FORMATO DEL CIENTIFICO CALIFICADO

Necesario para la investigacidon que involucre temas humanos, animales vertebrados, agentes patégenos potencialmente dafiinos y sustancias
controladas-drogas. Este formato tiene que ser completado y firmado al inicio de la experimentacidn del estudiante por los estudiantes y el asesor o cientifico

calificado que supervisé la investigacion.

Nombre del estudiante:

Titulo del proyecto:

Completado por el Cientifico calificado:

Nombre del cientifico:

Formacién educativa: Titulo:
Cargo: Institucion:
Direccion: E-mail / Teléfono:

Indique con una (X) la respuesta que requiera:

1) ¢éReviso el manual para el desarrollo de proyectos? I:l Sl D NO
2) ¢Se usardn los siguientes temas para el desarrollo del proyecto?
a) Temas humanos. S| NO
b) Animales vertebrados. S| NO
c) Agentes bioldgicos altamente dafinos (microorganismos, recombinacion de ADN y tejidos Sl NO
incluyendo sangre y productos.
d) Sustancias controladas — drogas. D Sl D NO
3) ¢éUsted supervisard al estudiante directamente? El S| D NO
a) Si la respuesta es NO, ¢ Quién directamente supervisard y serd el supervisor designado?
b) Experiencia / Preparacion del supervisor designado:
4) Describir las precauciones y preparacion de seguridad necesaria para este proyecto:

Debera ser leido y firmado por el Cientifico Calificado:

Debera ser leido y firmado por el Supervisor Designado (cuando el
Cientifico Calificado no pueda supervisar el desarrollo de la
experimentacion directamente).

Yo Certifico que he revisado y aprobado el Plan de Investigacion antes que la
experimentacion inicie.

Si el estudiante o el supervisor designado no estdn adecuadamente preparados
para la realizacion de algunos procedimientos necesarios, Yo garantizo su
preparacién proporcionando recomendaciones y supervisiones durante la
investigacion.

Yo como cientifico tengo conocimientos practicos de las técnicas que serdn
usadas por el estudiante en el Plan De Investigacion. Estoy completamente
convencido que el estudiante deberd trabajar con un supervisor designado
cuando la experimentacién no es realizada bajo mi directa supervisién.

Nombre del cientifico calificado

Firma Fecha de Aprobacion

Yo certifico que he revisado el Plan de Investigacién.
Como SUPERVISOR DESIGNADO he sido capacitado para desarrollar técnicas

adecuadas que seran realizadas en conjunto con el estudiante durante la
experimentacion, ademas de proporcionarles una supervision directa.

Nombre del Supervisor Designado

Firma

Fecha de Aprobacion

Teléfono Correo electrénico




FORMATO DE EVALUACION DEL RIESGO

Necesario para los proyectos que usen sustancias regulares, equipos o actividades y quimicos altamente nocivos.
Deberd ser completado antes de que la experimentacion inicie.

Nombre del estudiante:

Titulo del proyecto:

Sera completado por el estudiante en colaboracién con el Supervisor Designado/ Cientifico calificado:

1. Mencionar e identificar los aparatos, actividades y quimicos altamente nocivos que serdn usados.

2. Identificary evaluar los riesgos implicados.

3. Describir las precauciones y procedimientos de seguridad que serdn usadas para disminuir los riesgos.

4. Describir los procedimientos que serdn usados (si fuera necesario).

5. Mencionar la(s) fuente(s) de informacion de seguridad.

Deberd ser leido y firmado por el Supervisor Designado (o el Cientifico Calificado si fuera necesario):

Estoy de acuerdo con la Evaluacion de Riesgo y las precauciones y procedimientos de seguridad descrita en este formato. Certifico que he revisado el Plan
de Investigacion y proporcionaré una supervision directa.

Nombre del supervisor designado Firma Fecha de revision (antes de la
experimentacion

Posicion Institucion Teléfono / Correo electrénico



FORMATO PARA TRABAJO CON HUMANOS

Requerido para todas las investigaciones que involucre humanos. Es necesario la aprobacion del CCR.

Nombre del estudiante:

Titulo del proyecto:

Deberd completar esta seccion del estudiante en colaboracion con el Supervisor Designado / Cientifico Calificado: (Todas las preguntas
tienen que ser correspondidas en hojas adicionales adjuntas a este formato).

1) Describe el propdsito de este estudio y mencionar todos los procedimientos de investigacion en el cual la persona / sujeto sera
involucrado. Incluir el tiempo de participacion del sujeto. Adjuntar cualquier encuesta o cuestionario.

2) Describir y evaluar cualquier riesgo potencial o molestia, y si los hubiera, cuales serian los beneficios potenciales (fisico,
psicoldgico, social, legal u otros) que podrian ser razonablemente esperados por participar en esta investigacion.

3) Describir los procedimientos que seran usados para minimizar los riesgos, para asi obtener el permiso y/o la aprobacion
informada y archivada en privado.

Nota: Cualquier pregunta o interés con respecto a esta investigacidn contactarse con:

Asesor Teléfono / Correo Electrénico

(Debera ser completada por el CRI antes de la experimentacion inicie: Determinar el riesgo e incluir los riesgos fisicos y psicolégicos).

Riesgo minimo, se recomienda adjuntar un permiso escrito (No es requerido). Se solicita una justificacion en el caso que las
personas menores de 18 afios de edad involucradas en la investigacion soliciten retirarse.

Riesgo minimo, se requiere el permiso escrito.

Mads de un riesgo minimo, se requiere el permiso escrito y un Cientifico calificado.



FIRMAS DE CRC (se necesitan 3 firmas)

1) Profesional Médico: (Seleccione uno y encierre en un circulo)

a) Psicélogo b) Psiquiatra c) Doctor d) Trabajadora Social  e) Asistente Fisico  f) Enfermera titulada

Nombre (incluir titulo) Firma Fecha de aprobacion

2) Profesor de Ciencias:

Nombre (incluir titulo) Firma Fecha de aprobacion

3) Administrador:

Nombre (incluir titulo) Firma Fecha de aprobacion
Debera ser completada por la(s) persona(s) Debera ser completada por el padre o apoderado de la persona
involucradas en la investigacion: (antes de la estudiada: (Antes de la experimentacion y cuando el participante es

experimentacion) menor de edad se requiere un permiso por escrito).
(Nombre completo) (Nombre)

SI  NO Heleidoy entendido las condiciones y los riesgos mencionados en | Sl NO He leido y comprendido las condiciones vy riesgos
este formato y estoy de acuerdo en participar voluntariamente en mencionados en este formato y autorizo la participacién de mi
este estudio. hijo.

SI' NO Comprendo que tengo la libertad de anular mi permiso y | SI NO He revisado las copias de las encuestas y cuestionarios usados
consecuencias negativas. en la investigacion.

SI  NO Autorizo el uso de imagenes visuales (fotos, videos, entre otros) | Sl NO  Autorizo el uso de imagenes visuales (fotos, videos, entre
que muestren mi participacion en esta investigacion. otros) que muestren la participacion de mi hijo en la

investigacion.
Firma Fecha Firma Fecha




FORMATO PARA MICROBIOLOGIA

Requerido para todas las investigaciones que involucren microorganismos, ADN y tejido fresco, sangre y fluidos del cuerpo.
(Es necesario la aprobacion del CCR)

Nombre del estudiante:

Titulo del proyecto:

Deberd ser completado por el estudiante investigador en colaboracion con el Cientifico Calificado / Supervisor Designado (Todas las
preguntas son aplicables y tienen que ser respondidas; se puede adjuntar paginas adicionales).

1) Identificar los agentes bioldgicos potencialmente dafiinos que serdn usados en este experimento. Incluir
la fuente, cantidad y el nivel de Bioseguridad (NBS) en los grupos de riesgo de cada microorganismo.

2) Describir el lugar de experimentacion incluyendo el nivel de contencidn bioldgico.

3) Describir el método de disposicion de todos los materiales de cultivo y otros agentes bioldgicos
potencialmente dafiinos.

4) Describir los procedimientos que serdn usados para minimizar riesgos (equipo y vestuario de proteccion
personal).

5) céQué nivel final de Bioseguridad (NBS) recomiendas para este proyecto? Dar la evaluacion de riesgo que
has realizado.




Sera completado por el Cientifico Calificado o Supervisor Designado.

1) <¢Qué entrenamiento el estudiante recibio para realizar el proyecto?

2) (Estuvo de acuerdo con la informacion y la recomendacion de Bioseguridad proporcionada por el

estudiante en la parte inicial de este formato?

Si la respuesta es NO por favor explicar.

s [Ino

Nombre del C.C. /S.D.

Firma

Fecha

Debera ser completado por CRC antes de la
experimentacion:

Debera ser contemplado por el CRC después de la experimentacion con una
preaprobacion Institucional:

El CRC ha estudiado cuidadosamente el Plan de Investigacion de este proyecto
y el Nivel de Evaluacién de Riesgo y lo aprobamos como un estudio NBS -1 el
cual debera ser realizado en un laboratorio.

El CRC ha estudiado cuidadosamente el Plan de Investigacion de este proyecto
y el Nivel de Evaluacién de riesgo y resolvemos aprobar el estudio como un NBS-
2 el cual deberd ser realizado en un laboratorio.

Nombre del presidente del CCR

Firma Fecha de Aprobacion

Este proyecto fue examinado y aprobado por El Comité Institucional
(Instituciones de referencias) antes que se realizara la experimentacién en un
laboratorio de NBS 1 y NBS 2; ademas de cumplir el MDP correctamente. SE
debera adjuntar los formatos institucionales necesarios.

Nombre del presidente del CCR

Firma Fecha de Aprobacion




