño experimental similar?

Si, mencionar las 10 más relevantes (Incluya las referencias bibliográficas completas): 

No




5.2.2. Hipótesis y objetivos del proyecto 
	(Indicar la hipótesis, el objetivo general y los objetivos específicos del proyecto)
En esta sección simplemente corte y pegue hipótesis y objetivos de su proyecto original debidamente aprobado!



5.2.3. Metodología: Síntesis del diseño experimental y explicite detalladamente todos  los procedimientos que involucren aspectos bioéticos y de bioseguridad 
	Favor NO CORTE Y PEGUE desde su proyecto toda la metodología . Debe realizar una SÍNTESIS sólo de los procedimientos que tengan implicancias en Bioseguridad o riesgos con manejo de sustancias químicas y equipos cuyos componentes generen agentes físicos extremos (altas temperaturas, agentes criogénicos,  radiación, sonido de alta intensidad etc.): Las   implicancias en Bioseguridad no solo ocurren por el trabajo con organismos vivos, también con virus, priones o manejo de toxinas, y compuestos químicos peligrosos por ejemplo.  
(elimine este texto en la versión final).



5.2.4 Describa (tipo y número y tamaño) las muestras y justifique el uso de organismos/cultivos/células/moléculas, etc para responder a los objetivos científicos propuestos. 
	Además de lo indicado en el encabezado, indique si su muestreo se va a realizar en alguna zona protegida, parque nacional o recinto privado en que se requiera autorización (debe adjuntar las autorizaciones requeridas, vea recuadro 2.0 de la sección VI. Aspectos de Bioseguridad). Si su muestreo tiene algún riesgo potencial para el medio ambiente debe indicarlo y explicitar las medidas de mitigación si es que el proyecto las contempla. 
Especifique el número de muestras y el tamaño de la muestra. Justifique este número muestral de acuerdo a la potencia del análisis estadístico cuando corresponda. Si se trata de muestras ambientales con potencial riesgo microbiológico desconocido debe considerarse  BSL1. Por ejemplo, suelos y aguas contaminados!

(elimine este texto en la versión final).



VI.-ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

6.1 DESCRIBA LOS RIESGOS EN BIOSEGURIDAD DEL PROYECTO (síntesis de la sección VI, tabla de chequeo)
	En esta sección redacte una síntesis de todos los riesgos que involucre su proyecto, describa brevemente lo que será incluido en la tabla siguiente. 
Si las actividades de su proyecto posee riesgos potenciales en bioseguridad debe establecer el nivel de contención (BSL1, BSL2, BSL3 o BSL4) que las actividades requieren. Revise de Bioseguridad Conicyt 2018. Por ejemplo Si se trata de muestras ambientales (suelos y aguas contaminados), órganos animales o humanos con potencial riesgo microbiológico desconocido (presencia de potenciales patógenos) debe considerarse  un mínimo BSL1.

(elimine este texto en la versión final).



	N°
	Temática
	SI
	NO
	N.A

	1. 
	¿En la investigación se utilizará cultivos de microrganismos patógenos y/o no patógenos, o muestras cuya composición biológica es desconocida y que pueda tener un riesgo biológico potencial? Ver en Manual de Bioseguridad Conicyt-2018 nivel de bioseguridad de virus y vectores virales. pp. 57-58 bacterias y hongos.pp.55-60; Protozoos.pp.62.
	X
	
	

	
	Si la Respuesta es sí, debe indicar lo siguiente:

1.1. Nombre de cada microorganismo y su nivel de bioseguridad según Manual de Bioseguridad CONICYT-2018.
Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	

	
	1.2. Describa los procedimientos que utilizará para manejarlos y desecharlos.

	
	

	
	1.3. Describa la infraestructura y los equipos de protección personal que se usará en esta investigación.

	
	

	2. 
	En esta investigación se utilizará animales de experimentación o se realizará recolección de muestras (suelo, plantas, peces) en áreas silvestres protegidas O PRIVADAS.
	
	
	

	
	2.1. Uso de Animales en Investigación (Adjuntar Protocolo de Experimentación Animal).
Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral
	
	

	
	2.2. Presentar Permiso del Servicio Nacional de Pesca para Investigación, si corresponde.

	
	

	
	2.3. Presentar Permiso SAG Especies Protegidas, si corresponde.

	
	

	
	2.4. Presentar carta de autorización de recolección de muestras en predios o parques privados.
	
	

	3. 
	En esta investigación se realizará manipulación genética de microorganismos. 
Ver en Manual de Bioseguridad Conicyt-2018  pp.55-62
	
	
	

	
	Si la respuesta es SI, detalle lo siguiente: 

3.1. Indicar el nombre de cada microorganismo.

Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral
	
	

	
	3.2. Indicar el nivel de bioseguridad requerido para cada especie.

	
	

	
	3.3. Describir los procedimientos que utilizará para manejar/contener y desechar el material utilizado.
	
	

	4. 
	En esta investigación se trabajará con Moléculas de ADN Recombinantes
	
	
	

	
	Si la respuesta es SI, detalle lo siguiente: 

4.1. Indicar tipo de organismo qué se utilizará (virus, bacterias, levadura, plantas, otras células u organismos?)
Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	
	

	
	4.2. Explicitar que se desea estudiar y para qué (la expresión de un gen, para producir proteínas en el tratamiento de una enfermedad genética, vacuna, etc.)

	
	
	

	
	4.3. Describir procedimiento


	
	
	

	
	4.4. Explicitar aplicaciones


	
	
	

	
	4.5. Producción y terapia con proteínas recombinante (Producción en bacterias, en levaduras, en células, en insectos, en células de mamíferos).


	
	
	

	
	4.6. Describa los procedimientos que utilizará para manejar-contener y desechar el material utilizado.


	
	
	

	
	4.7. Describir la infraestructura y los equipos de protección personal que se utilizarán durante la investigación.
	
	
	

	5. 
	En esta investigación se utilizarán cultivos celulares (células animales o vegetales)
	
	
	

	
	Si la respuesta es Sí, debe especificar:

5.1. Indicar el tipo y origen de las líneas celulares utilizadas.
Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	
	

	
	5.2. Describir los procedimientos que utilizará para manejar y desechar el material utilizado.


	
	
	

	
	5.3. Describir la infraestructura y los equipos de protección personal que se utilizarán durante la investigación.
	
	
	

	6. 
	En esta investigación se realizará manipulación genética de células u organismos.
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI, indique lo siguiente:

6.1. Describir procedimiento

Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	
	

	
	6.2. Describir tipo de células u organismos y vectores.


	
	
	

	
	6.3. Describir los procedimientos que se utilizará para manejar y desechar el material utilizado.
	
	
	

	
	6.4. Describir la infraestructura y los equipos de protección personal que se utilizarán durante la investigación
	
	
	

	7. 
	En esta investigación se utilizará sustancias químicas, tales como reactivos, solventes, medicamentos, drogas etc. (Declare toda sustancia química a utilizar en cualquiera de las fases de la investigación).
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI, 
7.1. Indicar el nombre de cada sustancia química señalando, su potencial riesgo de según MANUAL de Bioseguridad CONICYT-2018. pp.87-113
Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	
	

	
	7.2. Señalar para cada sustancia la concentración, volumen o masa total a utilizar
	
	
	

	
	7.3. Describir los procedimientos que utilizará para manejar los reactivos. (incluir clasificación, inventarios, almacenamiento e indicar la minimización de riesgos y sistemas de protección a utilizar en su manejo). AQUÍ NO CORRESPONDE INDICAR COMO SE DESECHA RESIDUOS PARA ESTO VER PUNTO 13.0

	
	
	

	
	7.4. Describir la infraestructura y los equipos de protección personal que se utilizarán durante la investigación.
	
	
	

	8. 
	En esta investigación se utilizará material radioactivo.
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI, 
8.1. Indicar el nombre de cada material radioactivo señalando su potencial riesgo según MANUAL Bioseguridad CONICYT-2018. p. 113-124.
Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral. 
	
	
	

	
	8.2. Describir los procedimientos que utilizará para manejar y desechar el material utilizado.
	
	
	

	
	8.3. Describir la infraestructura y los equipos de protección personal que se utilizarán durante la investigación
	
	
	

	9. 
	En esta investigación se utilizará material cortopunzante o material de vidrio que pueda generar riesgo de cortopunción.
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI, 
9.1. Describir los procedimientos que utilizará para manejar material cortopunzante y desechar el material utilizado y/o generado.
Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	
	

	
	9.2. Describir los procedimientos que utilizará para manejar material de vidrio y desechar el material quebrado.
	
	
	

	10. 
	Se utilizarán y/o generarán desechos biológicos (muestras de tejidos y/o fluidos biológicos humanos, de animales de experimentación u otros organismos).
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI, 
10.1. Indicar el tipo de muestras utilizadas o desechos generados.

Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	
	

	
	10.2. Describir los procedimientos que utilizará para manejar y desechar el material utilizado.


	
	
	

	11. 
	Se utilizarán dispositivos o equipos generadores de agentes físicos (temperaturas extremas, presiones elevadas de vapor u otros agentes, ruido, radiaciones UV, IR, RX.). ¿Utilizará Autoclave o Calderas? (Decreto  N°10 del Ministerio de Salud, 2014)
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI, 
11.1. Describir los procedimientos que utilizará para manejar y desechar el material utilizado.

Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	
	

	
	11.2. Describir las medidas preventivas que utilizará para minimizar los riesgos asociados a estos agentes físicos.


	
	
	

	
	11.3. Si utiliza Autoclaves o Calderas debe incluir inscripción del equipo en el registro de la Secretaría Regional Ministerial de Salud  y Certificado de capacitación del operario.
	
	
	

	12. 
	Se contempla el traslado de muestras biológicas, químicas o ambientales con riesgo potencial (SUELO, COMPOST, AGUA ETC), DENTRO DE DEPENDENDENCIAS, DESDE AREAS DE MUESTREO AL LABORATORIO O DESDE EL LABORATORIO A OTRA REGIÓN O PAÍS?.
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI,
12.1. Describir los procedimientos de traslado (Ver Manual Bioseguridad CONICYT-2018 pp 49 y 96)
Si su respuesta es SI describa aquí y en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	
	

	
	12.2. Describir las precauciones que tomará para evitar derrames o pérdidas durante el transporte que puedan ser de riesgo para el investigador, la comunidad o el medio ambiente.

	
	
	

	13. 
	Se contempla manejo y disposición de residuos QUÍMICOS
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI (Por ejemplo, si en la sección 7.0 su respuesta es SI entonces aquí debe indicar como se procederá a la eliminación de residuos QUÍMICOS)
	
	
	

	
	13.1. Describa EL TIPO DE RESIDUO, (indique si se trata de mezclas, líquidas de composición desconocida o residuos sólidos).  Explicite la clasificación de los residuos de acuerdo al manual de Bioseguridad Conicyt 2018 (Pág 109).
	
	
	

	
	13.2. Señale los procedimientos que utilizará para la eliminación en cada una de las clasificaciones señaladas en 13.1
	
	
	

	14. 
	Describir otras medidas de bioseguridad que serán contempladas


	
	
	


VII.- COMPROMISO DEL GRUPO DE INVESTIGACION.
Los investigadores individualizados en la primera página de esta solicitud, declaran haber leído el Manual de Bioseguridad de CONICYT versión 2018 en los tópicos atingentes a su Proyecto de Investigación y se comprometen a seguir las indicaciones de dicho Manual, así como las normas descritas en el Reglamento de Higiene y Seguridad de la Universidad de La Frontera (Resolución Exenta N°1882 del 07 de julio de 2008) y en la Resolución Interna N°001332 del 18 de junio de 2012, sobre servicio de retiro, transporte y disposición final de residuos peligrosos de la Universidad de La Frontera, modificada por la Res Int. N°3885 del 14 de Agosto de 2015, la cual reconoce la conformación de una nueva empresa proveedora del servicio Sociedad de Procesos Sanitarios S.P.A.  
Los investigadores declaran también que toda la información descrita en este formulario es fidedigna y sin omisiones, comprometiéndose a presentar al Comité Ético Científico, cualquier modificación al proyecto de Investigación antes de ser ejecutada.
Firma el investigador responsable en representación:

(Si el Protocolo de Investigación es en colaboración con otras universidades, firma el Investigador Responsable de la Universidad de La Frontera).

	Nombre
	

	Firma
	

	Fecha
	


Enviar copia electrónica de este formulario (en pdf) a cec@ufrontera.cl.

Además, se requiere también el  documento impreso y con firmas originales, el cual debe ser enviado al Comité Ético Científico (CEC) en sobre cerrado dirigido a Presidente del CEC (Sector Rectoría, 1°Piso, Pabellón B).

