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FORMATO SOLICITUD EVALUACIÓN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS CON ANEXO DE BIOSEGURIDAD
	Nº PROYECTO
(Uso Exclusivo Comité Ético Científico)
	:
	

	Fecha Recepción
	:
	


Solicitud de Revisión Proyecto de Investigación:

	Nuevo
	
	Modificación/Enmienda
	
	Prórroga
	
	Otro
	


SE PRESENTA PARA EVALUACIÓN:

	Documento
	OBLIGAT

	Formulario Solicitud de Evaluación Seres Humanos con anexo Bioseguridad (formato word)
	OBLIGAT

	Versión completa y definitiva del Proyecto de Investigación 

(versión adjudicada o aprobada por las instancias correspondientes) PDF
	OBLIGAT

	Resumen del Proyecto en español
	OBLIGAT

	Carta de Apoyo Directora o Director de Departamento, Núcleo, Instituto, etc. (cuando el Investigador Responsable sea un académico/investigador con vínculo laboral)
	

	Carta apoyo Profesor o Profesora Guía de Tesis 

(cuando el proyecto corresponda a una tesis)
	

	Carta apoyo encargado laboratorio (cuando realice actividades en dichas dependencias, en caso que el responsable sea el mismo investigador solicitar a superior jerárquico)
	OBLIGAT

	Carta de apoyo Director del Establecimiento en donde se realizará la investigación 

(Cuando el proyecto contempla trabajo con otros establecimientos como Centros de Salud, educacionales, deportivos, JJVV, organismos gubernamentales, etc. o sus usuarios)
	OBLIGAT

	Adjuntar Permisos o autorizaciones (cuando realice actividades o toma de muestra en áreas protegidas:  CONAF, SERNAPESCA, SAG, ETC)
	

	Carta Jefe comunidad (cuando el proyecto contempla la participación de personas de personas pertenecientes a comunidades indígenas o se desarrolla o puede afectar a una comunidad)
	

	Carta compromiso investigador
	OBLIGAT

	Formulario Consentimiento Informado para los participantes (cuando realice actividades con seres humanos)
	OBLIGAT

	Formulario Asentimiento (cuando involucre menores de edad o situaciones especiales)
	

	Curriculum vitae Investigador Responsable 
	OBLIGAT

	Curriculum vitae co-investigadores (cuando el proyecto tenga coinvestigadores, incluir el CV del profesor guía en caso de tesis)
	

	Seguro (cuando corresponda)
	

	Certificado operador del Autoclave (Adjuntar Resolución del operador del autoclave autorizado por SEREMI DE Salud), Si Aplica
	

	Constancia examen de suficiencia ¿El proyecto es una tesis de doctorado? Si la respuesta es sí el documento es obligatorio
	

	Instrumentos de recolección de datos, Si aplica
	

	Material de reclutamiento OPCIONAL
	

	Otros (Indicar)
	


FORMATO SOLICITUD EVALUACIÓN PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS
I.- antecedentes del PROYECTO de Investigación.

	1. TÍTULO
	


	2. INSTITUCIÓN
	

	

	3. INVESTIGADOR RESPONSABLE: 
	Nombre Completo
	

	4. 
	Correo Electrónico
	

	5. 
	Departamento/Instituto
	

	6. 
	Facultad
	

	7. 
	Teléfono Fijo
	

	8. 
	Teléfono Móvil
	

	
	
	

	9. COINVESTIGADOR/PROFESOR GUIA
	Nombre Completo
	

	
	Correo Electrónico
	

	
	Departamento/Instituto
	

	
	Facultad
	

	
	Teléfono Fijo
	

	
	Teléfono Móvil
	

	
	
	

	   COINVESTIGADORES
	Nombre Completo
	

	
	Correo Electrónico
	

	
	Departamento/Instituto
	

	
	Facultad
	

	
	Teléfono Fijo
	

	
	Teléfono Móvil
	


	10. 
DEPENDENCIA(S) DE LA UNIVERSIDAD DE LA FRONTERA DONDE SE DESARROLLARÁ LA INVESTIGACION
	


	11. NOMBRE DE LOS ENCARGADOS DEL LABORATORIO
	

	12. TIPO DEL PROYECTO (Investigación, Tesis-Especificar Programa)
	

	13. FECHA DE INICIO DE LA INVESTIGACIÓN 
	

	14. FECHA ESTIMADA PARA COMPLETAR LA INVESTIGACIÓN 
	


10.- Financiamiento:

10.1. Fuente de financiamiento del proyecto:
	Nacional
	
	Especificar
	
	Extranjera
	
	Especificar_________
	  Sin Financiamiento
	


10.2. Sector:

	Público
	
	Privado
	
	Otros
	
	Especificar
	
	


10.3. Múltiples fuentes de financiamiento - Anote cada una de ellas: ______________________

10.4. Convocatoria si procede, especificar: __________________________________________________
10.5. 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!




10.6. Describir la diferencia entre su propuesta y el Proyecto Marco.

	NO aplica! Cuando esta propuesta NO está enmarcada dentro de otra mayor!




11. Especificar tipo de procedimiento que se realizará:

	11..1. Intervención en seres humanos
	

	11.2. Utilización de Muestras Biológicas de origen humano
	

	11..3. Utilización de datos de carácter personal
	


II.  Valor Social y Justificación del proyecto:

2.1. Justificación Social del Proyecto:

Describir brevemente el valor social del proyecto o línea de investigación, los antecedentes, el estado actual y beneficio que aportará en relación a los conocimientos actuales. (máximo 15 líneas).

	Describa brevemente cuales son los beneficios asociados a la ejecución del proyecto, considerando la utilidad para quienes participan de la investigación como sujetos de estudio, para la sociedad en general o el aporte al conocimiento, incluyendo antecedentes y estado actual de la problemática que aborda. En caso de no tener beneficio en algunos de los aspectos antes señalados, señalar explícitamente.


2.2. Justificación del uso de seres humanos:

Describir brevemente la justificación de los seres humanos como sujetos de estudio, muestras biológicas de origen humano o datos personales.

	Describa por qué incluirá seres humanos como sujetos de estudio, muestras biológicas humanas o datos personales, justificando su elección por sobre otros modelos alternativos (cultivos celulares, modelo animal, etc.).


2.3. Idoneidad de los Investigadores:
Describir experiencia en el área de estudio, explicitar años de formación.

	Describa como se relaciona la formación (pregrado y postgrado) y experiencia del grupo de investigadores (IR, Co-I, profesores guías) con el área temática o línea de investigación que aborda el proyecto. En el caso de proyectos de investigación de estudiantes de pre y postgrado, se considerará principalmente la experiencia del grupo de investigación y no particularmente la del propio estudiante.


III. Validez Científica y Metodológica:
3.1. Objetivos del Proyecto de Investigación

Describir objetivo general y específicos de la investigación, qué se pretenden lograr con la investigación. 
	


3.2. Diseño Metodológico del Proyecto de Investigación
Breve descripción del tipo de estudio, definición de la población/muestra de estudio, descripción de las variables y de los instrumentos de evaluación, descripción diseño recogida de datos, del procedimiento y del tipo de análisis de los datos. (Máximo 300 palabras)

	Describa brevemente la metodología, indicando el diseño del estudio, la población y muestra, criterios de inclusión y exclusión, las variables que analizará y los instrumentos de colección de datos. Además, incluya una descripción de como analizará los datos obtenidos, independiente de si son análisis descriptivos o inferenciales, indicando las pruebas estadísticas a utilizar cuando corresponda.




3.3 Justificación de la elección del tipo y tamaño de la muestra

Describir las características de la población/muestra de estudio y criterios de selección, análisis previsto de los resultados: variables y tratamiento estadístico.

	


3.4. Descripción de los procedimientos con seres humanos, entrevistas, toma de muestras, exploración, etc.
	Describa todos los procedimientos a realizar, explicitando quién será el responsable de ejecutar cada procedimiento, en qué lugar se realizará el procedimiento, cuánto tiempo llevará el procedimiento y cuántas veces durante el estudio será realizado sobre un mismo sujeto. En caso de toma de muestras sanguíneas, explicitar qué profesional será el responsable de ejecutar o supervisar el procedimiento, además describa las condiciones sanitarias del lugar de toma de muestra, considerando que debe contar con: área limpia con superficie lavable para preparación de material e insumos clínicos, mesa toma de muestras, área sucia con superficie lavable, mobiliario para almacenar insumos clínicos limpios y estériles, contenedor para eliminación de elementos corto punzantes, contenedores apropiados para traslado de muestras y material contaminado según corresponda, superficie de apoyo para registro y estadísticas separada de mesones de trabajo clínico. 
En caso de procedimientos con radiación ionizante, adjuntar  autorización sanitaria correspondiente.

Explicitar cuáles son las medidas de protección (orientadas al investigador y al participante) que se adoptarán en el caso de procedimientos presenciales, en el marco de la emergencia sanitaria generada por COVID-19.


3.5. Especificar lugar en que se realizará cada procedimiento

Especificar lugar e idoneidad de cada lugar para realización de distintos procedimientos que implique el estudio. En caso de procedimientos que requieran la autorización sanitaria, adjuntar la evidencia correspondiente. Mencione el o los laboratorios donde realizará los análisis y verifique si requiere certificación en Bioseguridad, indique el nivel de bioseguridad (BSL: de acuerdo a Manual Bioseguridad Conicyt 2018) del o los laboratorios y llene Anexo de bioseguridad cuando corresponda).
	


IV. Aspectos Éticos Específicos

4.1. Ponderación Riesgo/Beneficio  
4.1.1. Describir cualquier tipo de riesgo y molestia que pudiese afectar a los/las participantes producto de su participación en la investigación. Explicitar posibles riesgos predecibles para los participantes (físicos, salud mental, disconfort, etc.)
	Describir cualquier tipo de riesgo y molestia que pudiese afectar a los/las participantes producto de su participación en la investigación. Explicitar posibles riesgos o efectos adversos predecibles para los participantes (físicos, salud mental, disconfort, etc.). Incluya además las acciones que tomarán para prevenir y para reparar en caso que se presente alguno de los eventos descritos. 

En caso de toma de muestras sanguíneas, incluya los riesgos asociados al procedimiento y las condiciones de reparación que indican en el siguiente párrafo: 

En la toma de muestra de sangre por punción venosa sentirá un leve dolor tipo pinchazo. En algunos casos puede presentar un hematoma (acumulación de sangre producida por la rotura de pequeños vasos sanguíneos) el cual mejorará espontáneamente en menos de una semana. En casos muy excepcionales podría generarse una infección o trombosis venosa superficial (inflamación de la vena) o lesiones de los nervios periféricos, lo que originaría un dolor persistente similar a una quemadura. En la eventualidad de sufrir algún daño o lesión relacionada con la extracción de muestras de sangre para este estudio, se le dará asistencia inmediata y orientación necesaria para su tratamiento. Los costos de dicha asistencia serán pagados por (proyecto o previsión del participante, explicitar). En algunas personas muy nerviosas, con temor a las agujas o la sangre, se pueden presentar mareos o desmayos, los que se solucionan rápidamente al recostar a la persona.


4.1.2 Describir medidas de prevención en caso de presencia de eventos adversos.
	


4.2.- Selección equitativa de sujetos para el proyecto de investigación y protección de grupos vulnerables.

4.2.1. Describir medidas que garantizan equidad en la selección de la muestra.
	Explicar de que forma se garantiza que todos los sujetos o información de una base de datos tengan la misma posibilidad de ser incluidos en el estudio en caso que cumplan con los criterios de inclusión, descartando otras formas de discriminación (por qué se elije determinado centro de atención en salud, determinado establecimiento educacional, determinada localización geográfica, etc.). En caso de que exista aleatorización explicar de que manera se realizará.


4.2.2. ¿La muestra considera grupos vulnerables? Especificar y justificar, tales como etnias estigmatizadas, adultos mayores, personas privadas de libertad, menores, personas con capacidades diferentes, mujeres embarazadas, personas institucionalizadas, etc.
	Se debe indicar que se hará para asegurar derechos de personas pertenecientes a los distintos grupos vulnerables que pueden participar en la investigación. Se entiende por vulnerable al sujeto que tiene la incapacidad sustancial de proteger intereses propios o su capacidad se encuentra disminuida por motivos internos o externos, por ejemplo: menores de edad; estudiantes; personas privadas de libertad; personas que participan en programas sociales; personas sometidas a relación laboral, contractual o de naturaleza similar; mujeres embarazadas; personas sometidas a tratamientos médicos cuando son evaluadas por sus médicos; pacientes en riesgo vital; personas con afectaciones mentales transitorias o permanentes; personas que han sido partícipes de otras investigaciones de naturaleza similar/sobre estudiadas;  personas pertenecientes a pueblos indígenas; personas en situación de discapacidad; personas que se encuentren en estado de necesidad, particularmente económica; personas analfabetas; adultos mayores institucionalizados; personas que no hablan español, especialmente migrantes, entre otros. 

Dichos aspectos aplican en caso de que los sujetos de estudio, o que los criterios de inclusión consideren dichos grupos como objeto de investigación y no aplicaría en caso de que miembros individuales de dichos grupos participen de proyectos de investigación cuyo centro no es el grupo vulnerable. 


4.2.3. ¿Su proyecto de investigación involucra la participación directa o indirectamente a personas, comunidades, territorios o saberes pertenecientes a pueblos indígenas?

	
	SI
	
	NO


En caso afirmativo, describa:
a. El vínculo del proyecto con la comunidad o territorio participante.

b. El proceso de consulta, consentimiento informado y autorización comunitaria o institucional.

c.  Las medidas para resguardar la pertinencia cultural, la confidencialidad y la propiedad de datos y saberes.

d. Los beneficios esperados para la comunidad y mecanismos de devolución de resultados.

4.3. ¿Se ofrecerá a los sujetos de experimentación algún incentivo por participar en el estudio? Explicitar.
	Debe explicitar si se entregarán incentivos o compensaciones por la participación en el estudio. Además, deberá detallar en qué consiste dicho incentivo o compensación, en qué casos y en qué momento se entregará. Se valorará la pertinencia del incentivo o compensación, tanto respecto al motivo como al monto o producto.


4.4. ¿Se considera compensación en caso de daño? Describir, si aplica
	Debe explicitar si se considera o no compensación para cado uno de los riesgos indicados en el punto 4.1. Además, deberá detallar en qué consiste dicha compensación y quien cubre los gastos asociados.


4.5. Derecho a la Información y Proceso de Consentimiento Informado:

4.5.1. Describir el proceso de información: presentación del proyecto y consecución del consentimiento del participante o representante legal cuando corresponda.

	Describir detalladamente el proceso de invitación, presentación del proyecto, entrega de información y obtención del consentimiento informado, especificando quién (persona encargada, cargo o rol), cómo (conversación, video explicativo, material documental de apoyo, etc.), dónde (indicar lugar) y cuándo se realiza cada etapa del proceso.


4.5.2. Especificar quién (persona/s encargada/s), cómo (conversación, video explicativo, material documental de apoyo, etc.), dónde (indicar lugar) y cuándo se realiza el procedimiento.

	


4.5.3. Descripción proceso de obtención del Consentimiento Informado de la persona que participa en la investigación, en el caso de menor de edad, de los padres o representantes legales.

	


4.5.4. De acuerdo con la Declaración de Helsinki, si al momento de obtener el Consentimiento Informado para participar en el protocolo de investigación el participante tiene una relación de dependencia con el investigador ¿qué procedimiento se utilizará?
	Explique cómo procederá para enfrentar dicha situación. Detalle de qué manera alternativa se aplicará el procedimiento para asegurar la autonomía y libertad en la decisión de participar o no en el estudio.


4.5.5. ¿La información que se suministra al sujeto del estudio -o representante legal- en el documento de Consentimiento Informado explica de forma comprensible para un no especialista en el tema los siguientes aspectos?:
	
	SI
	NO

	· La naturaleza e importancia del estudio y los beneficios esperados.
	
	

	· Las implicaciones y riesgos de la investigación que se intenta realizar.
	


4.5.6. El documento de Consentimiento Informado contempla el derecho del participante a:

	
	SI
	NO

	· No otorgar su consentimiento a participar
	
	

	· Poder revocar el Consentimiento Informado en cualquier momento el estudio.
	
	

	· Que la falta de consentimiento a iniciar el estudio o su revocación una vez iniciado no le supondrá perjuicio, de ninguna naturaleza.
	
	

	· Ser informado, si así lo desea, de sus datos genéticos o de otra índole que se obtengan durante la investigación y la forma de obtener dicha información.
	
	

	· Decidir que no se le informen los resultados de la investigación, con las excepciones que establece la ley.
	
	


4.6. Protección de Datos Personales y Confidencialidad:

4.6.1. Describir procedimiento que asegurará la confidencialidad de datos de carácter personal (Tipo de datos, Soporte, Nivel de Seguridad, detallar las principales medidas de seguridad que serán utilizadas)

	Explique de qué manera se resguardará la confidencialidad de los datos. En caso de existir un proceso de codificación o encriptación , detalle de qué manera será realizado. 

Respecto al resguardo de los datos, explique en qué tipo de soporte se almacenará (físico o virtual), donde se encontrará dicho respaldo y de que manera se asegurará que el acceso estará disponible únicamente para quienes tengan autorización. Individualice a quienes tendrán acceso a la información, indicando nombre completo, RUT, teléfono de contacto y tipo de información a la que podrán acceder. 
Nota: debe considerar las recomendaciones emanadas del Consejo para la Transparencia (Oficio 000157) respecto a la aplicación de la ley 19.628 sobre la protección de la vida privada y medidas de seguridad que se sugiere adoptar en instituciones del Estado en el tratamiento de datos personales y sensibles con ocasión del brote Covid19.


4.6.2. Especificar quién tendrá acceso a la información datos personales y resultados.
	Apellidos
	Nombres
	Rut
	Teléfono de Contacto
	Tipo Información

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


4.6.3. Nombre del Responsable del Fichero o Archivo de Datos

	Apellidos
	Nombres
	Rut
	Teléfono de Contacto

	
	
	
	


5. Lista de chequeo consentimiento informado

	DOCUMENTO INCLUYE
	Si
	No
	NA

	Logo institucional
	
	
	

	Objetivos del estudio (o propósito general del mismo si informar objetivos puede afectar los resultados)
	
	
	

	Criterios de reclutamiento de los participantes
	
	
	

	Relevancia de la participación / contribuciones del estudio
	
	
	

	Responsable del proyecto y modo de contacto
	
	
	

	Libertad para participar (invitación)
	
	
	

	Participación del sujeto (descripción de tareas a desempeñar, instrumentos de recolección de datos o registro, sesiones, tiempo demandado)
	
	
	

	Ausencia de daño o riesgo de daño físico o psicológico por participación
	
	
	

	Voluntariedad de la participación
	
	
	

	Participación anónima o con identificación
	
	
	

	Derecho a retractarse de participar, sin sanción
	
	
	

	Entrega de retribución por participación
	
	
	

	Procedimiento para garantizar confidencialidad
	
	
	

	Manejo exclusivo de datos en forma anónima (análisis del conjunto de datos)
	
	
	

	Divulgación de resultados exclusivamente en medios científicos
	
	
	

	Certeza de que los datos no serán usados en otro proyecto o por personas ajenas al estudio
	
	
	

	Procedimiento, lugar y encargado de custodia de los datos
	
	
	

	Ofrecimiento de resultados globales del estudio a participantes
	
	
	

	En participantes incompetentes, consentimiento informado dirigido a padres o familiar más directo
	
	
	

	En participantes menores de edad, tanto consentimiento informado para padres o familiar más directo como asentimiento para los menores 
	
	
	

	Lenguaje ajustado a las características socio-demográficas y/o culturales de los participantes
	
	
	

	Espacios para nombre y firma del participante
	
	
	

	Entrega de consentimiento / asentimiento en dos ejemplares (uno para participante y otro para investigador)
	
	
	

	Informa sobre personas que recolectarán los datos y/o realizarán la intervención.
	
	
	

	Procedimiento a seguir si participante tiene preguntas o dudas (Investigador Responsable).
	
	
	

	Procedimiento a seguir si participante siente vulnerados sus derechos (Comité Ético Científico).
	
	
	


Declaración de compromisos:

a) Toda la información que figura en este documento es veraz. 

b) Me comprometo a tomar en consideración todas las modificaciones sustanciales que para este Proyecto sean propuestas por el Comité Ético Científico.
c) Me comprometo a informar de cualquier modificación, acontecimiento adverso o incidente que pudiese producirse durante el período de estudio y que afecte a la decisión final del Comité Ético Científico.
d) No comenzaré ningún protocolo experimental contenido en este Protocolo hasta su completo y definitivo informe favorable por parte del Comité Ético Científico.
e) Se mantendrán, bajo mi directa supervisión, registros del proceso experimental a disposición de los miembros del Comité Ético Científico que así lo soliciten.

Si cualquiera de las anteriores condiciones se viese incumplida, entiendo que el Comité Ético Científico puede paralizar o modificar el Proyecto en curso.

	Firma del Investigador Responsable

	
	

	Firma Coinvestigadores/Profesor Guía (Eliminar fila, si no aplica)

	
	


ANEXO: BIOSEGURIDAD

I. Lugar en donde se realizarán los procedimientos:

II. Nivel de Bioseguridad requerido. Justifique el nivel de bioseguridad requerido para la ejecución de su proyecto, contrastando con el nivel de bioseguridad disponible en las dependencias donde se realizará la investigación. 
	En esta sección redacte una síntesis de todos los riesgos que involucre su proyecto, describa brevemente lo que será incluido en la tabla siguiente.

(elimine este texto en la versión final).



III. DESCRIBA RIESGOS EN BIOSEGURIDAD DEL PROYECTO (síntesis de la sección VII, 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.

(elimine este texto en la versión final).



IV. En la siguiente tabla, responda si o no respecto del uso de los elementos indicados en el enunciado de los puntos del 1 al 14. En caso de responder SI en alguno de los puntos, deberá responder en detalle las preguntas derivadas.
Considere para dicho fin el manual de bioseguridad conicyt-2018 respecto a agentes de riesgo biológico: nivel de bioseguridad de virus y vectores virales (pág. 57-60), bacterias (pág. 55-57); hongos (pág. 60-62); protozoos (pág. 62-63), muestras humanas (pág. 63), animales de experimentación, animales infectados y muestras derivadas (pág. 63-65), líneas celulares y cultivos (pág. 65), plantas de experimentación, plantas infectadas y muestras derivadas (pág. 66-69), ADN recombinante y sintetizado de novo (pág. 69-79), organismos genéticamente modificados (pág. 79-82), priones (pág. 82-83), biotoxinas (pág. 84-87).
	N°
	Temática: Microorganismos
	SI
	NO
	N.A

	1
	¿En la investigación se utilizará microrganismos patógenos y/o no patógenos, o muestras cuya composición biológica es desconocida ? 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.
	
	
	

	
	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.


	
	
	

	Nº
	Temática: Autorizaciones específicas
	
	
	

	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.
	
	
	

	
	2.5. Presentar carta de autorización de recolección de muestras o trabajo de campo en áreas silvestres protegidas (CONAF)
	
	
	

	
	2.6. Otros
	
	
	

	
	
	
	
	

	Nº
	Temática: Muestras biológicas(muestras humanas, animales, vegetales, etc.) o Desechos biológicos (muestras de tejidos y/o fluidos biológicos humanos, de animales de experimentación u otros organismos).
	
	
	

	3
	¿En la investigación se utilizarán muestras cuya composición biológica es desconocida y que pueda tener un riesgo biológico potencial? 
Si su respuesta es SI describa en los puntos sucesivos dentro de los respectivos recuadros del mismo numeral.
	
	
	

	
	3.1. Describa el tipo de muestra a utilizar o desechos generados
	
	
	

	
	3.2. Describa los procedimientos que utilizará para manejar y desechar el material utilizado
	
	
	

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

	Nº
	Temática: Manipulación genética de microorganismos
	
	

	4
	En esta investigación se realizará manipulación genética de microorganismos. 
Ver en Manual de Bioseguridad Conicyt-2018  pp.(79)
	
	
	

	
	Si la respuesta es SI, detalle lo siguiente: 

4.1 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
	
	

	
	4.2 Indicar el nivel de bioseguridad requerido para cada especie.


	
	

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

	Nº
	Temática: ADN recombinante
	
	

	5
	En esta investigación se trabajará con Moléculas de ADN Recombinantes
	
	
	

	
	Si la respuesta es SI, detalle lo siguiente: 

5.1 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.
	
	
	

	
	5.2 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.)

	
	
	

	
	5.3 Describir procedimiento


	
	
	

	
	5.4 Explicitar aplicaciones


	
	
	

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


	
	
	

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


	
	
	

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

	Nº
	Temática: Cultivos de células
	
	
	

	6
	En esta investigación se utilizarán cultivos celulares (células animales o vegetales)
	
	
	

	
	Si la respuesta es Sí, debe especificar:

6.1 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.
	
	
	

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


	
	
	

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

	Nº
	Temática: Manipulación genética de celulas u organismos
	
	
	

	7
	En esta investigación se realizará manipulación genética de células u organismos.
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI, indique lo siguiente:

7.1 Describir procedimiento

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

	
	7.2 Describir tipo de células u organismos y vectores.


	
	
	

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

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

	Nº
	Temática: Sustancias Químicas
	
	
	

	8
	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, 
8.1 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.
	
	
	

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

	
	8.3 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


	
	
	

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

	Nº
	Temática: Material radioactivo
	
	
	

	9
	En esta investigación se utilizará material radioactivo.
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI, 
9.1 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. 
	
	
	

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

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

	Nº
	Temática: Material cortopunzante
	
	
	

	10
	En esta investigación se utilizará material cortopunzante o material de vidrio que pueda generar riesgo de cortopunción.
	
	
	

	
	Si su respuesta es SI, 
10.1 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.
	
	
	

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

	N°
	Temática: Agentes físicos
	
	
	

	11
	Se utilizarán dispositivos o equipos generadores de agentes físicos (temperaturas extremas, presiones extremas, ruido, radiaciones UV, IR, RX.)
	
	
	

	
	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  Indicar si utilizará Autoclave o Calderas, individualizando al operador certificado (Considere el Decreto  N°10 del Ministerio de Salud, 2014).
	
	
	

	
	
	
	
	

	N°
	Temática: Traslado de muestras y/o sustancias químicas
	
	
	

	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.

	
	
	

	N°
	Temática: Manejo y disposición de residuos químicos
	
	
	

	13
	Se contempla manejo y disposición de residuos QUÍMICOS
	
	
	

	
	13.1 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)
	
	
	

	
	13.2  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).
	
	
	

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

	N°
	Temática: Otras medidas
	
	
	

	14
	En esta investigación se contempla el uso de otras medidas de bioseguridad?.

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

	
	
	

	
	14.1 Describir otras medidas de bioseguridad que serán consideradas.
	
	
	


IX.- 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
	


DECLARACIÓN DE COMPROMISOS

a) Toda la información que figura en este documento es veraz. 

b) Me comprometo a tomar en consideración las modificaciones que para este Proyecto sean propuestas por el Comité Ético Científico ejecutando el estudio de acuerdo a lo aprobado.

c) Me comprometo a informar de cualquier modificación, acontecimiento adverso o incidente que pudiese producirse durante el período de estudio y que afecte a la decisión final del Comité Ético Científico.

d) No comenzaré ningún protocolo experimental contenido en este Protocolo hasta su completo y definitivo informe favorable por parte del Comité Ético Científico.

e) Se mantendrán, bajo mi directa supervisión, registros del proceso experimental a disposición de los miembros del Comité Ético Científico que así lo soliciten.

Si cualquiera de las anteriores condiciones se viese incumplida, entiendo que el Comité Ético Científico puede paralizar o modificar el Proyecto en curso.

	Firma del Investigador Responsable

	
	

	Firma Profesor Guía (Tesis Postgrado)


Universidad de La Frontera, Comité Ético Científico, Av. Francisco Salazar Nº01145, Fono: 45/2734114, Temuco, Chile.
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