[image: Logo NuevoPantone 300C]	INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MÉDICAS Y NUTRICIÓN
	SALVADOR ZUBIRÁN
	COMITÉ DE BIOSEGURIDAD 
	FORMATO DE EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN

	Fecha:
	

	No. Registro del Protocolo:
	

	Título del Protocolo:
	

	Investigador Principal en el INCMNSZ: 
	

	Departamento:
	

	Correo institucional: 
	



Por favor lea con atención el siguiente documento. Para que su protocolo sea evaluado, el documento debe ser adecuadamente llenado y cargado en las plataformas diseñadas para tal fin. 

EVALUACIÓN INICIAL OBLIGATORIA
	Favor de contestar las siguientes preguntas marcando las casillas correspondientes a SI o NO. Es indispensable contestar todas las preguntas.
	SI
	NO

	1. ¿Su protocolo corresponde a un estudio retrospectivo o de revisión de expedientes? 
	
	

	2. ¿Su protocolo corresponde a un estudio prospectivo?
	
	

	3. ¿En su estudio se utilizan agentes biológicos tales como tejidos y/o cualquier producto derivado de humanos? 
	
	

	4. ¿En su estudio se utilizan agentes biológicos tales como tejidos y/o cualquier producto derivado de animales?
	
	

	5. ¿En su estudio se utilizan agentes biológicos tales como microorganismos, agentes virales, plásmidos o cualquier producto derivado modificado genéticamente?
Nota: la sangre utilizada en una toma de muestra de laboratorio se considera un agente biológico derivado de humanos. 
	
	

	6. En caso de respuesta afirmativa a la pregunta anterior (pregunta 5), establezca el riesgo de bioseguridad dado el agente biológico o productos derivados de microorganismos que utilizará. 
En caso de que no se planee utilizar agentes biológicos maque la fila correspondiente a “No aplica”
	

	

	a) Grupo de riesgo I-II
	
	

	b) Grupo de riesgo III  
	
	

	c) Grupo de riesgo IV     
	
	

	d) No aplica
	
	

	7. ¿En su estudio se utilizarán agentes corrosivos, reactivos, explosivos, tóxicos o inflamables, o bien, derivado de ellos?
Nota: algunos de los reactivos comúnmente utilizados en el procesamiento y análisis de muestras de laboratorio se consideran agentes corrosivos, reactivos, explosivos, tóxicos o inflamables.
	
	

	8. ¿En su estudio se utilizará alguna fuente de radiación ionizante? 
Nota: algunos de los estudios de imagen más comúnmente utilizados se consideran una fuente de radiación ionizante.
	
	

	9. ¿El Investigador Principal y colaboradores tienen conocimiento de todo lo relacionado con el manejo de los residuos peligrosos biológico-infecciosos (RPBI) incluyendo uso, recepción, manejo, desecho y disposición final de residuos de acuerdo con lo establecido en las Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Leyes, Reglamentos oficiales vigentes, guías y manuales aprobados y autorizados?
	
	

	10. ¿El investigador principal y colaboradores tienen equipo de seguridad (insumos y área de toma y procesamiento de muestras, tales como habitación, consultorio, laboratorio, bioterio, instalaciones, etc.) necesario para conducir su estudio?
	
	



VERIFICACION DETALLADA INDISPENSABLE
Es necesario el llenado de los siguientes apartados de manera detallada. No es suficiente señalar el numeral, número de página, tabla o referencia contenida en otros documentos sometidos a evaluación, por ejemplo, protocolo suministrado por patrocinador, manual de investigador o solicitud de evaluación por parte de Comité de Ética en Investigación y Comité de Investigación, entre otros.  

VERIFICACION 1. 
LLENADO OBLIGATORIO PARA PROTOCOLOS QUE UTILIZARÁN TEJIDOS Y/O CUALQUIER PRODUCTO DERIVADO DE SERES HUMANOS
Considere que las respuestas deben ser claras y en forma de texto. Si su protocolo no comprende utilizar derivados de origen humano, no conteste. 
	Favor de llenar los siguientes apartados

	Describa los tipos de muestras y/o tejidos de origen humano que se utilizarán. 
Especifique los tipos de muestra/tejido (ej. expectoración, sangre, orina, biopsia, etc.)
-
-

	Describa los sitios en los que se realizará la toma de muestras/tejidos
Especifique los sitios (ej. consultorio, unidad de toma de muestra, cama del paciente, etc.)
-
-

	Describa en qué lugares se realizará el análisis de las muestras/tejidos
Especifique lugares (ej. laboratorio central, laboratorio de microbiología clínica, etc.) 
-
- 

	Describa el tipo de tratamiento, manejo y desecho de estas muestras/tejidos Especifique procedimientos (ej. el material será colocado en bolsa roja para incinerar, etc.) 
-
-




VERIFICACION 2. 
LLENADO OBLIGATORIO PARA PROTOCOLOS QUE UTILIZARÁN TEJIDOS Y/O CUALQUIER PRODUCTO DERIVADO DE ANIMALES
Considere que las respuestas deben ser claras y en forma de texto. Si su protocolo no comprende utilizar derivados de origen animal, no conteste. 
	Favor de llenar los siguientes apartados

	Especifique el genero y especie de los animales que se utilizarán.
-
-

	Especifique los tipos de muestra/tejido (ej. sangre, orina, biopsia, etc.)
-
-

	Describa los sitios en los que se realizará la toma de muestras/tejidos
Especifique los sitios (ej. bioterio, laboratorio de algún departamento institucional o externo, etc.)
-
-

	Describa en qué lugares se realizará el análisis de las muestras/tejidos
Especifique lugares (ej. bioterio, laboratorio de algún departamento institucional o externo, etc.) 
-
- 

	Describa el tipo de tratamiento, manejo y desecho de estas muestras/tejidos Especifique procedimientos (ej. el material será colocado en bolsa amarilla o roja para incinerar, etc.) 
-
-



VERIFICACION 3. 
LLENADO OBLIGATORIO PARA PROTOCOLOS QUE UTILIZARÁN TEJIDOS Y/O CUALQUIER PRODUCTO DERIVADO DE MICROORGANISMO
Considere que las respuestas deben ser claras y en forma de texto. Si su protocolo no comprende utilizar derivados de origen microorganismos, no conteste. 
	Favor de llenar los siguientes apartados

	Especifique el género y especie de los microorganismos que se utilizarán. En caso de utilizar algún derivado, especifique el género y especie del cual se obtuvieron dichos derivados.
-
-

	Describa los métodos que utilizará para el estudio y procesamiento de microorganismos y/o sus derivados (ej. recuperación de aislados de diversas muestras clínicas, procesamiento de agentes almacenados en cepario, manipulación de colonias bacterianas en placas de agar, etc)
-
- 

	Especificar los productos genéticamente modificados como bacterias recombinantes, plásmidos, etc. que se utilizarán. En caso de no utilizar dichos productos, señalar “no se utilizarán”. 
-
-

	Describa el tipo de tratamiento que se dará los desechos generados de los experimentos que utilicen microorganismos o derivados (ej. cloración, autoclave, desecho en bolsas rojas, etc.)
-
-



VERIFICACION 4. 
LLENADO OBLIGATORIO PARA PROTOCOLOS QUE UTILIZARÁN AGENTES CORROSIVOS, REACTIVOS, EXPLOSIVOS, TÓXICOS O INFLAMABLES, O BIEN, DERIVADO DE ELLOS
Considere que las respuestas deben ser claras y en forma de texto. Si su protocolo no comprende utilizar agentes corrosivos, reactivos, explosivos, tóxicos o inflamables o derivado de ellos, no conteste. 
	Favor de llenar los siguientes apartados

	Especifique las muestras, reactivos o agentes que pueden considerarse corrosivos, reactivos, explosivos, tóxicos o inflamables o derivado de ellos (ej. metanol, hipoclorito de sodio, EDTA, etc): 
-
-

	Describa el método, procedimientos, forma y lugar en que se desecharán las muestras consideradas como contaminantes, corrosivos, reactivos, explosivos, tóxicos o inflamables (ej. se realizará descontaminación y/o neutralización, etc.)
-
-



VERIFICACION 5. 
LLENADO OBLIGATORIO PARA PROTOCOLOS QUE UTILIZARÁN FUNTES DE RADIOACION IONIZANTE
Considere que las respuestas deben ser claras y en forma de texto. Si su protocolo no comprende utilizar fuentes de radiación ionizante, no conteste. 
	Favor de llenar los siguientes apartados

	Especifique el tipo de fuente (ej. rayos X, tomografía, tomografía por emisión de positrones, gammagrafía, etc) 
-
-

	Nombre del responsable para la conducción del estudio:
-

	Nombre del responsable Licencia de la Comisión de Seguridad Nuclear: 
-

	Número de Licencia de la Comisión de Seguridad Nuclear y Salvaguardias vigente:
-

	NOTA: al firmar el presente documento, el investigador principal afirma y da fe que Personal Ocupacionalmente Expuesto (POE) que llevará a cabo conducción del estudio cuenta con las medidas de protección de riesgos suficiente de acuerdo con la normativa vigente.




SI TIENE OBSERVACIONES ADICIONALES, FAVOR DE PLASMARLAS A CONTINUACIÓN:

	

	



Al firmar el presente documento los investigadores principales acuerdan que el protocolo de investigación se llevará a cabo en conocimiento y cumplimiento de acuerdo con  lo establecido en las Normas Oficiales Mexicanas, Leyes, Reglamentos oficiales vigentes, guías y manuales aprobados y autorizados para la conducción de protocolos de investigación




_______________________________________________________
Nombre y firma del Investigador Principal ante el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutrición Salvador Zubirán
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