[image: image1.jpg]UNIVERSIDAD VICERRECTORADQO
DE MURCIA DE INVESTIGACION




LOS FORMULARIOS QUE NO ESTÉN COMPLETAMENTE CUMPLIMENTADOS NO SERÁN EVALUADOR POR EL CBE
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	Memoria para el CBE: Proyecto (protocolo/línea de investigación) con (marque lo que corresponda):
-agentes biológicos / muestras biológicas de origen humano o animal (AB)

-organimos modificados genéticamente (OMG)
-sustancias químicas peligrosas (SQP)(*)
-sustancias radiactivas /equipos radiológicos / instalaciones radiactivas(SR) (**)  
(*) Sustancias químicas peligrosas (SQP), según el Reglamento (CE) nº1272/2008 sobre clasificación, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP).

(**) Sustancias radiactivas e instalaciones radiactivas, según la normativa recogida en el R.D 1836/1999 y en el R.D. 783/2001. Equipos radiológicos, según el RD 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalación y utilización de aparatos de Rayos X con fines de diagnóstico médico.


DATOS DEL SOLICITANTE

	Nombre y apellidos
	

	Facultad/Centro
	

	Perfil (estudiante, profesor titular, etc)
	

	Correo  y teléfono de contacto
	


· Para proyectos de investigación:

	Título
	

	Convocatoria o fuente de financiación1 
	


1Indicar el nombre completo de la convocatoria, los datos de la empresa o fondos propios cuando proceda.
· Para Trabajo Fin de Grado, Trabajo Fin de Máster o Tesis Doctoral:

	Título
	

	Indicar 
	Trabajo Fin de Grado
	Trabajo Fin de Máster
	Tesis Doctoral

	Datos del Tutor/Director/es (añadir cuantas filas sean necesarias)

	Nombre y Apellidos
	

	Facultad/centro
	


PARTE I: PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

Resumen en español (Máx 20 líneas)
PARTE II: CUALIFICACION DEL EQUIPO INVESTIGADOR

Personal que llevará a cabo las tareas con AB, OMG, SQP y/o SR
	Apellidos, Nombre
	NIF
	Vinculación
	Nivel Académico
	Experiencia/Formación específica en riesgos AB, SQP y/o SR
	Órgano acreditador(1)
	Año

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


(1) Organismo acreditador: UMU, INSHT, CSN, Otro.
PARTE III: VALIDEZ CIENTIFICA Y METODOLOGIA
1. Objetivos científicos del proyecto y justificación, en español. (Máx 10 líneas)

2. Tipo de Exposición

La exposición a los agentes biológicos puede ser de dos tipos:

· Exposición por intención deliberada de utilizar o manipular un agente biológico, que constituye el propósito principal del trabajo. Actividades de este tipo serían las desarrolladas con animales deliberadamente infectados o en los laboratorios cuya actividad principal constituye el trabajar con agentes biológicos. Otras actividades encuadradas en este grupo serían, por ejemplo, las relacionadas con las industrias de biotecnología: industrias farmacéuticas (para la obtención de antibióticos, enzimas, vacunas virales); industria alimentaria (cerveza, yogur); etc.

· Exposición no intencionada o incidental al propósito principal del trabajo. En este caso la actividad no implica la manipulación, ni el trabajo con contacto directo o el uso deliberado del agente biológico pero sí existe un riesgo de contaminación por agentes biológicos. Este sería el caso del trabajo en contacto con seres humanos o animales o sus productos (tejidos, sangre o fluidos), así como el contacto con elementos o medios donde dicho agente vive o puede sobrevivir (materiales, agua, suelo, alimentos, residuos ...), que servirán como fuente de exposición.

2.1 En esta actividad, ¿se realizan tareas en las que pueda haber exposición a AB? 
 SI
   NO                  
Tipo de material / agente biológico que se utiliza:

 Cría y manejo de animales     Tejidos/sangre/fluidos animales        Tejidos/sangre/fluidos humanos      
 Microorganismos                     Cultivos celulares              Endoparásitos              Otros/(Indicar):
2.2 En esta actividad, ¿se realizan tareas de uso confinado de OMG?

 SI
   NO                  
Tipo de material biológico que se utiliza:

 Plantas
 Animales           Microorganismos         
2.3 En esta actividad, ¿se utilizan SQP? 
 SI
   NO                  
Clase de SQP:   Irritante Mutágena     Cancerígena     Tóxica     Corrosiva     Explosiva     Inflamable    
 Otra: Indicar clasificación:

2.4 En esta actividad, ¿se realizan tareas en las que hay intención de utilizar SR?
 SI
  NO                  
Especifique en el apartado 3.7
3. Datos referentes a los AB, OMG, SQP y/o SR.
La clasificación del tipo de los agentes biológicos a los que estén o pueda estar expuesto el personal se hace de acuerdo con la tabla y criterios de clasificación contenidos en el anexo II del RD 664/97 y sus actualizaciones. Si un agente no consta en la tabla se deberá estimar su riesgo de infección teniendo en cuenta las siguientes definiciones: 

• Grupo 1: aquél que resulta poco probable que cause una enfermedad en el ser humano, los animales y/o el medio ambiente. 

• Grupo 2: aquél que puede causar una enfermedad en el ser humano, los animales y/o el medio ambiente y puede suponer un peligro para las personas expuestas, pero es poco probable que se propague a la colectividad y existe una profilaxis o un tratamiento eficaz. 

• Grupo 3: aquél que puede causar una enfermedad grave en el ser humano, los animales y/o el medio ambiente y presenta un serio peligro para las personas expuestas, con riesgo de que se propague a la colectividad y existe una profilaxis o un tratamiento eficaz. 

• Grupo 4: aquél que causa una enfermedad grave en el ser humano, los animales y/o el medio ambiente, supone un serio peligro para las personas expuestas, con muchas probabilidades de que se propague a la colectividad y sin que exista una profilaxis o un tratamiento eficaz. 

En caso de duda entre dos grupos deberá considerarse en el de peligrosidad superior. La Tabla I de la Guía técnica para la evaluación y prevención de los riesgos relacionados con la exposición a agentes biológicos del INSHT.

3.1 Material biológico

	Tipo de Material 

(Cría y manejo de animales, Tejido, sangre y/o fluídos animales o humanos, Otros)
	Descripción/características
	Grupo de Riesgo (Grupo 1, 2, 3 o 4)
	Notas adicionales(2)

	
	
	
	

	
	
	
	


(2) Notas adicionales. Si se requiere, indicar: posibles efectos alérgicos; si produce toxinas; si existe una vacuna eficaz disponible.
3.2 Microorganismos (hongos, virus, bacterias, priones)
	Nombre
	Tipo
	Grupo de Riesgo (Grupo 1, 2, 3 o 4)
	Notas adicionales(2)
	Estimación de volumen semanal  de muestra que se maneja 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


(2) Notas adicionales. Si se requiere, indicar: posibles efectos alérgicos; si produce toxinas; si existe una vacuna eficaz disponible.
3.3 Cultivos celulares
Especificar el tipo de cultivo celular que va a utilizarse de acuerdo a la siguiente clasificación: 

a. Líneas celulares bien caracterizadas de origen humano o de simios 

b. Líneas celulares bien caracterizadas de origen no humano ni de simios, con bajo riesgo de infección endógena con patógenos humanos 

c. Líneas celulares o cepas no totalmente caracterizadas o autentificadas 

d. Células con patógenos endógenos y células deliberadamente infectadas 

e. Células sanguíneas, linfoides, tejido nervioso, etc. de origen humano o simio 

f. Células sanguíneas, linfoides, tejido nervioso, etc., de origen no humano ni de simios 

g. Otros 

Para más información sobre riesgos derivados del trabajo con cultivos celulares y medidas de contención consultar el apéndice 2 de la Guía técnica para la evaluación y prevención de los riesgos relacionados con la exposición a agentes biológicos del INSHT.
	Tipo de Cultivo
	Descripción/características
	Grupo de Riesgo (Grupo 1, 2, 3 o 4)
	Notas adicionales(2)

	
	
	
	

	
	
	
	


(2) Notas adicionales. Si se requiere, indicar: posibles efectos alérgicos; si produce toxinas; si existe una vacuna eficaz disponible.
3.4 Endoparásitos
	Nombre
	Descripción/características
	Grupo de Riesgo (Grupo 1, 2, 3 o 4)
	Notas adicionales(2)

	
	
	
	

	
	
	
	


(2) Notas adicionales. Si se requiere, indicar: posibles efectos alérgicos; si produce toxinas; si existe una vacuna eficaz disponible.
3.5 Organismos modificados genéticamente (cumplimente una tabla por cada OMG)
	Nombre:
	

	Huésped:
	

	Vector utilizado:
	

	Inserto y especie de procedencia del inserto:
	

	Proteína que codifica:
	

	Grupo de riesgo:
	

	Estimación de volumen semanal  de muestra que se maneja
	


3.6 Sustancias químicas peligrosas (cumplimente una tabla por cada SQP).
La información aportada debe estar contenida en la ficha de datos de seguridad de los productos actualizada según el Reglamento 1272/2008 (CLP).
	Nombre producto*
	

	Nº CAS
	

	Clasificación según el Reglamento CLP
	

	Frases H (Indicar el significado correspondiente)
	

	EPIs disponibles (equipos de protección individual)
	

	Medidas de protección colectiva y minimización de riesgos a terceros
	


*Adjuntar fichas de seguridad del producto.
3.7 Sustancias radiactivas, Equipo radiológico, Instalación radiactiva
	Radioisótopo (s)
	Compuestos marcados
	Actividad por experimento (µCi o kBq)

	
	
	

	
	
	


	Equipo radiológico
	Ubicación

	
	

	
	


	Instalación radiactiva
	Ubicación

	
	

	
	


4. Frecuencia y periodicidad de uso de los AB, OMG, SR o SQP
AB:

OMG:

SR:

SQP:
5. Trayectoria completa de los AB y OMG. Describir el recorrido desde su obtención hasta su eliminación.

Modo de obtención / centro de procedencia:
Transporte:

Recepción:

Almacenamiento:

Eliminación:

6. En el uso de SQP.

Explicar el tipo de manipulación a realizar con este producto o productos y su eliminación:
7. En el caso de uso de SR sustancias radiactivas / equipos radiológicos.
· Sustancias radiactivas

Explicar el tipo de manipulación a realizar:

Modo de obtención / centro de procedencia:
Transporte:
Recepción:
Almacenamiento:
Eliminación:

· Equipos radiológicos
Explicar el tipo de manipulación a realizar:

PARTE IV: ASPECTOS ETICOS ESPECIFICOS DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN CON AGENTES BIOLOGICOS U ORGANISMOS GENÉTICAMENTE MODIFICADOS 
Evaluación del riesgo (En caso de manejo de varios agentes de distinto nivel de riesgo considérese el de nivel superior)
	Marque lo que proceda
	NIVELES DE RIESGO

	
	Nivel I: Riesgo individual y poblacional escaso o nulo. Microorganismos que tienen pocas probabilidades de provocar enfermedades en el ser humano o los animales. 

	
	Nivel II: Riesgo individual moderado, riesgo poblacional bajo. Los agentes patógenos que pueden provocar enfermedades humanas o animales pero que tienen pocas probabilidades de entrañar un riesgo grave para el personal de laboratorio, la población, el ganado o el medio ambiente. La exposición en el laboratorio puede provocar una infección grave, pero existen medidas preventivas y terapéuticas eficaces y el riesgo de propagación es limitado. 

	
	Nivel III: Riesgo individual elevado, riesgo poblacional bajo. Agentes patógenos que suelen provocar enfermedades humanas o animales graves, pero que de ordinario no se propagan de un individuo a otro. Existen medidas preventivas y terapéuticas eficaces. 

	
	Nivel IV: Riesgo individual y poblacional elevado. Agentes patógenos que suelen provocar enfermedades graves en el ser humano o los animales y que se transmiten fácilmente de un individuo a otro, directa o indirectamente. Normalmente no existen medidas preventivas y terapéuticas eficaces. 


1. Características del riesgo:

1.1 ¿Los agentes biológicos que se utilizan implican algún tipo de efecto potencialmente nocivo?
	
	Grupo Diana
	Tipo efecto nocivo

	
	
	

	      SI
	  Ser humano
	  Infeccioso

	      NO
	  Animales
	  Alérgico

	
	  Medio Ambiente
	  Tóxico

	
	
	  Otro:


1.2 ¿Los OMG que se utilizan implican algún tipo de efecto potencialmente nocivo? 
	
	Ninguno o insignificante. 

	
	Enfermedades que afecten a las personas, incluidos los efectos alérgicos o tóxicos. 

	
	Enfermedades que afecten a los animales o a los vegetales. 

	
	Efectos deletéreos debidos a la imposibilidad de tratar una enfermedad o de realizar una profilaxis eficaz. 

	
	Efectos deletéreos debidos al establecimiento o a la diseminación en el medio ambiente. 

	
	Efectos deletéreos debidos a la transferencia natural de material genético insertado a otros organismos.


1.3 Los efectos potencialmente nocivos se relacionan con :

	
	El organismo receptor. 

	
	El material genético insertado procedente del organismo donante. 

	
	El vector. 

	
	El organismo donante (si se utiliza durante la operación).

	
	El organismo modificado genéticamente resultante.


1.4 Describir brevemente la enfermedad o efectos nocivos que puedan derivarse del uso de agentes y/o material biológico. Principales síntomas, vías de transmisión, tratamiento, etc.
1.5 ¿Existe vacuna eficaz o tratamiento profiláctico disponible?

PARTE V: MEDIDAS DE SEGURIDAD DE LA INSTALACIÓN
1. Laboratorio en el que se tiene previsto realizar la actividad con AB/OMGs/SQPs/SR.
	Instalación
	Código Patrimonial
	Nivel de Contención

Nivel 1: Nivel de contención 1, Laboratorio básico.

Nivel 2: Nivel de contención 2, laboratorio básico con cabina de seguridad biológica u otros dispositivos apropiados de protección personal o contención física.

Nivel 3: Nivel de contención 3, laboratorio restringido con cabina de seguridad biológica u otros dispositivos apropiados de protección personal o contención física.

Nivel 4: Laboratorio estanco, de contención máxima
	Ubicación

	
	
	
	

	
	
	
	


En caso de haber indicado un Nivel de Contención 2 deberá rellenar las siguientes tablas de comprobación en relación con las condiciones que reúnen dichas instalaciones:
	MEDIDAS DE CONTENCIÓN
	NIVEL DE CONTENCIÓN 2


	
	Exigencias según la Guía del R.D. 664/97
	SI
	NO
	Observaciones

	1. El lugar de trabajo se encontrará separado de toda actividad que se desarrolle en el mismo edificio
	No.
	
	
	

	2. El aire introducido y extraído del lugar de trabajo se filtrará mediante la utilización de filtros de alta eficacia para partículas en el aire (HEPA) o de forma similar.
	No.
	
	
	

	3. Solamente se permitirá el acceso al personal designado.
	Aconsejable.
	
	
	

	4. El lugar de trabajo deberá poder precintarse para permitir su desinfección.
	No.
	
	
	

	5. Procedimientos de desinfección especificados.
	Sí.
	
	
	

	6. El lugar de trabajo se mantendrá con una presión negativa respecto a la presión atmosférica.
	No.
	
	
	

	7. Control eficiente de vectores, por ejemplo, de roedores e insectos.
	Aconsejable.
	
	
	

	8. Superficies impermeables al agua y de fácil limpieza.
	Sí, para el banco de pruebas o mesa de trabajo
	
	
	

	9. Superficies resistentes a ácidos, álcalis, disolventes y desinfectantes.
	Aconsejable.
	
	
	

	10. Almacenamiento de seguridad para agentes biológicos.
	Sí.
	
	
	

	11. Se instalará una ventanilla de observación o un dispositivo alternativo en las zonas de manera que se pueda ver a sus ocupantes.
	Aconsejable.
	
	
	

	12. Laboratorio con equipo propio.
	No.
	
	
	

	13. El material infectado, animales incluidos, deberá manejarse en una cabina de seguridad biológica o en un aislador u otra contención apropiada.
	Cuando proceda.
	
	
	

	14. Incinerador para destrucción de animales muertos.
	Aconsejable.
	
	
	


	EQUIPOS DE SEGURIDAD
	SI
	NO
	Observaciones

	Se dispone de sistemas mecánicos de  pipeteo.
	
	
	

	Se dispone de CSB adecuada a la clase  de riesgo.
	
	
	

	Se dispone de equipos de protección individual, como guantes impermeables para la manipulación de material potencialmente infeccioso en el interior de las CSB y guantes, gafas y mascarilla para trabajos con material infeccioso realizados en el banco de trabajo y en los que se puedan generar aerosoles, salpicaduras o proyecciones.
	
	
	


	BUENAS PRÁCTICAS DE LABORATORIO
	SI
	NO
	Observaciones

	Las puertas del laboratorio están cerradas y el acceso al laboratorio se limita, a juicio del responsable del mismo, cuando los experimentos se hallan en marcha.
	
	
	

	Las superficies de trabajo se descontaminan al menos una vez al día, al final de la jornada de trabajo y después de cualquier derrame de material biológico.
	
	
	

	Los residuos cortantes o punzantes se recogen en contenedores adecuados resistentes. 
	
	
	

	Las técnicas de manipulación se efectúan de manera que se minimice la generación de aerosoles y salpicaduras.
	
	
	

	La recogida y limpieza de derrames se realiza de forma segura según procedimiento escrito.
	
	
	

	No está permitido comer, beber, fumar, maquillarse o llevar lentillas en el laboratorio.
	
	
	

	Estará prohibido salir del laboratorio con la ropa de trabajo y con los equipos de protección  puestos.
	
	
	

	La ropa de trabajo se guarda en distinto lugar que la ropa de calle.
	
	
	

	La recogida, manipulación, almacenamiento y el transporte de muestras, de material contaminado o de residuos se hace en contenedores específicos y con procedimientos adecuados.
	
	
	

	En la puerta de entrada del laboratorio está colocada la señal de peligro biológico
	
	
	

	Los equipos del laboratorio se  descontaminan después de finalizar el trabajo.
	
	
	

	Todo derrame o accidente que tenga como consecuencia la sobreexposición del personal a material infeccioso será comunicado al responsable de seguridad.
	
	
	

	Ningún material infeccioso sale del laboratorio sin descontaminar o en contenedor específico.
	
	
	

	Todas las técnicas que puedan producir aerosoles (centrifugación, mezclas, apertura de envases de materiales infecciosos a distinta presión, inserción de asas de siembra calientes en el cultivo, inyección violenta de fluidos, etc.) se realizan en una CSB.
	
	
	


	INSTALACIONES
	SI
	NO
	Observaciones

	Se dispone de vestuarios con taquillas para la ropa.
	
	
	

	En caso de ventanas practicables, éstas llevan protección frente a la entrada de insectos.
	
	
	

	Se dispone de  espacio suficiente para el almacenamiento de materiales y reactivos.
	
	
	

	El laboratorio dispone de ventilación adecuada
	
	
	

	El laboratorio dispone de iluminación adecuada (incluida la de emergencia)
	
	
	

	El laboratorio cuenta con un botiquín 
	
	
	

	El  laboratorio dispone de lavamanos y lavaojos.
	
	
	

	El laboratorio dispone de ducha de emergencia
	
	
	


2. ¿La instalación dispone de autorización para el trabajo con este AB/OMGs?

SI                 NO                       PRESENTADA Y PENDIENTE DE RESOLUCION

Entidad (marque lo que corresponda):

  Comunidad Autónoma de la Región de Murcia
  Ministerio de Transición Ecológica y Reto Demográfico
 Fecha de presentación / autorización:
3. Reducción de riesgos

3.1 Además de para las personas que se tiene previsto trabajen con AB, SQP, SR, OMGs, ¿hay riesgo de exposición para otras personas (mantenimiento, limpieza, etc.)?
  SI
Especificar:

(En caso afirmativo deberá informar a dichas personas)
 NO
3.2 ¿Se tienen previstas medidas para limitar y reducir el número de personas expuestas?
  SI

Especificar en caso afirmativo:
  NO

Justificar en caso negativo:
3.3 Describir las medidas de seguridad ESPECÍFICAS previstas para la manipulación del AB,OMGs, SQP y/o SR.
3.4 Describir los métodos de descontaminación/esterilización del material contaminado. Especificar productos utilizados.
3.5 Con respecto a la gestión de residuos biológicos, OMGs, químicos y radiactivos, conoce, aplica y tiene a su disposición el “Manual de Gestión de Residuos Peligrosos, Biológicos y Radiactivos de la Universidad de Murcia” (https://www.um.es/web/acti/contenido/servicios/radioproteccion-residuos/normas)
  SI

  NO

3.6 ¿Existe un protocolo escrito de actuación en caso de accidente biológico?
  SI

En caso afirmativo, adjuntar protocolo a la memoria.

  NO

En caso negativo, justifíquelo
3.7 En lo que se refiere al uso de agentes químicos, indicar el protocolo escrito de actuación en caso de accidente.
Exposición por punción y/o corte:

Exposición a aerosoles:

Exposición por contacto:

Vertido:

Otros: 

4. ¿Se prevé que las tareas con el AB, OMGs, SQP o SR, o parte de ellas se realicen en dependencias de otra institución? (*)
  SI

  NO
Indicar el lugar elegido, justificando la necesidad de realizar las tareas en ese lugar:
(*) Se recuerda que el informe del CBE, sólo es válido para labores desarrolladas en Instalaciones de la UMU, por personal de la UMU o por cualquier otro que, en aplicación de la normativa vigente, desarrolle sus labores en la misma.
NOTA: La instalación deberá cumplir con los requisitos de contención para AB, OMGs, SQP o SR y, en su caso, la autorización / comunicación correspondiente.

PARTE VI: VIGILANCIA Y PROTECCIÓN DE LA SALUD
1. ¿Al personal expuesto a agentes biológicos, en caso de existir, se le ofrece la posibilidad de vacunación?
  SI

Especificar organismo sanitario responsable de la vacunación:
  NO

En caso negativo, justificar:
2. ¿Se contemplan medidas especiales de protección para las personas especialmente sensibles que lo requieran (mujeres embarazadas, enfermos crónicos, etc.)?

  SI

Especificar en caso afirmativo
  NO

Justificar en caso negativo
3. Aparte del personal de la Universidad de Murcia (PAS, PDI, becarios y alumnos), el resto de personas que van a tener contacto intencionado o no con el AB, OMGs, SQP y/o SR ¿tienen seguro de accidentes y de responsabilidad civil?
  SI

Especificar seguro:
  NO

Justificar su ausencia:
El abajo firmante, en calidad de investigador/a principal de este procedimiento, declara que la información contenida en este formulario es completa y se corresponde con la realidad. Asimismo, declara que aplicará las medidas y prácticas de bioseguridad necesarias de acuerdo con la normativa legal relativa a la protección humana y del medio ambiente (Ley 31/1995, RD 664/97, Ley 9/2003 y RD 178/2004), y cualquier cambio significativo de las condiciones de trabajo en que se desarrollará este procedimiento de investigación, será comunicado previamente al Comité de Bioseguridad. 

Fecha:

Firma del Investigador/a Responsable que hace la declaración.
	Comisión de Ética de Investigación

Vicerrectorado de Investigación

Edificio ESIUM, 3ª planta

Campus de Espinardo

30071 — Murcia

ESPAÑA


	comision.etica.investigacion@um.es  

Tlf.: 868 88 3614//9898//9899

www.um.es/web/vic-investigacion/
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