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COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN EN ORGANISMOS MODIFICADOS GENÉTICAMENTE Y AGENTES BIOLÓGICOS
	SOLICITUD DE INFORME 


Consideraciones
· Existen algunos procedimientos que el comité no puede aprobar puesto que es necesaria la solicitud al correspondiente Comité de Experimentación de la Junta de Andalucía de una Solicitud Expresa de Experimentos.
· WEB del MAGRAMA donde encuentras toda la legislación, impresos oficiales, notificaciones oficiales ya evaluadas, etc., 

http://www.magrama.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/; 
En el apartado LEGISLACIÓN ESPAÑOLA es importante el Real decreto 178-2004.
· Completar todos los apartados solicitados en el cuestionario.

· Ser explícitos y concretos en el formulario.

· Si se prevé que el procedimiento a evaluar va a ser utilizado en un futuro, se ruega se presente de la manera más explícita y general posible. 
· El archivo OMGsABs.zip (que aparece en la web de la Comisión de Ética de la Universidad de Jaén), aporta normativas y  otros documentos que informan sobre OMGs y Agentes biológicos (ABs) y que además puede ayudar a evaluar el grado de riesgo y el tipo de OMG o AB, con objeto de la cumplimentación de este formulario.
Datos Generales
	Título del Proyecto o línea experimental:
	

	Datos del investigador responsable

	Nombre y apellidos :
	

	Departamento:
	

	Centro/Facultad:
	

	Dirección:
	

	Teléfono:
	

	Fax:
	

	Correo electrónico:
	

	1. ¿La línea experimental ha sido evaluada con anterioridad, positivamente, por la Comisión de Ética de la Universidad de Jaén?
SI

NO 

2. En caso positivo indicar el código :
1. ¿La línea experimental es modificación de una línea experimental previa evaluada positivamente con anterioridad por la Comisión de Ética de la Universidad de Jaén?

SI 
NO 



2. En caso positivo indicar el código :
Si la línea experimental es modificación de una línea experimental previa evaluada positivamente con anterioridad por la Comisión de Ética de la Universidad de Jaén, describir la modificación respecto a la línea experimental previa:



Respuesta a requerimientos-alegaciones
	1. Si se trata de contestación a un requerimiento del Comité de Ética sobre una solicitud en curso o de alegaciones a la misma,

Indicar el código o referencia: 


 Indicar a qué Comités se solicitan informes
Investigación en humanos, muestras de origen humano o datos personales
Deberá completar y enviar solicitud al comité CEIH
Investigación con animales de experimentación o muestras de origen animal
Deberá completar y enviar solicitud al comité CEEA
Investigación en la que se utilizan OMGs y/o agentes biológicos
Deberá completar y enviar solicitud al comité CEIOMGAB
Validez metodológica y científica
1.- Lugar en el que se realizará el procedimiento
	 FORMCHECKBOX 
Laboratorio de la UJA
Departamento:      , Ubicación:      
 FORMCHECKBOX 
Laboratorio de otro centro. Especificar:       (Adjuntar informe acreditativo, de Servicio de Prevención, si se dispone)



2.- Datos generales del procedimiento
	1. ¿Incluye generación o utilización de OMGs?: 
SI 
NO 

En caso positivo indicar de qué tipo de organismos se trata y las especie(s) que se usarán(n) en la investigación:


	Objetivos de la parte que incluya generación o utilización de OMGs



	2. ¿Incluye la utilización de agentes biológicos (*) que pueden causar cualquier tipo de infección, alergia o toxicidad (personas, animales o plantas)?: 
SI 
NO 


En caso positivo indicar de qué tipo de organismos se trata y las especie(s) que se usarán(n) en la investigación: 
(*) Agentes biológicos: microorganismos, con inclusión de los genéticamente modificados , cultivos celulares y endoparásitos huma-nos, susceptibles de originar cualquier tipo de infección, alergia o toxicidad. Documentación adjunta en archivo OMGsABs.zip
Objetivos de la parte que incluya utilización de agentes biológicos:




3.- Metodología y objetivos del procedimiento(1)
	


4.- Trabajo con OMGs

4.1- Datos referentes al organismo modificado genéticamente
	Nombre:
	     

	Huésped: 
	     

	Vectores utilizados: 
	     


4.2.- Efectos potencialmente nocivos 
	 FORMCHECKBOX 
Ninguno o insignificante

 FORMCHECKBOX 
Enfermedades que afecten a las personas, incluidos los efectos alérgicos o tóxicos. Especificar:      
 FORMCHECKBOX 
Enfermedades que afecten a los animales o a los vegetales. Especificar:      
 FORMCHECKBOX 
Efectos deletéreos debidos a la imposibilidad de tratar una enfermedad o de realizar una profilaxis eficaz.

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

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

	Los efectos potencialmente nocivos se relacionan con (señalar lo que proceda): 

	 FORMCHECKBOX 
El organismo receptor.

 FORMCHECKBOX 
El material genético insertado procedente del organismo donante.

 FORMCHECKBOX 
El vector.

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

 FORMCHECKBOX 
El organismo modificado genéticamente resultante.


4.3.- Clasificación de la actividad con OMGs
	Clasifique el tipo de actividad a realizar con el OMG en alguno de los siguientes tipos: 
 FORMCHECKBOX 
 Tipo 1. Actividades de riesgo nulo o insignificante: aquellas en las cuales el grado 1 de confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente (resulta poco probable que cause una enfermedad en el ser humano, los animales, las plantas o el medio ambiente).

 FORMCHECKBOX 
 Tipo 2. Actividades de bajo riesgo: aquellas en las cuales el grado 2 de confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente (Puede causar una enfermedad en el ser humano, los animales, las plantas o el medio ambiente y puede suponer un peligro para las personas expuestas, siendo poco probable que se propague a la colectividad y existiendo generalmente profilaxis o tratamiento eficaz).
 FORMCHECKBOX 
 Tipo 3. Actividades de riesgo moderado: aquellas en las cuales el grado 3 de confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente (puede causar una enfermedad grave en el ser humano, los animales, las plantas o el medio ambiente y presenta un serio peligro para las personas expuestas, con riesgo de que se propague a la colectividad y existiendo generalmente una profilaxis o tratamiento eficaz).
 FORMCHECKBOX 
 Tipo 4. Actividades de alto riesgo: aquellas en las cuales el grado 4 de confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente (puede causar enfermedad grave en el ser humano, los animales, las plantas o el medio ambiente y supone un serio peligro para las personas expuestas, con muchas probabilidades de que se propague a la colectividad y sin que exista generalmente una profilaxis o un tratamiento eficaz).

(*) Ver Art. 12 del Real Decreto 178/2004 y Anexo I


4.4.- Grado de Confinamiento 

	Indique el Grado de Confinamiento para trabajar con el OMGs

 FORMCHECKBOX 
 Grado 1. Actividades de Tipo 1
 FORMCHECKBOX 
 Grado 2. Actividades de Tipo 2 

 FORMCHECKBOX 
 Grado 3. Actividades de Tipo 3

 FORMCHECKBOX 
 Grado 4. Actividades de Tipo 4

(*) Ver Art. 12 del Real Decreto 178/2004 y Anexo II

	¿Se dispone de certificado de idoneidad del grado de confinamiento nivel de contención del laboratorio?

 FORMCHECKBOX 
No

 FORMCHECKBOX 
Sí, del Servicio de Prevención de la UJA

      Nº de Registro del Servicio de Prevención:     , Fecha:      
 FORMCHECKBOX 
Sí, de otra entidad acreditadora   *

     Indicar la agencia de acreditación     , Fecha:      


5.- Trabajo con Agentes Biológicos 

5.1.- Datos referentes al agente biológico.

	Nombre:
	     

	Características: 
	     


5.2.- Efectos potencialmente nocivos   

	 FORMCHECKBOX 
Ninguno o insignificante

 FORMCHECKBOX 
Sí. Otros (especificar)



5.3.- Clasificación del grupo de riesgo del agente biológico
	GRUPO DE RIESGO Nivel de riesgo:

 FORMCHECKBOX 
 GRUPO 1: riesgo individual y poblacional escaso o nulo. Microorganismos que tienen pocas probabilidades de provocar enfermedades en el ser humano o los animales
 FORMCHECKBOX 
 GRUPO 2: 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.

 FORMCHECKBOX 
 GRUPO 3: 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.

 FORMCHECKBOX 
 GRUPO 4: 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.

	Tipo de riesgo:      
Vías de transmisión:      


Medidas técnicas de Seguridad
1- Tipo de laboratorio(3) ( Nivel y medidas de Contención del Laboratorio)
	Tipo de laboratorio necesario para el procedimiento:

 FORMCHECKBOX 
 NIVEL 1; Laboratorio básico (nivel de contención C1)
 FORMCHECKBOX 
 NIVEL 2; Laboratorio básico con cabina de seguridad biológica u otros dispositivos apropiados de protección personal o contención física (nivel de contención C2)
 FORMCHECKBOX 
 NIVEL 3; Laboratorio restringido con cabina de seguridad biológica u otros dispositivos apropiados de protección personal o contención física
 (*) DENTRO DE NUESTRAS INSTALACIONES NO EXISTE NIVEL DE CONTENCIÓN 4 (En España no existe ningún laboratorio de nivel 4)
Las medidas de contención dentro de un nivel, pueden ser incrementados o disminuidas en función del agentes biológico, previo informe del Servicio de Prevención de la UJA 

	¿Se dispone de certificado de idoneidad del nivel de contención del laboratorio?

 FORMCHECKBOX 
No

 FORMCHECKBOX 
Sí, del Servicio de Prevención de la UJA
      Nº de Registro del Servicio de Prevención:     , Fecha:      
 FORMCHECKBOX 
Sí, de otra entidad acreditadora   *

     Indicar la agencia de acreditación     , Fecha:      


*Adjuntar copia de la acreditación

2- Otras medidas (valido para OMGs o AB) (4)
	Motivos por los que no se plantea la sustitución del OMG o AB propuesto por otro de menor riesgo para la salud o para el medio ambiente:

	

	Además de para las personas que realizan el procedimiento, ¿hay riesgo de exposición para otras personas? 
 FORMCHECKBOX 
 No

 FORMCHECKBOX 
 Sí. Especificar :      

	Medidas para limitar y reducir al mínimo las personas expuestas:
 FORMCHECKBOX 
Sí; Especificar:      
 FORMCHECKBOX 
No se contemplan. Justificar:      


	Medidas especiales de protección para las personas expuestas que lo requieran
 FORMCHECKBOX 
Sí; Especificar:      
 FORMCHECKBOX 
No se contemplan. Justificar:      


	Medidas seguras para la recepción, manipulación y transporte de OMG o AB
 FORMCHECKBOX 
Sí; Especificar:      
 FORMCHECKBOX 
No se contemplan. Justificar:      


	Vacunación al personal que manejará los AB o OMG
 FORMCHECKBOX 
No se ofrecen. Justificar:      
 FORMCHECKBOX 
Sí. 
Indicar qué vacunas se ofrecen      

Organismo sanitario responsable de la vacunación      

	Métodos de descontaminación que se aplican
 FORMCHECKBOX 
Sí. Especificar:      
 FORMCHECKBOX 
No se aplican    Justificar:      


	Gestión externa de residuos biológicos 
 FORMCHECKBOX 
Sí; Especificar:      
 FORMCHECKBOX 
No se gestionan externamente los residuos biológicos Justificar:      


	Utilización de incineración
 FORMCHECKBOX 
No se requiere incineración. Justificar:      
 FORMCHECKBOX 
Se requiere. Especificar lugar:      


	Protocolo de actuación en caso de accidente 
 FORMCHECKBOX 
 Especificar:      
 FORMCHECKBOX 
 Se adjunta protocolo a la Memoria 

 FORMCHECKBOX 
 No hay protocolo Justificar:      



3- . Vigilancia de la salud (5)
	¿Se ha comunicado al Área Sanitaria del Servicio Prevención que se va a trabajar con AB o OMG?
 FORMCHECKBOX 
No 

 FORMCHECKBOX 
Si, fecha:      (En tal caso, adjuntar informe)



	¿Todas las personas que van a tener contacto intencionado o no con el OMG tienen seguro de accidentes y de responsabilidad civil?
 FORMCHECKBOX 
 No 

 FORMCHECKBOX 
 Sí

 FORMCHECKBOX 
 Otra. Especificar:      



IMPORTANTE SOBRE PROTECCIÓN DE DATOS DE CARÁCTER PERSONAL

Independientemente de la necesidad o no de solicitar un informe a la Comisión de Ética de la UJA, todos aquellos trabajos y actividades de investigación que requieran el tratamiento de datos de carácter personal deberán ser informados por el Servicio de Información, Registro y Administración Electrónica en coordinación con el Delegado de Protección de Datos. 

Para ello debe cumplimentar y enviar el “formulario investigación con tratamiento de datos de carácter personal” al que podrá acceder desde la web Protección de datos en investigación | Servicio de Información, Registro y Administración Electrónica (ujaen.es)
“Declaro que la investigación a realizar implica el tratamiento de datos de carácter personal y que ya lo he puesto en conocimiento del Servicio de Información, Registro y Administración Electrónica. 

	SÍ
	NO


 (marcar lo que proceda)

Documentación a aportar EN CASO DE MARCAR “SÍ”: adjuntar copia del formulario enviado al Servicio de Información, Registro y Administración Electrónica de la UJA y reporte de su recepción. 

1. Describir brevemente el tipo de estudio, técnicas y métodos a realizar desglosando los principales objetivos que se pretenden alcanzar con este procedimiento experimental con OMG.

2. La evaluación del nivel  de riesgo se hace atendiendo al grupo en el que se ha clasificado el OMG (apartado 3.3.3), el  tipo de actividad (Tipo 1: riesgo nulo o insignificante, Tipo 2: bajo riesgo”, Tipo 3: riesgo moderado y Tipo 4: alto riesgo), la gravedad de los efectos y la probabilidad de que se produzcan.
La valoración del riesgo permitirá establecer las medidas de contención que reduzcan la exposición y en su caso priorizar la acción preventiva.  Cuando existan dudas razonables sobre la clasificación de una determinada actividad, se aplicarán las medidas correspondientes al tipo de riesgo más elevado.
Para más información sobre el proceso de evaluación del riesgo consultar el Anexo I del RD 178/2004.
3. El tipo de laboratorio debe ser adecuado al nivel de riesgo. En caso de exposición a más de un OMG se tendrá en cuenta el de mayor riesgo.
4. Cuando la naturaleza de la actividad lo permita, el investigador debe evitar, teniendo en cuenta la información técnica y científica disponible, la utilización de materiales/agentes biológicos peligrosos mediante su sustitución por otros agentes que, en función de las condiciones de utilización, no sean peligrosos para la seguridad o salud de los trabajadores y del medio ambiente, o lo sean en menor grado.
5. El/la investigador/a responsable está obligado a contemplar una política de vigilancia de la salud de las personas expuestas al riesgo biológico. Las medidas de vigilancia se ofrecerán no sólo a los/las investigadores cuya tarea implique una manipulación intencionada de los agentes biológicos, sino también a aquellos cuya exposición sea incidental a dichos agentes. La vigilancia de la salud será llevada a cabo por el personal sanitario competente, es decir, por un especialista en Medicina del Trabajo (o diplomado en Medicina de Empresa), sin perjuicio de la participación de otros profesionales sanitarios con formación y capacidad técnica acreditada, integrados todos ellos en el Servicio de Prevención.
La vigilancia de la salud deberá realizarse siempre en términos de confidencialidad, respetando siempre el derecho a la intimidad y la dignidad de la persona del trabajador en lo que se refiere a su estado de salud.

Las medidas de prevención sanitaria deberán ofrecerse antes de la exposición, durante y tras la finalización del procedimiento así como cuando se haya detectado en alguna persona expuesta una infección o enfermedad que pueda deberse a la exposición a OMG.
COMPROMISO ESCRITO DEL INVESTIGADOR 

RESPONSABLE 

El abajo firmante informa que:

La utilización de los OMGs y/o agentes biológicos que contempla este procedimiento es necesaria para alcanzar los objetivos perseguidos en el proyecto o línea experimental.

El abajo firmante declara que es cierta toda la información indicada y  conocer la legislación que regula la utilización de OMGs y agentes biológicos para la docencia e investigación y se compromete a cumplirla.

Fdo.:

Jaén, a ……… de ………………………………………. de …..

