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I. INTRODUCCION

El Instituto Macional de Perinatologia (INPer) @s una Inshilucion que cuenta con un equipo
de salud multidisciplinario, integrado por personal de la mds alta cahdad, que coadyuva al
cumplimiento de los objetivos institucionales orientados a la investigacidn e innovacitn
cientifica y tecnolégica, ensefanza basada en evidencias y compelencias, asi como
atencion médica especializada, aportando soluciones a los problemas nacionales de salud
repraductiva vy perinatal, mediante la formacién de recursos humanos, a fravés de la
profesionalizacion de maestros y lutores en educacion para la salud, dando como resultado

el otorgamiento de servicios asistenciales de alta calidad.

Deniro del Institute se desarollan protocolos de investigacidon vy se ulilizan métodos
diagndsticos de vanguardia que contribuyen a comprender y solucionar problemas en el
ambito de la salud reproductiva y perinatal, o cual implica en algunos casos, la utilizacidn
de dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y alectromagnéticas, técnicas de
ingenieria genatica, acides nucléicos recombinantes, modelos animales, microorganismos
patbgenos y otros procedimientos andlogos que puedan representar riesgo para la salud,
de igual modo es practica frecuente &l manejo de sangre y otros tejidos, la manipulacién y
utiizacion de sustancias quimicas polencialmente tdxicas, por lo que es preciso contar con
la supervisidn de un Comité de Biosaguridad que contribuya a reqular la utilizacion de estos
procedimientos y la seguridad de los mismos tanto para el personal, come pacientes y
medio ambiente, basdndose en la normatividad vigente nacional e internacional.

La bioseguridad es un conjunto de medidas implementadas en laboratorios biomédicos para
evilar la adquisicion accidental de infecciones con patdgenos contenidos en las muestras;
asi como los riesgos relacionados con la exposicidn a agentes quimicos, fisicos o
mecanicos, garantizando un nivel adecuado vy eficiente de proteccidn de la salud humana,
medio ambiente y de la diversidad bicldgica; asi como de sanidad animal, ampliando la

FWN o 4\"; "
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literatura para evitar posibles zoonosis (cuando un protocolo sea apoyado en un modelo
animail).

El presente documento técnico ha sido elaborado con el cbjetivo de establecer normas de
bicseguridad a nivel Institucional, aplicables a las diferentes aclividades analiticas, de
investigacién y de docencia que se realizan en los diferentes laboratorios del INPer. De
modo que se presentan definiciones, requisitos generales y requisitos especificos gue
deben ser considerados al momento de implementar procedimientos o desarrollar
productos de investigacidn, que permitan mantener la biosegundad en los laboratorios y
areas de trabajo entre los cuales se incluyen: definir los tipos de microorganismos y niveles
de bioseguridad que se requiere para su manipulacion, normas para la proteccion del
personal, medidas de proteccion comunitaria, condiciones para la oblencidn, manejo,
transporte, procesamiento, conservacion y desecho de sustancias o muestras biolégicas
potencialmente dafiinas al persanal y/o a la comunidad.

Es indispensable que todo prolocolo de investigacion se realice en apego a la legislacién
vigente en materia de salud, a las normas oficiales mexicanas e intermacionales que
apliquen en lo que respecta a bioseguridad de las personas que trabajen en separacion,
almacenamianto, recoleccion, transporie, tratamiento y/o disposicién final de residuos
peligrosos biokigico-infecciosos; asi como riesgos al ambienta,

Se emite el presente documento normaltivo con la finalidad de que las funciones del Comité
de Bioseguridad funjan como directriz en la toma de decisiones en materia de investigacidn

dentro del Instituto.

El Comité de Bioseguridad con fundamente en los articulos 99, 105, 108, 110, 112 vy del
Titulo Sexto De la Ejecucitn de la Investigacidn en las Instituciones de atencién a la salud
Capitulo Unico del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacidn
para la Salud, asi como el 37 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, amite el
presente Manual de Integracidn y Funcionamiento del Comilé de Bioseguni Ed'

)
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Este Manual, se considera como informacién piblica de conformidad con la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica Gubernamental,

Il. OBJETIVOS:

Objativo genaral:
Establecer &l marco de actuacion del Comité de Bioseguridad derivado de las acciones

y necesidades del Instituto en materia de supervision, consulta, asesoria y garantia de la
bioseguridad en el ambienta y a toda persona que participe de las tareas de investigacion
o prestacion de servicios de salud, o que labore en dreas que generen residuos quimicos

peligrosos, biokdgico-infecciosos o radiactives,

otivos especificos: @’b

1.- Analizar los procedimientos de protocolos de investigacion en donde se manejan \
matenales polencialmente peligrosos (microorganismos, agentes quimicos, fisicos o 1
radiactivos).

2.- Disefiar & implementar la normatividad an materia de bioseguridad.

3.- Proveer asesoramiento técnico y legal para el uso de materiales biolégicos de forma
Segura.

4 .- Supervisar que el personal esté debidamente capacitado para la manipulacidn de los
animales de experimentacion utilizados en investigacion.

5.- Supervisar que el personal siga las normas de proleccidn universal en la generacidn,
transporte, procesamiento y ellminacién de las muestras potencialmente infecciosas, en
el desarrollo de su investigacion.

6.- Supervisar que el personal esté capacitado en materia de manipulacidn, transporte,
utilizacion y disposicion de desechos biologico-infecciosos.

7.- Asegurar que el personal involucrado directa o indirectamente con la investigacion
esté debidamente informado de los riesgos de salud que representan el manejo de
radiacion, microorganismos, sustancias quimicas y residuos peligrosos biclégico-
infecciosos, con el objelo de que se garantice un conocimiento preciso de las medidas

de proteccion. (1%'713}\ _cH— 4; \ "}?
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8.- Promover que se cuente con las instalaciones y equipo de laboratorio adecuados, de
conformidad con ka normatividad aplicable, para garantizar la proteccidn fisica-bioldgica
del personal ocupacionalmente expuesto, asi como los sujetos de investigacion, de la
comunidad y del medio ambiente.

9.- Verificar los procedimienlos en maleria de bioseguridad, tomando en cuenta el riesgo
potencial de los animales de investigacion, los residuos biologico-infecciosos, asi como
los matenales pekgrosos empleados.

10.- Difundir entre los directivos los alcances del Comité de Bioseguridad.

Este Manual de Integracion y Funcionamiento busca faciltar las tareas y aclividades que
deben seguirse en la realizacion de las funciones del Comité de Bioseguridad, sefialando
al objelivo de dicho Comilé, sus funciones, los aclores que intervienen y sus
responsabilidades.

. MARCO JURIDICO
Constitucién Politica de los Estados Unidos Maxicanos

LEYES

Ley General de Salud
Ley de los Institutos Nacionales de Salud
Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Pablicos

Ley de Ciencia y Tecnologia
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacidn para Salud,
Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion

de Organos, Tejidos y Cadéveres de Seres Humanos,

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de Servicios de Atencidn

Médica.
Reglamento de la Ley Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo.

T
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Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

NORMAS

MNorma Oficial Mexicana NOM-012-55A3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion
de proyectos de investigacién para |a salud en seres humanos,

Norma Oficial Mexicana NOM-024-535A3-2012, 3Sistemas de informacidn de registro
glectronico para la salud. Intercambio de informacion en salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacion v los listados de los residuos peligrosos.

Morma Oficial Mexicana NOM-055-SEMARNAT-2003, que estableca los requisitos que
deben reunir los sitios que se destinaran para un confinamiento controlado de residuos
peligrosos, previamente astabilizados,

Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1998, Que establece los criterios
Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio,

Morma Oficial Mexicana NOM-0BT-SEMARNAT-35A1-2002, Proteccidn ambiantal - Salud
ambiental - Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de
manejo.

LINEAMIENTOS

ESTATUTO ORGANICO DEL INPer
Manual de Seguridad de los Laboratorios del INPer
Manual de sustancias quimicas de uso general del INPer

Nota: Para lo no previsto dentro de este marco juridico, se observara lo establecido en el
marco juridico regulatorio del Manual de Organizacidn Especifico del Instituto Macional de
Pennatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

ok W oA 44 :




INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA
ISIDRO ESFINOSA DE LOS REYES
SALUD.
FECHA DE
MANUAL DE NTEGRACION ¥ FUNCIONAMIENTD DEL COMITE DE AUTORIZACION Mo,
BIOSEGURIDAD  DlA | MES | ARO
10 od 2017 | 9 de 38
IV. DEFINICIONES

1.- Bioseguridad, Es &l conjunto de medidas implementadas en laboratorios biomédicos
para evitar la adquisicion accidental de infecciones con patdégenos contenidos en las
muestras, asi como ks riesgos relacionados con la exposicidn a agentes guimicos, fisicos
o mecanicos, garantizando un nivel adecuado y eficiente de proteccidn de la salud humana,
medio ambiente y de la diversidad biolégica, asi como de sanidad animal.

2~ Agenle bioldgico-infeccioso. Cualguier microorganismo capaz de producie
enfermedades cuando esta presente en concentraciones suficientes (indculo), en un
ambiente propicio (supervivencia), en un hospedero susceptible y en presencia de una via
de entrada,

3.- Bioterio. Es el area especializada en la reproduccion, mantenimiento y control de
diversas especies de animales de laboratorio en dptimas condiciones, los cuales son
utilizados para la experimentacién, investigacion cientifica y desarrollo tecnoldgico.

4.- Muestra bioldgica. Parte anatémica o fraccién de drganos o fejido, excreciones o
secreciones obtenidas de un ser humano o animal vivo 0 muerto para su andlisis.

5.- Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos (RIPBI). Son aquelios maleriales generados
durante los servicios de atencidn meédica que contengan agentes bioldgico-infacciosos
segun son definidos en la Norma Oficial Mexicana correspondiente, y que puedan causar

efeclos nocivos a la salud y al ambiente.

6.- Agentes fisicos. Caracteristicas de la matenia y la energia que al entrar en contacto con
el medio, provocan respuesia molecular, bioguimica, celular o funcional en tejidos y

Grganos.,
7.- Agentes quimicos. Elemento, sustancia quimica o mezclas que en contacto o interaccidn
con &l organismo, produce efecto molecular, bioquimico, celular en teuadv; u Brganos.

L
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8.- Radfacion ionizante. Es toda radiacion electromagnética o corpuscular capaz de producir
iones, directa o indirectamente, debido a su interaccion con la materia,

8.- Medidas universales, deben involucrar a todos los pacientes de todos los servicios,
independientemente de conoccer o no su serologia. Todo el personal debe seguir las
precauciones estandares rutinariamente para prevenir la exposicidn de la piel v de las
membranas mucosas, en todas las situaciones que puedan dar origen a accidentes,
estando o no previsto el contacto con sangre o cualguier otro fluido corporal del paciente.
Estas precauciones, deben ser aplicadas para TODAS las parsonas, independientemente
de presentar o no patologlas.

10.- Uso de barreras: Comprende el concepto de evitar la exposicidn directa a sangre y
otros fluidos organicos potencialmente contaminantes, mediante la utilizacion de matariales
adecuados que se interpengan al contacto de los mismos. La ulilizacién de barreras (ej.
guantes) no evitan los accidentes de exposicion a eslos fluidos, pero disminuyen las
consecuencias de dicho accidente.

11.- Medios de eliminacidn de materfal contaminado: Comprende el conjunto de dispositivos
y procedimientos adecuados a travas de los cuales los materiales utilizados en la atencidn
de pacientes, son depositados y eliminados sin riesgo.

12 .- Accidenfe de exposicién a sangre o fluides corporales, Se denomina a todo contacto
con sangre o fluidos corporales y que lleva una solucion de continuidad (pinchazo o herida
cortante) o un contacto con mucosas o con piel lesionada (eczema, esconacion, elc.).

13.- Asesoria. Son las actividades que realiza libremente o por decisidn propia el
investigador principal con uno o mas integrantes del Comité antes del inicio o durante el
tramite de registro del protocolo de investigacion, para asegurar el cumplimiento de la
bioseguridad durante el desarrollo del trabajo experimental. -

I A
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14.- Comité de Efica e invesiigacién para Estudios en Humanos (CEl). Es el comité
institucional independiente, integrado por profesionales médicos/cientificos y miembros no
médicos/no cientificos, cuya responsabilidad es asegurar la proteccidn de los derechos, la
saguridad y el bienesiar de los seres humanos involucrados en un estudio vy proporcionar
una garantia piblica de esa proleccion, a través, entre olras cosas, de la revisidn y
aprobacion/opinidn favorable del protocolo del estudio, la evaluacion de |a capacidad del
invastigador(es) y lo adecuado de las instalaciones, métodos y maleriales que se usaran al
obtener y documentar el consentimiento informado de los sujatos del estudio,

15.- Comité de Investigacidn (Cl): Grupo colegiado de profesionales pertenecientes al
Instituto, encargado de evaluar, aprobar y vigilar el apego al método cientifico, la calidad |
técnica estadistica, el contenido tematico, el apego a las Politicas Institucionales y Lineas
de Investigacion, asi como el mérito cientifico del proyecto de investigacidn y del perfil de
competencias clentificas del investigador para realizar el proyecto, verficando que se
realiza conforme a los principios cientificos de investigacidn, formulando la opinidn
correspondiente por escrito, de conformidad con &l marco juridico mexicano vigenta,

16. Conflicto de inferés. Es el efecto real o potencial que se produce en aquellas
circunstancias en que el juicio profesional sobre un interés primario, como la seguridad dea
los pacientes o la vahdez de la investigacion, puede estar influenciado por otro interés
secundario, sea éste un beneficio financiero, de prestigio y promocion perscnal o
profesional.

17. Investigacion: A estudios e investigaciones clinicas, epidemioldgicas, experimentalas,
de desarrollo tecnoldgico y basicas, en las areas biomédicas y socio médicas en el campo
de sus especialidades, para la comprension, pravencidn, diagndstico y batamiento de las
enfermedades, y rehabilitacidn de los enfermos, asl como para promover madidas de salud,
todos esios, ya sea en seres humanos, en animales de laboratorio, en tejidos v células.

18.- Instiuto: Al Institulo Macional de Perinatologia “Isidro Espinosa de "F Reyes. ‘-,—-)
|

o W o
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18.- Investigador principal o responsable. Profesional de la salud, a quien el Instituto
autoriza un proyecto para la ejecucion de una investigacion para la salud en seres humanos,
conforme al objetivo v campo de aplicacion de esta norma y es responsable de conducir,
coordinar y vigilar el desarrolio de dicha investigacion.

20.- investigador. Es un profesional adscrito al Instituto, que tiene la formacién y perfil
académicos para generar conocimiento original y aplicarlo a la resolucién de los problemas
que afectan a la salud de la poblacion.

V. INTEGRACION DEL COMITE

1.-'Los integrantes deben ser profesionales con amplia experiencia o conocimientos
acreditados en su campo frabajo, de investigacién o desarrollo profesional, contar con una
stlida formacidn en aspectos técnicos y/iu operativos de laboratorios clinicos vy de
invastigacion, participar activamente en los trabajos del laboratorio v tener experiencia en
. |los aspectos mas generales de la bioseguridad. Lo cual permitiré desempefiar con eficiencia
las funciones asignadas,

2.- El Comité se debe integrar con los siguientes miembros:

Presidente

-Secretario técnico

ocales: Cuatro vocales, dos de ellos con expenencia en el manejo de maleriales

bicldgico-infecciosos, uno con experiencia en el manejo de sustancias quimicas peligrosas
y uno con experiencia. en seguridad radioldgica, los cuales serdn propuestos por el
Prasidente y designados por el Director General del Instituto.

3.-'Rodran ser candidatos a miembros del Comité de Biossguridad, los profesionales que
rednan los siguientes requisitos: o o
~ ¥ Tener conocimiento o experiencia en el campo de la bioseguridad. \R
¢ X ¥
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¥ Tener nombramiento de investigador o titulo universitario que acredite una formacion
profesional en el ramo de su especialidad.

« Tener una antigiedad minima de seis meses como trabajador del Instituto.

v Mo tener impedimentos para el desemperfio de sus funciones.

4.- Los miembros del Comité parmaneceran en funciones durante un periodo de tres afios,
y podran ser ratificados por un periodo igual a propuesta del Director General del Instituto.

VI. FUNCIONES DEL COMITE

1.- Coadyuvar en la implementacién y desarrollo de una cultura de calidad y bioseguridad
en el Instituto, asesorando al personal sobre las medidas necesarias para evitar una
infeccidn durante su trabajo cotidiano o durante el desarrgllo de protocolos de investigacian,
en el manejo de sustancias quimicas y durante la generacion de residuos.

2.~ Emitir una opinién técnica sobre los aspectos de bioseguridad en los protocolos de
investigacidn aceptados por el Comité de Investigacidn, a fin de garantizar el resguardo de
la integridad fisica y bicldgica del personal expuesto, asi como de los sujetos de
investigacién, los animales de experimentacion, la comunidad v el ambiente.

3.- Asesorar al Director General en |a toma de decisiones relacionadas con los aspectos da
bioseguridad de las investigaciones del Instituto que asl lo requieran.

4.- Vigilar la aplicacion de las normas gue dicte la Secretaria de Salud y la SEMARNAT
(Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales) para la seguridad de las
investigaciones que se realicen en el Instituto,

oy }\‘ oA
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5.- Recibir y analizar:

+ Los informes sobre la ocurrencia de enfermedad entre el personal participante an la
investigacion, que pudiera afribuirse a la inoculacidn transcutanea, ingestion o
inhalacién de materiales infecciosos, asl como accidentes que causen
contaminacion que puedan afectar al personal o al ambiante.

« Los reportes sobre Jas dificultades o fallas en la implantacion de los procedimientos
de seguridad, asi como corregir errores de trabajo que pudieran ocasionar la
iberacion de material infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de
contencidn fisica.

6.- Realizar visitas, con la periodicidad que se determine, para evaluar el cumplimiento de
las medidas en bioseguridad y para recomendar modificaciones a las préclicas de
laboratorio, docentes o de investigacion, cuya responsabilidad directa sera del coordinador

de cada laboratorio.

7.- Suspender temporal o definitivamente las investigaciones o priclicas docenles que
rapresenten un riesgo no controlado de infeccion o contaminacidn para la comunidad o el

ambienfa.

8.- Vigilar que en los lugares donde se utilice material radiactivo se identifique a la persona
responsable de la seguridad radiologica y fisica anle la instancia gubernamental
corespondiente, para el cumplmiento de los requisitos vy obligaciones en materia de
seguridad radioldgica.

8.-Vigilar que en los diferentes Departamentos en los que se generen desechos o se utilicen
malteriales objeto de la materia de este Comité, se idenfifique a la persona responsable de
Ia biosegunidad ante |a instancia correspondiente, para el cumplimiento de los requisitos y

obligacionas en esta materia. : ' j
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10.- Interactuar con los Comités de Investigacion y Etica para evaluar los protocolos de
investigacidn que representan un riesgo para los investigadores o [a sociedad.

11.- Promover la actualizacidn de la bibliografia sobre bioseguridad e integrar un archivo
que contenga normas y reglamentos, riesgos involucrados en la bioseguridad, y otros
aspectos relacionados con la disponibilidad de sistemas de contencidn,

12.- Promover la capacitacion en materia de bioseguridad para el personal que labora en el
Instituto.

13.- Emitir opiniones lecnicas sobre las condiciones de los bioterios experimentales que
participen en el desarrollo del protocolo de investigacion, para asegurar la proteccidn de los
animales y de las personas ocupacionalmente expuestas.

Vil. OPERACION DEL COMITE

1.- El Comité sesionard de manera conjunta con los Comités de Investigacion y Efica en
Investigacidn de acuerdo a los lineamientos dictados por la CCINSHAE, conforme al
calendario anual de sesiones que apruebe en la primera reunion de cada afo.

2.- Cuando el Presidente del Comité o al menos ftres de sus miembros lo considere
necasario, se podran celebrar reuniones extraordinarias.

4.~ Las sesiones ordinarias o extraordinarias, solamente podran celebrarse cuando asistan
como minimo cuatro de sus integrantes. De no infegrarse este quorum se emititd un
segqundo citatorio, dicha sesién se celebrara con el ndmero de miembros que asistan.

4.- Los acuerdos y recomendacionas se tomaran por consenso, de no ser asi se lomardn
por mayoria de volos de los miembros que asistan a la sesidn. En caso de empale, sl
presidente del Comité, o quien la presida en su representacidn, tendrd volo de calidad.
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5.- En caso de que algun integrante sea investigador principal de un protocolo a dictaminar,
con el fin de evitar conflicio de intereses, no participara en la evaluacién del mismo.

6.- La agenda de irabajo, la copia del protocolo de minuta de la sesidn previa vy los
documentos relativos a los casos que se trataran en dicha sesidn se entregaran a los
integrantes del Comité de la siguiente manera:

" Para reuniones ordinarias, con un minimo de tres dias hdbiles de anticipacidn.
*  Para reuniones extraordinarias, con un minima de un dia hibil de anticipacién,

7.- Cuando alguno de los infegrantes del Comité desee presentar una iniciativa o asunto
gue deba ser planteado en el seno de la misma, deberd enviar los documentos qgue la
soporten al Secretario Técnico al menos con cinco dias de antelacidn a la reunién para qgue
s@ pueda preparar su integracién en |a respectiva agenda de trabajo, en el entendido de
que no podran discutirse en [as sesiones asunlos que no estén contemplados en la agenda

de trabajo y que no se traten de asuntos generales.

B.- De cada sesion se levanlard una minuta la cual deberd ser firmada al inicio de la
siguiente sesidn ordinaria.

9.- En caso de’ ausencia programada o no del Presidente del Comité, Is sesidn serd
presidida por el Secretario Técnico.

10.- Se elaborard un informe-anual de las aclividades realizadas por el Comité y se

enfregaran copias a fodos sus miembros.

11.- La documentaciin comespondiente a las sesiones del Comité se conservara por cinco

!

afios a partir de la fecha de su generacian.

ok N ot 1
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Vill. REGISTRO ¥ FUNCIONES DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD

1. El Presidenta del Comité, con apoyo de las Direcciones de Investigacidn y de
Planeacion, debera gestionar el aviso de alta del Comité ante la COFEPRIS, y cuando sea
necesario, requerr la modificacion de registro en caso de designacion o suslitucion de
alguno de sus miembros y entregar un informe anual en &l mes de junio de sus actividades,
referente a la evaluacidn de proyectos conforme al objetive v campo de aplicacion de la
NOM y demas disposiciones en la mateoria.
2. Para llevar a cabo las finalidades establecidas en los articulos 102 Bis y 391 Bis de
la Ley, asi como para efectos de la emision de dictamenes sobre proyectos de investigacion
en general, sera necaesario que el Comilé cumpla con lo siguiente:
2.1.Contar con procedimientos normalizados de operacidn que garanticen la calidad y
trazabilidad en el desempefio de sus funciones;
2.2.No estar sujeto a influencia directa por algin fabricante, comerciante o persona
moral mercantil de los proyecios a evaluar,
2.3. Ajustarse a la normatividad aplicable a los aclos o hechos en que intervengan;
2.4 Evitar. la existencia de conflictos de interés que puedan afectar sus actuaciones y

excusarse cuando existan;

IX. RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

1.- Funciones del Presidente:

+ Proponeral Director del Instituto el expedir los numbramlant::s de los miambros del

Comite,

Convocar y presidir las sesiones del Comité.
Autornzar el orden del dia de las reuniones ordinarias y axﬂ‘amdmaﬁai

Buscar el consenso en los asunlos planteados en el pleno.

En caso de empate, emitir su voto de calidad.

Firmar las minutas y la documentacidn de los casos dictaminados.por el Comité.

@-.k W oy
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Comunicar por escrito a los Presidentes del Comité de Etica en Investigacién y de
Investigacion y al Director de Investigacion, los dictamenes del Comité sobre los
protocolos evaluados.

Comunicar por escrito al investigador principal el dictamen del Comité sobre su
protocoio,

Vigilar y hacer cumplir, en la esfera de su competencia, los acuerdos del Comité.
Llevar a cabo todas aquellas funciones que sean afines con las ya sefaladas para
permitir el adecuado desarrollo de las sesiones y los tlemas que en ella se discutan.,
Validar el informe periddico de aclividades.

Propiciara la transparencia de acceso a la informacion conforme a la regulacidn
aphicable

Asegurar el registro, modificacion o renovaciin del Comité ante la COFEPRIS.
Eslablecer la politica ylo procedimiento para el manejo de la confidencialidad de la
informacion que maneja el Comité para todos y cada uno de los miembros
participantes en el proceso.

2.- Funciones del Secretario Técnico del Comité;

Elaborar v someter a consideracién del presidente el calendario de sesiones del
Comité, asi como el orden del dia y demas apoyo documental necesario.

Gestionar la elaboracidn de todos los documentos necesarios para el desarrollo de
las actividades del Comité.

Presidir las reuniones en ausencia del presidente.

Firmar las convocatorias de las reuniones ordinarias o extracrdinarias del Comité,
Coordinar la elaboracién de minutas y la documentacidn que las sustente con la
informacion resumida que sa dictamine en cada sesidn, mismas que debera firmar.
Recabar y/o elaborar los documentos relativos a los casos que deban ser sometidos
a la decision del Comité, asi como los que puedan reguerirse.

Elaborar la agenda de trabajo de cada sesidn incluyendo los listados de los asuntos
a tratar y los documenlos de apovo necesarnos.

Someter la documentacidn sefialada en el punto anterior a la consideracidn previa
del presidente del Comité.

Enviar a cada miembro la agenda de trabajo, la copia del protocolo de la minuta de
la sesidn previa y los documentos relativos a los casos que se tratardn en dicha
sesion, en los plazos sefalados de acuerdo a las sesiones ordinaras o
extraordinarias.

Asistir a las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité.

Registrar la lista de asistencia de los miembros del Comité en mda sasidn,

Recabar las firmas de |a minuta de la sesion pravia.

A
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* Levantar la minuta comespondiente a cada sesion del Comité.

* Solicitar a las diferentes dreas que integran la Direccién de Investigacidn la
gncumantauiﬁn que sopore los asuntos que se sometan a consideracidn de este

rgano,

= Dar seguimiento a los acuerdos del Comité, asi como establecer y llevar a cabo el
regisiro correspondiente.

s Coadyuvar con el presidente en vigilar el cumplimiento de los acuerdos de la misma,

= Resguardar el archivo de la documentacion y vigilar que se mantenga completo vy
actualizado, conservéandolo por el iempo establecido.

= Emitir su opinidn ¥y, en su caso, el volo para cada uno de los asuntos que deban
decidirse.

» Notificar los acuerdos que se tomen en el pleno vy los compromisos que hubiese
contraido cuya ejecucion sea de su competencia.

* Preparar el protocolo de informe anual de actividades del Comité, que previa
aprobacién de sus integrantes, se presentara a la consideracion del Director General
del Instituto y se enviara ante la instancia externa que lo requiera.

= En general, desempefiar las demds funciones que le sean afines a las ya sefialadas
ademas de las que expresamente le sean encomendadas por el Presidente o las que
le asigne el Comité en pleno, slempre que le comespondan de acuerdo a la
normatividad vigente.

.~ Funciones de los wocalaes:

« Analizar la agenda de trabajo y los demas documentos que se remitan en relacion
con los distintos asuntos que se trataran en las sesiones del Comité.

+ Asistir a [as sesiones ordinarias y extraordinarias.

« Emitir su opinidn y, en su caso, el volo para cada uno de los asuntos que deban
decidirsa,

= Firmar las minutas y la documentacion de los asuntos dictaminados en las reuniones
a las que hubiese asistido.

» Coadyuvar con el Secretario Técnico en la esfera de su competencia para el
cumplimiento de los acuerdos. '

= En general, llevar a cabo lodas aquellas funciones: que sean afines a las ya
sefaladas o las que expresamente e sean encomendadas por el Presidente o el
Comité en pleno, de acuerdo con lo que la normatividad vigente establezca.

LL
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X. SESIONES DEL COMITE

» [as sesiones dal Comité, se haran regularmente de manera conjunta con los comités
de Elica en Investigacion e Investigacion sin limitacion para sesionar con el fin de
tratar temas competan al Comité y agilizar los diclamenes.

# [ElComité de manera independiente podra sesionar de manera extraordinaria cuando
sea necesano por solicitud escrita o de manera electronica, formulada por su
presidente.

+ Las sesiones del Comité seran validas con la asistencia del 50% mas uno de sus
miembros. En ausencia del presidente, presidird la reunion el secretario técnico,
quien encargara la redaccion del acta a uno de los vocales. -

« Los acuerdos se tomaran por mayoria de los miembros presentes y el presidente
tendra voto de calidad en caso de empate. El presidente podra invitar a las sesiones
a personal del Instituto, asi como a representantes de otros centros de investigacidn
o de ensefianza, siempre y cuando lo justifique. Los invitados asistirdn con voz pero ,
gin volo.

+ Las convocatorias se enviaran a los miembros indicando en ellas lugar, facha y hara A
en que sa realizaran las sesiones, incluyendo &l orden del dia.

* En cada sesion del Comité se levantara un acta que se leerd para su aprobacion,
rechazo o modificacidn al iniciarse la reunidn siguiente del Comité.

Xi. FORMALIZACION DE LA OPINION TECNICA DEL COMITE

1.- Toda investigacion que involucre la utilizacion de dispositivos generales de radiacidn,
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, isdtopos radiactivos, microorganismos
patdgenos, acidos nucléicos recombinantes, medicamentos en etapa de experimentacidn,
el uso de reactivos téxico-organicos y no orgdnicos y olros procedimientos que puedan
repraesentar riesgu para la salud, deberan de contar con la opinidn técnica previa por escrito
dal Comité.

2.- Los criterios en jos gue se basard el Comitéd de Bioseguridad para efectuar la opinidn
técnica sobre los aspectos de la investigacion se basaran en lo establacido en el Tilo IV
del reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, en la
NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002 v en cualguier ofra norma emitida que se refiera en

materia de bioseguridad,

3.- Las invesligaciones con microorganismos paldgenos o malerial bioldgico que pueda
contenerlos, deberan cumplir con lo establecido en el Thule IV, Capliulo | del Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

fJF\,I\ o




INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA
ISIDRS ESPINDSA DE LOS REYES

SALLIY.
FECHA DE HOJA
MANUAL DE INTEGRACION ¥ FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE A.UTﬂHEACm Mo
BIOSEGURIDAD DiA l MES | ARO
8 4 04T | 1 de 36

4.-Las investigaciones que impliquen la generacion de residuos pefigrosos deberan
apegarse a la Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 vy a la Norma Oficial
Mexicana NOM-087-SEMARNAT-55A1-2002,

5- Las investigaciones que impliguen construccidn y manejo de dcidos nucléicos
recombinantes deberan cumplir con lo eslablecido en el Tiwlo IV, Capitulo Il del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacidn para la Salud.

6.- Las investigaciones que utiicen isdtopos radioactivos y dispositivos y generadores de
radiacionas ionizantes y electromagnéticas deberan respetar las normas establecidas en al
Titlo IV, Capitulo Il del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de

Investigacion para la Salud.

7.~ Los criterios en los que se apoyard el Comité de Bioseguridad para emitir la opinidn
técnica sobre los aspectos de biosegundad de un protocolo de investigacidn basado en un
modelo experimental, se apegaran a lo establecido en la NOM-062-Z00-1299.

8.- Las opiniones técnicas del Comité de Bioseguridad se basaran en las normas emitidas
por la Secretaria de Salud; si no existen se tomara en cuenta lo recomendado por la
Organizacion Mundial de la Salud al respecio.

9. El proceso de evaluacion y dictamen de un proyecto de investigacion, se sujela a los
siguientes pasos:

9.1.El Investigador principal presenta un tanto del proyecto de investigacion y sus
anexos, incluyendo las firmas requeridas en formato imprese, asi como en formato
elactrdnico pdf., con el personal de apoyo en la Direccidn de Investigacién, o en el
registro electrdnico.

9.2_El personal de.apoyo secrelarial programa el calendario de evaluacidn del proyecto
en el orden como fueron recibidos los proyeclos y consulta con ei Presidenta del
Comité la asignacion de evaluadores.

89.3.Los revisores enviaran sus comentarios y propuestas de dictamen en formato
electronico o .impreso al Presidente del Comité, mismo que seran infegrados y
enviados al apoyo secrefarial para su anexd a la minuta de la sesion en donde se
revisaran.

9.4.En la sesion Cada miembro del Comité, en forma individual, hard el andlisis del
proyecto, emitiendo sus observaciones, propuestas y dictamen &n texto libre.

r ol
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10.- La opinidn técnica sobre los protocolos somelidos a evaluacion podré ser en los
siguientes sentidos:

Aprobade: Cuando se cumplen lodos los aspeclos de bioseguridad técnico-
operalivos.

Aprobado con sugerencias, cuando cumple con los aspectos de bioseguridad, pero
s@ requiere modificaciones minimas que pueden ser revisadas de manera inmediata
a su recepcidn sin ser sometidas a sesidn de Comité solamente se deberdn de
comprobar tales cambios a través del envio de [a versidn final del proyecto, en donde
guede evidencia de haberse apegado a las recomendaciones del Comité, para poder
emitir al dictamen.

Aprobade condicionade. Cuando el verediclo sea emitido en forma provisional o
condicional, el Invesbgador responsable del protocolo, deberda de someterio
nuevamente a consideracién dal Comité a fin de verificar las enmiendas requeridas,
ya que en ningln caso podra ser iniciada la investigacion condicionada sin cumplir
con las recomendacionas de bioseguridad.

Rechazado Cuando no se cumplan dichos aspectos o se hayan omitido datos
importantes en el formato de bioseguridad. El Investigador principal podré someter su
protocolo nuevamente a consideracion del Comité en la siguiente sesidn en la que se
comprobaran puntualments las modificaciones realizadas. Un protocolo rechazado por
segunda vez no podra ser presentado nuevamente ante el Comité para autlorizacion.

11.- El Comité comunicard por escrilo su opinidn técnica al presidente del Comité de
Investigacidn, al Presidente del Comité de Etica en Investigacién y al investigador principal
del protocolo en un plazo no mayor a cinco dias naturales posteriores a la sesion en la que
fue emitido. En las sesiones conjunias el parsonal de apoyo secretanal realizara la emision
y enfrega de los dictamenes al investigador principal.

12.- En la evaluacidn del proyecto de investigacion se debera verificar que la misma se
desarrolle conforme a las siguientes bases:

12.1.Toda actividad de investigacidn que se realice an el Institulo debera contar con el
dictamen favorable de los Comités de Investigacién, Etica en Investigacién y
Biosequridad

12.2.Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la invesfigacidn
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucidn a la solucidn
de problemas de salud y al desamolio de nuevos campos de la ciencia médica;

Fl\N o 71
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12.3. Podra efectuarse sdlo cuando exista una razonable seguridad de que no exponga
a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacidn o compafieros de

trabajo.
13.- En caso de encontrar cualquier prolocolo de investigacidn violando las normas
establecidas por la Ley General de Salud, laz Normas Oficiales Mexicanas mencionadas
en &l marco juridico, las recomendaciones internacionales (en caso que no hubiera Normas
Oficiales Mexicanas) y/o reglamentos internos del INPer, se informard al Director General

del INPer y al Presidente del Comité de Investigacién de inmeadiato, con la recomendacidn
de suspension temporal del protocolo hasta que se subsanen las anomalias detectadas.

XIl. DESTITUCION, RENUNCIA Y SUPLENCIA DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
1.-Seran causa de destitucidn de los miembros del Comité, las siguientes:

Ausentarse del Instituto duranie seis meses o mas;
Dajar de asistir a tres sesiones en forma consecutiva sin autorizacidn o justificacion

de la misma;
* Descuidar o incumplir las funciones o lareas que le haya asignado el Comité;
2.~ Los miembros del Comité tendrdn derecho a renunciar a su cargo.

La renuncia se presentara al Director de Investigacidn y al Presidente o Secretario del
Comité de Bioseguridad, por escrito, con quince dias naturales de anticipacién para poder
sustituirio.

3.- En caso de destitucién o renuncia, el Presidente del Comité de Bioseguridad solicitara
al Direclor de Investigacion del INPer la designacién de un nueve miembro,

4.- En caso de renuncia del Presidente del Comité de Bioseguridad, el Secretario Técnico
presidira las reuniznes hasta que el Director General o el Director de Investigacidn designe
un nuevo prasidente.

INVITADOS

Se podran incorporar al Comité como invitados: los Jefes de Departamento, Servicio W
Coordinaciones de las areas sustantivas, que estén relacionados con los asuntos tratados
en el orden del dia y apoyaran en la solucidn de los problemas planteados, con derecho a

L'}JF ﬁl}\ o ' y

VOZ, pero sin voto.
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SUPLENCIAS

Los vocales deberan asignar por escrito a los servidores plblicos que les suplirdn an su
ausencia con voz y volo, quienes deberan de tener el nivel jerdrquico inmediato inferior al
titular. Dicha designacion sera ratificada en la primera sesidn del Comité de cada ano.

Xlll. MODIFICACIONES AL MANUAL

Para efeciuar modificaciones al presente Manual, se requerira la solicitud por escrito del
50% mas 1 de los miembros del Comité y serd discutide como Onico punto en sesidn
extraordinaria privada. El volo en esle caso sera secrelo y se requerira la aprobacién de
dos tercios del qudrum legal. Para este efecto, la convocatoria tendrd que hacerse con
quince dias de anticipacion y debera tener las modificaciones propuastas.

De no ser asi, el Comité, revisard, actualizara y realizara trianualmente las modificaciones
necesarias en materia de Bioseguridad durante la primera sesidn del afio v las propondra
ante el Director de Investigacion.

XIV, TRANSITORIOS

El presente Manual Integracion y Funcionamiento entrard en vigor al dia siguiente de su
aprobacicn en el seno del Comité.

XV. ANEXOS
1.-LEYES, REGLAMENTOS Y NORMAS

Ley de los Institutos Nacionales de Salud
Ley General de Salud.
MNorma Oficial Mexicana NOM-004-55A3-2012, Del expediente clinico.

Norma Oficial Mexicana NOM-005-5TP35-1958, Relativa a las condiciones de seguridad &
higiene en los centros de trabajo para el manejo, ransporie y almacenamiento de

sustancias quimicas peligrosas. {L% "tz;\_ w J E 9,7
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MNorma Oficial Mexicana NOM-007-SS5A3-2011, Para la organizacidn y funcionamiento de
los laboratorios clinicos.

MNorma Oficial Mexicana NOM-012-5TP5-2012, Condiciones de seguridad y salud en los
centros de trabajo donde se manejen fuentes de radiacidn ionizante.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-55A3-2012, Que establece los crilerios para la ejecucién
de proyectos de invesligacion para la salud en seres humanos.

Morma Oficial Mexicana NOM-016-S5SA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas
de infraestructura y equipamientc de hospitales y consultorios de atencidn médica

especializada.

Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2000, siglema para la idenfificacion
comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de

trabajo. },
Norma Oficial Mexicana NOM-024-55A3.2012, Sistemas de informacidn de registro .
electrénico para la salud. Intercambio de informacidn en salud.

Norma Oficial Mexicana NOM 052 SEMARNAT 2005. Que establece las caracteristicas,
procedimientos de identificacidn, clasificacion v los listados de los residuos.

Morma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la
producciaon, cuidado y uso de los animales de laboratorio.

Norma Oficial Mexicana NOM-087 SEMARNAT-S5A1-2002. Proteccion ambiental - Salud
ambiental - Residuos peligrosos bicldgico-infeccioseos - Clasificacidn y especificaciones de
manejo.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de investigacion para la Salud.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacidn de Servicios de Atencidn
Médica.

Reglamento de la Ley Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo.
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de {]rganlsmba Genéticamente Modificados.

Reglamento de la Ley General de Salud en Mataria ::le Control Sanitario de la Dlspusrmﬁn
de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos. :

Cédigo de Conducta y Etica del Institute Nacional de Peri'l-atnlnglﬂ Isidro Espmcﬁa de los
Feyes, 2 .mx/descargas/pdfiCODI
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Estatuto Organico del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.
http:/ i mx/descargas/pdfiEstatutoOrgan 1
Manual de Seguridad de los Laboratorios del INPer.

hitp://www. inper. mx/intranetiinfo_general php?a=vs&id seccion=1&id subseccion=38

Manual de Sustancias Quimicas de Uso General del INPer.

inper.mx/intranet/info_general.php?a
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Investigacion Mann i
Hemalologla 1er piso Tomre de CQuim. Fany Rosenfeld 423 287
Perinatal __Investigacidn Mann
. 2% piso Torme de QC Mari Cruz Tolenting
i Investigacién Doloces e
20 T
Genética : .m[! m”“ Dra. Ménica Aguinaga Rios 316
Genémica Humana | 2 PISOTOMESE | e i ponroy Mufioz 316
2% piso Torre de Biol. Juan Carlos Ibafhez
Ghonsion investigacidn Salvador s
Inmunocbioquimica i
Laboratorio 1 Jer piso Torre de D Haaich Torge it
Inmunobloquimica Investgacion
| shoraloric 2 M. en C. Pilar Floras 478
Inmunobioquimica Dra. Addy Cecilia Helguera 450 v 438
Laboratorio 3 5° piso Torre de | Repatto Y
Inmiunediequimica Investigacidn Dra. Addy Cecilia Helguera 950 v 438
Laboratoric 4 B Renetio ¥
Células Ironcales 3er piso T-m_'n de Dra. -E:Ia;dlna Liiane Ifes aag
Microscopla 3er piso Torre de Dra. Claudine Liliane Ires 347
Electrénica Investigacidn Machuca
Andrologla der piso Torre de Biol. Montserrat Serrano 245
investigaciin Macedo
4% piso Torre de Dr. Fernando M Guerra
Virologe investigacion Infante w1
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Biologia Molecudar 4" piso T i
¥ O
Virologla investgacion al fﬂf?rﬂ i i
Microbiclogia v 4° piso Torre de QBP. Graciela Villeda
Parasitologia investigation Gabriel 202
Fmg'l]; o 5 piso Torede | Dra. Claudine Lillane Ifes P
Farm ia) investigaciin Machuca
Estudios 5° piso Torre de
i el s Dr. Enrique Reyes Mufioz 245
Histopatologia | Sétano de edificio B | Dra. Yololzin Valdespino 201, 203
Laboratorio Central F"E”;rﬁz“h"gﬂ Dr. Rail Paloming Morales 200
Hematologla Pianta Principal | br. Rat! Patomino Morales 186
Bioguimica H“E?;ﬂi”g"’” Dr. Radl Palomine Morales 184
Liquidos Bioldgi PIE;EIM T&:.Lﬂb.ﬂ[l;.wi:a 207
Banco de Sangre thmﬁi:n'gw Dr. Rei Franco Vargas 175
Planta Principal M. en C. Diana Mercedas
nmunciagia Eddicio B Soriano Becerl 443
Microbiclogia y Planta Principal QBP. Graciela Vileda 5
Parasitologia Edificio B Gabrial 23
Reproduccidn QFB. Juan Carlos
Asistida 20y o FaRco B Regalada Herndndez 239
Coord. Farmacologia , Dra, Airora Belmont
Clinica 5° piso Eddicio B Gomez 102
Endocrinologia §° piso Edificio B B ioon g 137
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3.- FORMATO PARA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CON

POTENCIAL DE RIESGO BIOLOGICO, QUIMICO O RADIACTIVO

INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA
Comité de Bioseguridad

DA

FECHA

HEEE-AFI'D

TITULO COMPLETO DE SU PROTOCOLO:

GUIA DE LLENADO DEL FORMATO DE BIOSEGURIDAD
INSTRUCCIONES: CONTESTE CADA UNA DE LAS SIGUIENTES PREGUNTAS.

PREGUNTA hu.Rg‘UE mﬂsgucpcm

-¢En el prlEmJu se utllizardn muestras clinicas, tejidos humanos o de S| NO
animales, Yo cualguier producto darivado de los mismos?

s Microorganismos, plasmidos o cualquier producto U organismo modificado 5l NO
genéticaments? —— :

LEn @ profocolo se ublizardn agentes cormosivos, reactivos, explosivos, 51 NO
toxicos, inflamables, etc.?

LEn el protocolo se utifizara cualquier fuente de radiaciones ionizantes (rayos

X, rayos gamma, pariiculas alfa, beta, neulrones o cualguier material Sl NO
radacivo)?_ G

Sila respuesta o5 "NO™ a los res inciscs antorionss lea of siguiente pamafo, firme y eftrogue impresa dnicamente esta haja

Como investigador responsable gel protocolo de investigacidn arriba mencionado ¥ sometido a revision por el
Comité de Bicseguridad, bajo protesta de decir verdad, declaro que la informacian proporcionada es cierta, Y
ma cempromalo a difundir la informacién contenida en al Manual de Segunidad de los Laboratorios del IkPer

para asegurar el dasarmollo adecuado del protocolo de imestigaciin.

Mombee y firma del investigador responsable

L

o
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ENCASD DE QUE LA RESPUESTA SEA “51" A CUALQUIERA DE LAS PREGUNTAS ANTERIORES, PROPORCIONE
TODA LA INFORMACION QUE SE SOLICITA LLENANDO EL FORMATO O INCLUIR UN ANEXO COMO ASPECTOS
DE BIOSEGURIDAD EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

|

PREGUNTA,

tipo?

LER aupmt;:l-d:i;;{;:ma-ﬂ-rl:lanajarﬂn muestras o tejidos biologicos de cualquier |

Sl MO

1A

| Las muestras bioldgicas se almacenaran exclusivamente para fines del
presenia profocaolo.

Sl MO

1-B

Especifigue, si las muestras bioldgicas se almacenaran para futuros
esludios, si es asi, deberd anotar los dalos de la persona responsable y
area donde s& mantendran dichas muestras, lenando una bitacora para

su conbral.

= r—

Mencione los lugares especificos en donde se realizara la toma de

muestras y el equipo de proteccién personal que utilizara.

— e -

Mencione las instalaciones especificas en donde se realizarda el
procesamiento o analisis de las muestras o manejo de tejidos, y equipo
de seguridad que se empleardn directa o indirectamente para la
realizacidn de aste protocolo.

Indique como se realizara & traslado de muestras del sitio de toma al s'r-l'ra
de procesamiento dentro del nstituto.

£ En al protocaolo se utilizardn agentes infecciosos y/o microorganismos o
sus producios de cualquier tipo?

$l!H-D

Enliste los agentes infecciosos escribiendo género v especie, ademas al
nivel de bioseguridad requerido en el laboratorio para su manejo.
Indique si hay riesgo de transmisién con el microorganismo en estudio.

5-B

JUsard  productos maodificados genéticamente  (e).  bacterias
recombinantes, pldsmidos, etc.}?

Especifique el tipo, manejo y desecho de estos productos.

GENERACION DE RESIDUOS DE RPBI

]g_Sa generaran residuos peligrosos biolégico infecciosos RPBI? (e,

sangre, fluidos corporales, cultivos, cepas, tejidos, drganos, materiales de
curacion o punzocortantes).

AN o 4\
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Mencione la Norma oficial mexicana aplicable a su protocolo {generacién
2 | de RFBI).

Describa el método de desecho de los productos RPBI.

Manera en que usted maneja los desechos de las muestras, tubos, tejidos
3 |efc. en su laboratorio y el color de los envases o bolsas en que los
deposita.

GENERACION DE RESIDUOS CRETI

& El protocolo contempla el uso de materiales peligrosos: corrosivos, | Sl NO
reactivos, explosivos, txicos, inflamables (CRETI)?

A L e

Mencione las normas oficiales mexicanas aplicables a su protocolo
{almacenamiento de sustancias quimicas y generacion de CRETI).

Enliste las sustancias y el tipo {corrosivo, reactivo, elc.) de las mismas que
uliliza en el ensayo o procedimiento de su protocolo.

Existen gabinetes de bhﬁgﬂl:;did_a_pﬁﬁﬁﬂﬁé en donde se | trabajara con g NO
los agenles infecciosos o sistemas de extraccidn sl va a trabajar con
sustancias que emitan vapores polencialmente peligrosos.

En casoc de suceder un demrame de sustancias o materiales peligrosos o 5| NO
biologicos infecciosos, exisle un plan de contencidn adecuado para cada
Cas0.

Estin separados, eliquetados y almacenados los reactivos quimicos 8| NO
utilizados en este protocolo, y conoce las hojas de seguridad para su
manejo. Cite la Norma oficial mexicana.

Iindique |a frecuendcia, forma de generacidn y de desecho, tipo de envase
y lugar de almacenamienio deniro del laboratoric de cada uno de los
residuos CRETI obienidos.

MANE.JO DE RADIACIONES

& En el protocolo se utilizardn fuentes de radiaciones lonizantes (aparatos | SI NO
generadores de rayos X, aceleradores de particulas, elc.?

¢En el protocolo se utilizardn fuentes radiactivas abiertas? S| NO

Mencione la fuente, actividad, vida madia y tipo de radiacion,

Indigue el nimero y fecha de vencimiento de licencia de la CNSNS, los

nombres de el o los: encargados de seguridad (ESR) y personal
ocupacionalmente expuesto (POE) autorizado para uso de dichas fuentes

[ Yy lugar de asignacian. i
AN o 4
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Mencione el laboratorio pafhllldﬁ en donde se realizard la manipulacion
del material radiactivo y &l tipo de ensayo, Debe incluir ubicacion y teléfono

de contacto del responsable.
Describa el procedimiento de gestibn que usara para el desecho de los
residuos radiactivos y la NOM en ka cual se basa.

T RMNAS

Si las muestras o cualquier producto o suslancia de origen humano, animal o microorganismos
tuvieran que ser lransportadas fuera de nuesira Institucién especifique:

-COMO: Debe sefalar las condicionas (tipo de envase, temperatura, etc. ) en que se transportaran
las muestras y los cuidados necesarios;

-GUIEN: Nombre de la persona responsable del envio (personal del hospital);

-DESTING: Lugar a donde se entregaran las muestras y en su caso el nombre de la compafia que
los transporiard;
-FERIODICIDAD: Con qué frecuencia se realizara el transporte de muestras;

Si utiliza una compariia de transporte, durante la vigencia del profocolo, deberd conservar copla
de los anvios.

NOTA: Cuando al protocolo se realice en colaboracidn con otras instituciones e incluya el manejo
de cualquier muestra de origen humano, animal o de algin microorganismo, asi como el manejo de
algin reactivo peligroso (CRETI), sa requiera anexar el formato de aprobacion por pare de la
Comisién de Bioseguridad de la o las institluciones que se responsabilizaran de tomar, procesar,
transportar y/o desechar las muestras o reactivos.

En caso de necaesitar algin esquema de vacunacidn para el manejo de cierlos microorganismos
deberd indicarse en esta secckn.

TITULO COMPLETO DE 5U PROTOCOLO:

Como investigador responsable del protocolo de investigacian arriba mencionado y sometido a revisidn por el
Comité de Bioseguridad, bajo protesta de decir verdad, declaro que la informacion proporcionada es clerta. Y
me compromelo a dfundir la informacion conlenida en al Manual de Seguridad de los Laboratorios del INPer

para asegurar el desarrollo adecuado del prolocolo de investigacibn,

Nombre y firma del investigador responsable J '
L 3
N A
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XVI1. MATERIAL DE CONSULTA

Manual de bioseguridad en el laboratorio (Traduccion en espanol) OMS,

Manual de Procedimientos de Bioseguridad. Instituto de Investigaciones Biomédicas,
LINAM.

Manual de procedimientos de seguridad bioldgica. Instituto Macional de Enfermedades
Respiratorias.

Sewell, David L. Laboratory-associated infections and biosafety, Clin Microbiol Rev 1995 8:
389-405.

Vessoni-Penna TC, Gava-Mazzola P and Silva Martins AM.2001, The efficacy of chemical
agents in cleaning and disinfection programs, BMC Infectious Diseases 1:16.

Direcciones electronicas en donde pueden consultarse aspeclos de bioseguridad:

www.cdc.govbiosafely;, www.phac-aspc.go.calindex-eng.php;, www.icgeb org/biosafety:
wwwwho inVtopics/biosafety;  www.absa.orglpubabihtmi,  beh.chd.int/brotocol:
www. internationalbiosafety.org; canadianbiosafelystandards. collaboration. gc.ca;
www.amexbio.org; hitp:www. cibiogem.qob. mx/Norm leyes/Paginas/default. aspx;
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XVIl. AUTORIZO
DIRECTOR GENERAL

Dr. Jorge Arturo Cardona Pé

INTEGRANTES DEL COMITE

PRESIDENTE

E ; i iy ||
M. en C. Dia\fhﬁ:udn Soriano Becerril

Investigador en Ciencias Médicas “C”
Adscrita al Departamento Infectologia e Inmunologia
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Dr. en C. Jorge Skiold Lopez Canales
Investigador en Ciancias Madicas “B" Laboratorista “A”
Adscrito al Departamento de Fisiologia y

SECRETARIA TECNICA

P =

Biol. Claudia Edith Cabrera Sanchez
Quimica “A"
Adscrita al Departamento de Epidemiologia Hospitalaria y
Calidad de la Atencién

VOCALES

Desarrollo Celular Bioprogramacian

I.B.l. Rosa Maria Morales Hernandez

Adscrita al Departamento de Nutricion y
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Dr. en C. Anayansi
Investigador en Ciencias Médicas “D”
Adscrita al Departamento Fisiologia Y

/" Desarrollo Celular - Desarrollo Celular
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Lic. Maria de las Mercedes Ugarte Silva
Subdirectora de Desarfollo Organizacional





