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	Fecha de Auditoría:



PAUTA DE SEGUIMIENTO ÉTICO, BIOÉTICO Y DE BIOSEGURIDAD PARA PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN EN CIENCIAS BÁSICAS
I. IDENTIFICACIÓN DE AUDITORES:
	Responsable auditoría ética 1
	
	Facultad 
	

	Responsable auditoría ética 2
	
	Facultad 
	


II. IDENTIFICACIÓN DEL PROYECTO:
	Título del proyecto
	

	Código 
	
	Año Inicio
	
	Año Término 
	

	Fondo de Financiamiento
	

	Investigador Responsable
	
	Departamento
	

	Investigadores Asociados
	
	Institución
	

	Investigadores Asociados
	
	Institución
	


III. LUGAR DE LA AUDITORÍA:
	a) Oficina del (a) investigador(a)
	b) Laboratorio
	c) Bioterio
	d) Otro lugar (indicar)

	
	
	
	

	Institución


	
	Facultad
	
	Departamento
	


IV. IDENTIFICACIÓN DEL PERSONAL QUE TRABAJA EN EL PROYECTO
:
	Nombre y Apellido
	Calidad (tesista, memorista, técnico de laboratorio)
	Necesita consentimiento Informado 
	Observaciones o comentarios del auditor

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


V. AUTORIZACIONES VIGENTES
:
	Descripción
	Observaciones o comentarios del auditor

	Señalar el tipo de institución que autoriza (educativa, salud, patrimonial, medio ambiental, etc.)
	


VI. PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Y/O ASENTIMIENTO
:
	Descripción
	Observaciones o comentarios del auditor

	Modo como se ha obtenido el CI (quién, cuándo, cómo).
	

	Revisión de los documentos recopilados. Indicar qué documentos se revisaron.
	


VII. PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES REALIZADOS EN EL PROYECTO:

	Procedimientos
	Si
	No

	a) Ensayos realizados
	
	

	b) Síntesis de compuestos químicos
	
	

	c) Análisis químico o biológico
	
	

	d) Trabajo con animales o insectos
	
	

	e) Monitoreo
	
	

	f) Otro
	
	


VIII. FICHA DE SEGURIDAD EN EL MANEJO DE ANIMALES DE EXPERIMENTACIÓN
:
1. Identificación general para la obtención de animales de experimentación:
	Origen
	Si
	No

	a) Laboratorio Nacional o internacional
	
	

	b) Importación de centro de investigación (bioterio)
	
	

	c) Importación de centro de distribución (empresa)
	
	


2. Características de la especie utilizada:

	Origen
	Si
	No
	Descripción

	a) Especie y cepa del animal
	
	
	

	b) Utilización que se le dará al animal
	
	
	


3. Permisos para el trabajo con animales:

	Descripción
	Si 
	No

	Permiso vigente que regula la actividad 
	
	


4. Almacenamiento de animales de experimentación:

	Sistema de almacenamiento
	Descripción

	a) Características de los sistemas de confinamiento son efectivas para impedir una eventual fuga de los animales o su contacto con el medio externo (jaulas con sello de seguridad, puertas de seguridad, trampas, etc.)
	

	b) Otro (especificar)
	


5. Tratamiento de los animales de experimentación:

	Descripción
	Si
	No

	a) Constatación del número de animales utilizados de acuerdo a lo declarado en el protocolo de bioética y/o bioseguridad.
	
	

	b) Revisión de cumplimiento de protocolos de supervisión o seguimiento en los que aparezcan claramente estratificados los indicadores de dolor o estrés de la especie que se utilizará y modelo experimental que se implementará, si procediere.
	
	

	c) Revisión de documentos de aprobación de caza y captura de especies silvestres o protegidas, si procediere.
	
	

	d) Comprobación de medidas de bioseguridad de la disposición de los animales al finalizar el estudio como eutanasia, liberación, donación, etc.
	
	


IX. FICHA DE BIOSEGURIDAD PARA EL TRABAJO CON AGENTES QUIMICOS Y BIOLÓGICOS
:

1. Identificación del personal que manipula el agente químico o biológico
:

	Nombre y apellido
	Calidad (tesista, memorista, técnico de laboratorio)
	Necesita consentimiento Informado (en caso de mujeres embarazadas) 
	Observaciones

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


2. Agentes químicos o biológicos utilizados:

	Uso de sustancias especiales
	Si
	No
	Observación

	a) Manejo de compuestos carcinogénicos (adjuntar hoja de seguridad MSDS de la sustancia si corresponde)
	
	
	

	b) Manejo de sustancias genotóxicas (adjuntar hoja de seguridad MSDS de la sustancia si corresponde)
	
	
	

	c) Importación de centro de distribución (empresa)
	
	
	


3. Identificación del producto utilizado e información de fabricante:
	Identificación
	Si
	No
	Descripción

	a) Marca del producto
	
	
	

	b) Nombre común o genérico del producto
	
	
	

	c) Concentración de ingredientes activos
	
	
	

	d) Identificación de fabricante (nombre de la compañía fabricante, dirección, número de teléfono o fax, teléfonos de emergencia)
	
	
	

	e) Identificación de sustancias explosivas, corrosivas, irritantes, inflamables, inestables, tóxicos, caústicos, etc.
	
	
	


6. Elementos de seguridad para el trabajo con agentes químicos:

	Elemento de Seguridad
	Si
	No
	Observación

	a) Existe el equipamiento o material necesario para contener y limpiar derrames del agente químico.
	
	
	

	b) Cuenta con mesones de trabajo acordes a la investigación realizada.
	
	
	

	c) Cuenta con arena o adsorbentes químicos para contener derrames de sustancias ácidas o alcalinas.
	
	
	

	d) Existen contenedores adecuados para los desechos químicos generados productos de la investigación.
	
	
	

	e) Existen duchas de seguridad y lavaojos en sitios vecinos al lugar de trabajo con compuestos químicos (mesones).
	
	
	

	f) En el caso de manejo de agentes químicos volátiles (compuestos orgánicos volátiles u otros). Cuenta con una campana de extracción segura.
	
	
	

	g) Existen repipeteros, pipetas automáticas o pipeteadores automáticos para el manejo de líquidos.
	
	
	

	h) Se cuentan con elementos de protección personal: Guantes de goma fuerte, mascarillas respiratorias, lentes de seguridad.
	
	
	

	i) Existe carbonato sódico (Na2CO3) o bicarbonato sódico (NaHCO3) para neutralizar ácidos y sustancias químicas.
	
	
	

	j) Existen agentes extintores de fuego.
	
	
	

	k) El lugar de almacenamiento de los agentes químicos cuenta con los requisitos estipulados en el protocolo de bioseguridad del proyecto.
	
	
	


7. Almacenamiento de agentes químicos y biológicos:

	Almacenamiento
	Si
	No

	a) Temperatura ambiente
	
	

	b) Refrigeración (temperatura)
	
	

	c) Recipiente protegido de luz solar
	
	

	d) Recipiente protegido de humedad
	
	

	e) Laboratorio
	
	

	f) Bodega
	
	

	g) Almacenamiento bajo llave o caja de seguridad
	
	


8. Eliminación de residuos
:
	Medidas observables
	SI
	NO
	Observaciones

	a) Contenedor resistente a corrosiones, derrames, explosión, etc.
	
	
	

	b) Contenedor debidamente rotulado.
	
	
	

	c) Dispone de canastillos especiales para el transporte.
	
	
	

	d) Se eliminará inactivando el agente y luego en la basura domiciliaria
	
	
	

	e) No se puede inactivar y debe ser eliminado por una empresa especializada.
	
	
	

	f) Existe evidencia de contrato de empresa especializada en el retiro de residuos, solo si procede.
	
	
	


X. RESULTADO DE LA AUDITORÍA:
	Aprobado. Señale con el mayor detalle posible los motivos que justifican la aprobación
	

	Objetado. Señale con el mayor detalle posible los aspectos que se deben corregir y el plazo estipulado para ello.
	


Firma de Auditor(a) Responsable 1: ______________________________

Firma de Auditor(a) Responsable 2: ______________________________

� Formulario basado en el documento de Requerimientos Ético/Bioético en Instituciones Patrocinantes, Propuesta de Pauta de Seguimiento de Proyectos Fondecyt en ejecución, CONICYT, 2013.


� Ibídem.


� Ibídem. 


� Según check-list para revisión del investigador responsable. Protocolos que utilicen animales de experimentación del Comité Asesor de Bioética, CONICYT.


�  Según Manual de Normas de Bioseguridad de CONICYT 2008 (http://www.fondecyt.cl/578/article-30555.html)


� Formulario basado en el documento de Requerimientos Ético/Bioético en Instituciones Patrocinantes, Propuesta de Pauta de Seguimiento de Proyectos Fondecyt en ejecución, CONICYT, 2013.


� Ibídem. 
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