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Comité Asesor de Ética y Seguridad de la Investigación

Título del proyecto: 

Director: 

Dirección de correo electrónico:

Convocatoria (Institución – Programa – Año): 

Fecha de vencimiento de la convocatoria: 

Sr. Investigador:



El Comité Asesor de Ética y Seguridad de la Investigación de la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas de la Universidad Nacional del Litoral solicita que responda a las siguientes cuestiones en relación a su proyecto:

1- ¿Su proyecto involucra la participación de seres humanos como sujetos de investigación y/o experimentación?

SI



NO
Si su respuesta ha sido afirmativa por favor adjuntar los siguientes documentos e informaciones:  

· Proforma escrita de consentimiento informado, redactada en términos tales que permita su comprensión por el potencial sujeto de investigación para ser comprendida por personas sin conocimiento previo en la materia de la investigación, acompañada por una nota informativa destinada a los mencionados sujetos. A tal fin, los mismos deberán ser puestos en conocimiento del objetivo de la investigación, su metodología y duración, posibles beneficios y eventuales riesgos, y el derecho a rehusarse a participar del mismo o a retirar su consentimiento en cualquier momento. La nota informativa deberá indicar con claridad el destino que se dará a la información obtenida durante la ejecución del proyecto. 
· Cuando la persona no goce de aptitud para otorgar su consentimiento, el investigador deberá obtener el consentimiento informado del representante legal, de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben ser incluidos en la investigación, a menos que ésta sea necesaria para promover la salud de la población representada y no pueda realizarse en personas legalmente capaces con plena aptitud para otorgar el consentimiento.

· Declaración de conocimiento y compromiso de seguimiento de los principios enumerados en la “Declaración sobre Bioética y Derechos Humanos” de UNESCO, del año 2005. Asimismo, deberá tenerse en cuenta la Guía para Investigaciones en Salud Humana. Resolución 1480/11. Ministerio de Salud. Presidencia de la Nación. Argentina.

· Declaración de confidencialidad en el manejo de los datos personales y clínicos de las personas que intervendrán como sujetos del estudio. 
· Modalidades a emplear en el reclutamiento de los pacientes.

· Tipo de cobertura de seguro que se empleará para los sujetos que participen en el proyecto propuesto, el modelo de contrato que se utilizará con la empresa aseguradora y la fecha de inicio y finalización de la cobertura.
· Estado de trámite ante la ANMAT u organismo con función equivalente, si correspondiere.
· Lugar donde se llevará a cabo la investigación.
· Duración de la misma (fechas de inicio y finalización estimados)
· Identificación y aval de la autoridad responsable de la institución donde se llevará a cabo la investigación, en caso de no llevarse a cabo en la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas.
· ¿Dónde y cómo serán atendidos los participantes en la investigación en caso de sufrir daños y/o molestias relacionadas con la misma? (Identificar el profesional responsable y la institución)
· Si correspondiere, declarar las compensaciones que recibirán los sujetos por participar en el proyecto.
2- ¿Se utilizarán datos o muestras biológicas de seres humanos?

SI



NO
Si su respuesta ha sido afirmativa por favor adjuntar los siguientes documentos e informaciones:  

· Proforma escrita de consentimiento informado, redactada en términos tales que permita su comprensión por el potencial sujeto de investigación para ser comprendida por personas sin conocimiento previo en la materia de la investigación, acompañada por una nota informativa destinada a esos sujetos. A tal fin, los mismos deberán ser puestos en conocimiento del objetivo de la investigación, su metodología y duración, posibles beneficios y eventuales riesgos, el derecho a rehusarse a participar del mismo o a retirar su consentimiento en cualquier momento, el derecho a decidir ser o no ser informado de los resultados. Se deberá indicar con claridad el destino que se dará a la información obtenida durante la ejecución del proyecto, los posibles usos de las muestras y el destino de las mismas al finalizar la investigación. 

· Cuando la persona no goce de aptitud para otorgar su consentimiento, el investigador deberá obtener el consentimiento informado del representante legal, de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben ser incluidos en la investigación, a menos que ésta sea necesaria para promover la salud de la población representada y no pueda realizarse en personas legalmente capaces con plena aptitud para otorgar el consentimiento.

· Procedimiento a utilizar para la obtención de datos o muestras biológicas.

· En caso de uso secundario de muestras biológicas, especificar las  condiciones del consentimiento original, conforme a lo establecido en la Guía para investigaciones en Salud Humana. Resolución 1480/11. Ministerio de Salud. Presidencia de la Nación. Argentina.

· Declaración de confidencialidad en el manejo de los datos personales y clínicos de los sujetos. Explicitación del modo en que se protegerá la confidencialidad.

· Declaración de conocimiento y compromiso de seguimiento de las disposiciones enunciadas en: 

· Declaración Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la UNESCO del año 2003.

· Guía para investigaciones en Salud Humana. Resolución 1480/11. Ministerio de Salud. Presidencia de la Nación. Argentina.

· Aclarar lugar habilitado donde se efectuarán las extracciones de muestras biológicas (sangre, células, hisopados, etc) y profesional responsable. Explicitar las condiciones de traslado de las mismas.

· Si el proyecto se llevara a cabo en dependencias de la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas, declaración de conocimiento y aceptación de los reglamentos institucionales que regulan la manipulación de muestras biológicas y los procedimientos de disposición de los residuos biológicos y/o patogénicos que se generen. 

3- ¿Su proyecto involucra la participación de seres humanos como sujetos de observación y/o realización de encuestas?

SI



NO
Si su respuesta ha sido afirmativa por favor adjuntar los siguientes documentos e informaciones:  

· Proforma escrita de consentimiento informado, redactada en términos tales que permita su comprensión por el potencial sujeto de investigación para ser comprendida por personas sin conocimiento previo en la materia de la investigación, acompañada por una nota informativa destinada a los mencionados sujetos. A tal fin, los mismos deberán ser puestos en conocimiento del objetivo de la investigación, su metodología y duración, posibles beneficios y eventuales riesgos, y el derecho a rehusarse a participar del mismo o a retirar su consentimiento en cualquier momento. La nota informativa deberá indicar con claridad el destino que se dará a la información obtenida durante la ejecución del proyecto. 

· Cuando la persona no goce de aptitud para otorgar su consentimiento, el investigador deberá obtener el consentimiento informado del representante legal, de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben ser incluidos en la investigación, a menos que ésta sea necesaria para promover la salud de la población representada y no pueda realizarse en personas legalmente capaces con plena aptitud para otorgar el consentimiento.

· Declaración de confidencialidad en el manejo de los datos personales y/o registros audiovisuales obtenidos en el transcurso del proyecto. Indicar el destino que se le dará a la información.

· Modalidades a emplear en el reclutamiento de los sujetos.

· Lugar donde se llevará a cabo la investigación.

· Duración de la misma (fechas de inicio y finalización estimados)

· Identificación y aval de la autoridad responsable de la institución donde se llevará a cabo la investigación, en caso de no llevarse a cabo en la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas.

· Si correspondiere, declarar las compensaciones que recibirán los sujetos por participar en el proyecto.

· Si la investigación propuesta se llevara a cabo en poblaciones o comunidades en situación de vulnerabilidad, se debe garantizar que el estudio contribuirá a la satisfacción de necesidades sanitarias y de salud de esa comunidad, como asimismo que cualquier intervención o producto desarrollado estará disponible razonablemente para beneficio de dicha población o comunidad. Por otro lado, se deberán extremar los recaudos para garantizar que los individuos que tomen parte del estudio alcancen un satisfactorio nivel de comprensión de los conceptos, metodologías y técnicas involucradas en la investigación. 

4- ¿Su proyecto involucra la experimentación con animales?

SI



NO
Si los animales a utilizar estarán en cautiverio (bioterios, granjas experimentales, corrales, etc.) por favor adjuntar los siguientes documentos e informaciones:
· Declaración de conocimiento y compromiso de seguimiento de las recomendaciones enunciadas en la “Guía para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio” del National Research Council de los Estados Unidos de Norteamérica, del año 2011.

· Explicitar los procedimientos en los que se utilizarán animales incluyendo las especies y número total de animales a ser utilizados en el experimento, los procedimientos a adoptar para minimizar el dolor y sufrimiento de los animales y los métodos de eutanasia que empleará. 

· Si los animales a utilizar en el proyecto serán alojados en bioterios de la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas, por favor indique en cuál de ellos e incluya una declaración de conocimiento y aceptación de los reglamentos institucionales que regulan el uso de animales y los procedimientos de disposición de los residuos biológicos y/o patogénicos que se generen.

· Si los animales serán alojados en un bioterio ajeno a la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas, por favor indique:

· Medidas físicas, sistemas de control de temperatura, iluminación y ventilación del bioterio.

· Población promedio de animales totales en el bioterio y población promedio de animales por unidad habitacional (jaulas, corrales, parcelas, establos, instalaciones tipo feed-lot, etc.).

· Especies que co-habitan el bioterio.

· Tipo de alimento previsto y frecuencia de suministro.

· Procedimientos para el descarte de los residuos biológicos y patológicos generados.

· Médico veterinario que actuará como responsable de salud animal.

· Destino de los animales luego de su uso experimental.

· Si correspondiera, destino que se dará a los productos a obtener de los animales afectados al uso experimental (leche, carne, etc.).

· Explicitar los siguientes aspectos de seguridad para el personal: 

· Medios de protección a utilizar (ropa especial, protectores oculares, calzados, etc).

· Controles y procedimientos a adoptar para la prevención de zoonosis.

· Disponibilidad de botiquín de primeros auxilios.

Si se pretende utilizar animales silvestres en trabajos de campo por favor incluir la siguiente documentación:
· Declaración de conocimiento y compromiso de seguimiento de las recomendaciones enunciadas en la “Guidelines for Proper Care and Use of Wildlife in Field Research” del United State Geological Survey.

· Indicar bajo qué guía de manejo de animales se va a regir específicamente. 

· Explicitar los procedimientos en los que se utilizarán animales incluyendo las especies y número total de ejemplares a ser utilizado en el proyecto, los procedimientos a adoptar para minimizar el dolor y sufrimiento de los animales y los métodos de eutanasia que empleará. 

· Si en el proyecto se planifica realizar capturas temporales de ejemplares indicar:

· Metodología de captura

· Instalaciones que se dispondrá para el mantenimiento temporal de los animales.

· Explicitar los siguientes aspectos de seguridad para el personal: 

· Medios de protección a utilizar (ropa especial, protectores oculares, calzados, etc).

· Controles y procedimientos a adoptar para la prevención de zoonosis.

· Disponibilidad de botiquín de primeros auxilios.

· Si el proyecto se llevara a cabo en dependencias de la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas, declaración de conocimiento y aceptación de los reglamentos institucionales que regulan la manipulación de muestras biológicas y los procedimientos de disposición de los residuos biológicos y/o patogénicos que se generen. 

5- ¿Su proyecto involucra la utilización de microorganismos patógenos (clase II, III o IV)?

SI



NO
Si su respuesta ha sido afirmativa por favor adjuntar los siguientes documentos e informaciones:  

· Microorganismos a utilizar y el grupo de riesgo en el cual se clasifica (II, III o IV).

· Identificación del laboratorio en el cual se manipularán los microorganismos patógenos, indicando los elementos de contención con que cuenta el mismo.

· Si el proyecto se llevará a cabo en dependencias de la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas, declaración de conocimiento y aceptación de los reglamentos institucionales que regulan la manipulación de microorganismos patógenos y los procedimientos de disposición de los residuos.

· Si el proyecto se llevará a cabo en otra institución, detalle los procedimientos que se utilizarán para la manipulación de microorganismos patógenos y los procedimientos de disposición de los residuos, como así también el conocimiento y el aval institucionales para la utilización de los microorganismos declarados.

6- ¿Se utilizarán o generarán sustancias incluidas en el listado de productos químicos peligrosos enumerados en la Ley 24.051?

SI



NO
Indique en la siguiente tabla las sustancias químicas peligrosas que utilizará en el desarrollo de su proyecto, identifíquelas según las categorías de residuos peligrosos (Y2 a Y48) del Anexo I – Ley 24.051 e indique las cantidades que estima usar.  

	Sustancias químicas peligrosas
	Identificación (Y)
	Cantidad Estimada

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Si su respuesta ha sido afirmativa por favor adjuntar los siguientes documentos e informaciones:  

· Si el proyecto se llevará a cabo en dependencias de la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas, declaración de conocimiento y aceptación de los reglamentos institucionales que regulan el uso, manipulación y almacenamiento de productos químicos peligrosos y la disposición de sus residuos.

· Si el proyecto se llevará a cabo en otra institución, indicar los procedimientos que se utilizarán para el uso y almacenamiento de los productos químicos peligrosos y la disposición de los residuos que se generen, incluyendo el tratamiento previo a su descarte, si correspondiere. Deberá constar, además, el conocimiento y aval institucionales para la utilización de las sustancias declaradas.

7- ¿Se utilizarán compuestos radiactivos?

SI



NO
Si su respuesta ha sido afirmativa por favor adjuntar los siguientes documentos e informaciones:  
· Persona habilitada por ARN (Autoridad Regulatoria Nuclear) que actuará como responsable de la adquisición, manejo y eliminación de las sustancias radioactivas durante el desarrollo del proyecto.  

· Isótopos radioactivos y cantidades que se prevé utilizar.

· Si el proyecto se llevará a cabo en dependencias de la Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas, incluya una declaración de conocimiento y aceptación de los reglamentos institucionales que regulan el uso, manipulación y almacenamiento de isótopos radioactivos y la disposición de sus residuos.

· Si el proyecto se llevará a cabo en dependencias de otra institución, explicitar los procedimientos en los que se utilizarán isótopos radioactivos, incluyendo los procedimientos para el manejo y desactivación de los residuos radioactivos generados, como así también el conocimiento y el aval institucionales para la utilización de los isótopos radioactivos declarados. 

Los datos suministrados en este formulario tienen CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA. La información consignada es completa, sin haber omitido ni falseado la misma y se informará cualquier cambio que se suscite durante el desarrollo del proyecto. 

…………………..

Firma Director
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