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PROTOCOLO DE EVALUACION DE SEGURIDAD EN LABORATORIOS

Los derechos sobre el texto publicado en este documento pertenecen exclusivamente a la Pontificia
Universidad Catdlica de Chile. Si desea reproducir o utilizar dicho material, debe obligatoriamente citar la
fuente.

INSTRUCCIONES

1) Este documento consta de 8 secciones. La secciéon 1 debe ser llenada por todos los investigadores
mientras que las secciones 2-8 deberd completarlas dependiendo de su investigacion.

2) Incluya solo los reactivos, radiaciones y agentes bioldgicos que utilizara en este proyecto de
investigacion en los laboratorios UC.

1) Adicionalmente en este documento se incluyen explicaciones, para visualizarlas debe pasar el mouse
sobre la palabra_Ayuda.

2) Recomendamos consultar el Instructivo de llenado del Protocolo (descargable en plataforma)

3) Si requiere informacidn que no esta contenida en las instancias anteriores puede contactarse con el
area de Seguridad en la Investigacion (correo vaseguel@uc.cl o al anexo 6703). En caso de tener una
gran cantidad de consultas le sugerimos solicitar una hora para pre revision.

1.- INFORMACION GENERAL
Titulo de la Investigacion

Numero asignado

Laboratorios donde se realizara investigacion

@ntagia RECUERDE QUE SI EL LABORATORIO DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION
guridad - CUENTA CON EL SELLO PRACTICAS SEGURAS NO DEBE COMPLETAR LAS
N SECCIONES EN AMARILLO DENTRO DEL PROTOCOLO.

A. Equipo de Investigacion (Copie y pegue tantas filas como necesite)

Rol Nombre Categoria académica Institucion Email

Se debe identificar todo el equipo de investigacidn, incluyendo tesistas y técnicos.
Investigador Principal En caso que no conozca sus nombres aln puede indicar NN.

Académico Responsable

B. Finalidad de la Actividad. ¢ Qué pretende conseguir con la investigacidon? Si es necesario incluya hipotesis

y objetivos del proyecto. Maximo 600 palabras

- Esta seccidn requiere una breve descripcidén de la investigacion, tipo resumen en donde quede
completamente claro de qué se trata la investigacion y porqué se realizara.
- Esta seccion puede contener objetivos e hipotesis

C. Metodologia. Breve resumen del procedimiento experimental a realizar.( Practicas, técnicas y métodos)

Maximo 600 palabras.
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- En esta seccidn es importante detallar qué experimentos se realizaran y qué técnicas se utilizaran

- Debe quedar claro donde se realizara cada experimento, pues es fundamental evaluar sélo lo que se realiza
en los laboratorios de la UC.

- No debe incluir metodologia de inclusidn de pacientes o metodologia de bienestar animal.

[Mntagia .
Eouiidad D, ELIMINACION DE RESIDUOS

Indique método de separacion de residuos radioactivos o mixtos que se produciran en esta investigacion.
Procedimientos que realiza el equipo de investigacidn antes de ir al acopio).

- Debe incluir la informacién correspondiente a la eliminacién de residuos radioactivos.

- Recuerde que estos deben por norma ser separados por radiosidtopo, y son retirados por la CCHEN.

Indique el método de separacion para la eliminaciéon de residuos quimicos que se producirdn en esta
investigacion. Categorias en las que se separan los quimicos antes de ser llevados al acopio general

- Debe identificar como se realizard la clasificacion para la separacidon de residuos en el laboratorio,
especificando si los desechos de cada reactivo se almacenara de forma individual, o si se agruparan segun
clasificacion. Si clasifica debe indicar cual es la clasificacién

- Debe identificar que reactivos se eliminan por el desagiie.

- Esta seccion debe completarse de forma individual por laboratorio, independiente del protocolo del edificio
o Facultad.

- Debe especificar la informacidn solicitada aun cuando indique que se seguiran los protocolos de la Facultad
o el Manual de Conicyt.

Indique el método de separacién para la eliminacion de residuos bioldgicos que se produciran en esta
investigacion. Incluya residuos cortopunzantes, liquidos de cultivo, liquidos de muestras y sélidos (cadaveres, biopsias, etc)

Esta seccion debe especificar el tratamiento que se realizara para :
- residuos liquidos, como medios de cultivo
- residuos sdlidos, como caddaveres animales
- cortopunzantes

En caso que se maneje material infeccioso debera indicar como desinfectara los residuos antes de sacarlos
del gabinete de bioseguridad y cuales son los procedimientos de esterilizacion.

Indique donde se realizara el acopio de los residuos y como se realizara el retiro desde el laboratorio y
desde la Universidad.

Quimicos

Bioldgicos

Radioactivos
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[Mntagia

Howidad E,Proteccién del embarazo. Identifique claramente si en la investigacion existen riesgos para el
desarrollo de un embarazo. En caso que si existen describa las medidas de seguridad que se tomaran en su
laboratorio si una de sus integrantes se encuentra embarazada y durante el periodo de lactancia.

Complete esta seccion aun cuando de momento no existan mujeres en el equipo de investigacion

- En esta seccion se deben analizar los riesgos de la investigacion y luego identificar si es necesario tomar
medidas extras a las ya existentes.

- No deben indicarse los riesgos generales. Ejemplos: si en el laboratorio no se utilizan radiaciones no debe
decir que la mujer embarazada no manipulard radioisétopos.

- Debe identificar qué reactivos no podrd manipular la investigadora y que agentes biolégicos no puede
manipular.

*El Comité recomienda que una mujer embarazada no manipule ninglin reactivo que en el segun el
Sistema Globalmente Armonizado tenga las siguientes caracteristicas:

- Toxicidad aguda

- Mutagenicidad en células germinales

- Carcinogenicidad

- Toxicidad para la reproduccion

- Toxicidad especifica de érganos diana - Exposicion Unica

- Toxicidad especifica de 6rganos diana - Exposiciones repetidas
- Peligro por aspiracion

F. Anexos Indique los documentos anexados




PONTIFICIA
UNIVERSIDAD
CATOLICA

DE CHILE

2. RADIACIONES D SI D NO (Siga en la seccién 3)

B.- USO DE RADIACIONES NO IONIZANTES.

Tipo. Marque con una X | Medidas de seguridad.

uv

Léser Indique elementos de proteccidn (guantes, delantal, gafas,etc.), equipamiento,
practicas y/o sefialética que se utilizard como medidas de seguridad.

Microondas

Siga completando esta seccion sélo si utilizara radiaciones ionizantes, de lo contrario pase a la seccién 3.

C.- USO DE RADIACIONES IONIZANTES. Marque con una X la opcion que corresponda

X o B+ Protones Neutrones Radiacion
electromagnética
B- ionizante (rayos x oY)
En caso de usar radiois6topos conteste: Copie y pegue tantas filas como necesite
Radioisotopo | Caracteristicas de Identificar actividad inicial del | Tiempo de exposicion estimada
uso radioisétopo y fecha por usuario al afo
Indicar si se Esta informacién puede . . .
. . e Indique el tiempo aproximado de
manipulara en encontrarse en el certificado de . . ~
. . - manipulacién durante el afio de los
Nombre contacto (pipetas, calibracién del proveedor o ser L, .
. . . radioisétopos (considere
pinzas, etc.) o a determinada en el laboratorio | -
. . . inhalacién y contacto).
distancia. (indicar fecha en ambos casos)

En caso de usar equipos generadores de radiacién ionizante conteste Ayuda Copie y pegue tantas filas como necesite

Equipo. Identifique el maximo voltaje de Zona de trabajo(Controlada o no controlada)
trabajo (kVp)

Indique el nombre del equipo Zona controlada: Zonas donde solo puede tener acceso el
personal operador expuesto.

Zona no controlada: donde puede circular, ademas, el
personal considerado como no expuesto y publico en
general.

C.1-AUTORIZACIONES REQUERIDAS POR EL DECRETO SUPREMO N° 133 DE 1984 (Publicado en el Diario Oficial
23.08.84)

Autorizacion de operacion de la instalacion. Copie y pegue tantas filas como necesite
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Categoria de la Instalacidn Ayuda

éLa instalacién cuenta
con autorizaciéon de
operacion? Ayuda

Responsable de la instalacion

Primera categoria: aceleradores de particulas,
plantas de irradiacién, laboratorios de alta
radiotoxicidad, radioterapia, y roentgenterapia
profunda, gammagrafia y radiografia industrial.

Segunda categoria: laboratorios de baja
radiotoxicidad, rayos X para diagndstico médico
o dental, radioterapia y roentgenterapia
superficial.

Tercera categoria: equipos de fuente sellada de
uso industrial, fuentes patrones, estimuladores
cardiacos radioisotopicos, marcadores o
simuladores de uso médico, equipos de rayos X
para control de equipaje, correspondencia, etc.,
fluroscopia industrial y difractometros.

SI-> Todas las
instalaciones
deben contar con
la autorizacion de
operacion.

NO-> En caso que
no dispongan de
esta autorizacion
debera utilizar
otra instalacién
gue si disponga
de ella.

Indicar el nombre de la
persona responsable de la
instalacion.

Esta persona podrad ser
contactada en caso de
requerir informacion
adicional acerca del
funcionamiento de la
instalacion.

Operadores que trabajaran con radiaciones.

Copie y pegue tantas filas como necesite

Nombre

¢Registro de Dosimetria?

¢Adjunta autorizacién de
desempefio?

Nombre de la persona | X
que manipulara
radioisotopos (POE)

con

SI=> Todo el
profesionalmente
expuesto debe
un registro de
dosimetria personal.

personal | x

contar

SI-> Debera adjuntar las
autorizaciones de todas las
personas expuestas a
radiaciones ionizantes en la
instalacion.

NO

NO

C.2-MEDIDAS DE SEGURIDAD CONTRA LAS RADIACIONES IONIZANTES.

Elementos de proteccion Personal cuando son requeridos

Se deben incorporar los elementos de proteccidn personal que utilizard para proteger a los integrantes que
manipulan radioisétopos, es necesario indicar sélo las medidas acorde al tipo de radiacién que utilizara.
Ejemplos: Delantal, Doble guante, Pantallas, Traje de PVC o similar, Guante plomado, Proteccidn visual,
Proteccidn respiratoria, Delantal Plomado, Proteccion de cuello, Proteccion de génadas

Practicas de trabajo seguro

Describa los protocolos de seguridad de su laboratorio para el trabajo con radiaciones ionizantes (uso de
guantes plomados, manipulacién de radioisétopos con pinzas, operacion de rayos X tras blindaje, etc.)

Institucion que realiza el servicio de dosimetria personal externa autorizado por el PECDPE

Indicar nombre de la institucion.

Del almacenamiento y trabajo con radioisétopos
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Identifique las medidas de seguridad respectivas al almacenamiento y control de stock de los radioisétopos,
por ejemplo: Registros de ingreso y uso del material, Almacenamiento con llave o acceso controlado,
Almacenamiento con acceso controlado, Acceso restringido, etc.

C.3.-TRANSPORTE En caso de transportar material radioactivo indique las medidas de seguridad que se
aplicaran para el proceso.

En caso que transporte material radioactivo (sélo se permite dentro del mismo edificio) se deben identificar
las medidas de seguridad con las que se realizara el transporte. Dénde llevara los reactivos, qué cantidad de
reactivos, cual es la ruta para el traslado.

Para transportes a través de la via publica debera respetar la normativa vigente Decreto 12 que aprueba el
Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos.
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3. REACTIVOS QUIMICOS D Sl D NO (Siga en la secci6n 4)

A. LABORATORIO. Identifique el(los) Laboratorio(s) e Instituciones donde se realizara el trabajo con los reactivos.
-En caso de tratarse de un laboratorio no UC, identifique y siga en la seccién 4
-En caso de que el laboratorio donde se manejen los quimicos tenga sello seguro, identifique y siga en la seccién 4

[Mntagia . .
Hlowidad B, CARACTERISTICAS DE LOS COMPUESTOS QUIMICOS

Identifique nombre y peligrosidad de los reactivos con los que trabajara en esta investigacion.

e . e AR

puede el siguiente link Explosivo | Oxidante | Inflamabl | Corrosivo | Téxico Peligroso | Irritante Peligroso
e agudo grave ambiente

Reactivos en polvo~> Copie y pegue tanta filas como necesite

Debe identificar todos los reactivos que utilizard en la investigacidn, incluyendo kits que puedan usarse.

Para revisar es posible dirigirse a la pagina https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/

Pub(Clhem Methanol (Compound)

Methanol

PubChem CID: 887

i
Structure: - ’ ¥ f

OS>

E: Laboratory Chemical Safety Summary (LCSS

Reactivos liquidos = Copie y pegue tanta filas como necesite

Kits> Copie y pegue tanta filas como necesite

[Mntagia .
Eguridad - C, MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE LOS REACTIVOS QUIMICOS

Elementos de proteccion personal de uso obligatorio en el laboratorio
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Dentro de todos los laboratorios sera obligatorio el uso de delantal, guantes y gafas de seguridad.

Debe especificar el material de los guantes que utilizara. Recuerde que un material de guante no ofrece proteccion
para todos los compuestos y por tanto se recomienda revise el material que necesitara utilizar para cada reactivos.
Esta informacién la puede encontrar en la ficha de seguridad Seccién 8. Controles de exposicidn/proteccion
individual en Medidas de proteccién individual en Proteccidn de las manos

Reactivos que seran manipulados bajo campana de extraccion o con proteccion respiratoria (indique filtro)

En las fichas de seguridad de los diferentes reactivos se indica si el reactivo debe ser manipulado bajo campana
de extraccion y/o si necesita el uso de proteccidn respiratoria.

Para saber si necesita trabajar bajo campana de extraccién puede revisar:
Seccion 7. Manipulacion y almacenamiento en 7.1 Precauciones para una manipulacion segura se indicard

- “Trabajar bajo vitrina extractora. No inhalar la sustancia.” Esto significa que se trabajard bajo campana
de extraccion.

Seccién 8. Controles de exposicion/proteccion individual en Medidas de proteccién individual y Medidas de
higiene se indicara

“Trabajar bajo vitrina extractora. No inhalar la sustancia.” Esto significa que se trabajara bajo campana
de extraccion.

Para saber si necesita utilizar mascara protectora puede revisar en la ficha de seguridad:

Seccion 8. Controles de exposicion/proteccidn individual en Medidas de proteccion individual en Proteccidn
respiratoria, ahi se indicard

- necesaria en presencia de polvo.

- Tipo de Filtro recomendado: filtro -----

- El empresario debe garantizar que el mantenimiento, la limpieza y la prueba técnica de los protectores
respiratorios se hagan segln las instrucciones del productor de las mismas. Estas medidas deben ser
documentadas debidamente.

Siempre que se indique esto serd necesario utilizar una mascara protectora con el filtro correspondiente.

En caso que tenga dudas puede consultar a los contactos de apoyo en seguridad.

Otras medidas de seguridad

Indigque aqui todas las otras medidas de seguridad que sean necesarias para garantizar el trabajo seguro.

[Mintagia
Eouidad D, TRANSPORTE - En caso de transportar reactivos indique las medidas de seguridad que se aplicaran.

En caso que transporte reactivos, aun cuando sea de un laboratorio a otro, se deben identificar las medidas de
seguridad con las que se realizara el transporte. Donde llevara los reactivos, qué cantidad de reactivos, cudl es la
ruta para el traslado.
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4. MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO D . D NO (siga en a seccion's

A. UNIDAD DE TOMA DE MUESTRAS HUMANAS

Si la toma de muestras se realizara en dependencias UC elija una alternativa:

Tiene autorizacidn sanitaria. Especifique una de la Lista de Tomas de muestras :

Las tomas de muestras UC cuenta con autorizacidn sanitaria debe elegir una de las siguientes opciones:
Centro de Especialidades Médicas, Edificio Médico Alcantara, Piedra Roja, Centro Médico Irarrazaval,
Alto Las Condes, Bilbao, Consistorial, Costanera Center, Almirante Pastene, Los Dominicos, La Dehesa,
Portal La Reina, Arauco-Maipu, Maipu, Lira, Clinica San Carlos de Apoquindo, Centro Médico San Joaquin,
Concon.

Se realiza en pabelldn. Especifique recinto Hospitalario UC: Complete el recinto

Se realiza en sala de procedimientos. Especifique cual :Especifique la sala de procedimientos

No tiene autorizacion sanitaria (Como CICUC) Especifique: Si la toma de muestra se realiza en otro lugar
UC y por tanto no tiene autorizacion sanitaria (Como CICUC) debe especificar el nombre del lugar y las
medidas de seguridad en caso de emergencia. Es recomendable que solicite el documento del Comité
donde se dan las recomendaciones basicas para una toma de muestra.

Si la toma de muestras NO se realiza en dependencias UC indique:

Lugar donde se realizara la toma de muestras (Institucién, domicilio, otro) :

Por ejemplo: Se realizara en domicilio.

[Mntagia .
Elouridad B, CARACTERISTICAS DE LAS MUESTRAS HUMANAS. Copie y pegue tantas filas como necesite
Tipo de Muestra Ayuda Trabajo a realizar con la muestra Ayuda
Ejemplo: Sangre Analisis de perfil bioquimico
Biopsia Cultivo celular, inmunohistoquimica

C.PROCESAMIENTO DE MUESTRAS HUMANAS.

Identifique dénde se realizara el procesamiento de las muestras

Laboratorios no UC, identifique y siga en la seccién 5:

Red de Laboratorios Clinicos UC : Especifique cudl de la Lista de Laboratorios

Red de Laboratorios de especialidades UC, Especifique cudl de la Lista de Laboratorios

Laboratorios de Investigacion UC: Nombre y Facultad del Laboratorio:

- SiUd. marcé la opcidn laboratorio no clinico UC debe completar a continuacién:

- En caso de que el laboratorio donde se procesen las muestras tenga sello seguro,
identifique y siga en la seccion 5.

[Mntagia
Hlowidad ¢ Qué medidas de seguridad se tomaran para trabajar con muestras de origen humano? Incluya
elementos de proteccion, medidas para disminuir aerosoles, planes en caso de derrames, lugar de trabajo en el laboratorio, etc.
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Solo complete esta seccion cuando analice muestras en laboratorios no clinicos UC. Debe indicar:

- Elementos de proteccion personal
- Medidas para disminuir aerosoles
- Qué hacer en caso de derrames

Lugar de trabajo en el laboratorio

[Mintagia
Eouridad ¢ Existira un programa de inmunizacion para los integrantes del laboratorio?

El comité recomienda que todas las personas que trabajen con muestras humanas estén vacunadas contra
Hepatitis B principalmente. Las personas que realicen tomas de muestras ademds deberian estar vacunados
contra influenza

[Mntagia
Houridad D, TRANSPORTE. Si se transportaran muestras indique las medidas de seguridad.

- En caso que transporte muestras humanas aun cuando sea de un laboratorio a otro, se deben
identificar las medidas de seguridad con las que se realizara el transporte. Déonde llevara los
reactivos, qué cantidad de reactivos, cual es la ruta para el traslado.

- Recuerde que para las muestras de origen humano debera respectar el sistema de triple embalaje.
Esto quiere decir el tubo que contiene la muestra, una caja que contenga el tubo y un ultimo
embalaje que puede ser una bolsa u otra caja.

En caso que tenga que trasportar muestras humanas en avién deberd cumplir con las normas IATAS de
transporte.

. MUESTRAS DE ANIMALES O ANIMALES D Sl D NO (Siga en la seccién 6)

A. LABORATORIO
- En caso de tratarse de un laboratorio o centros no UC, identifiquelos y siga en la seccion 6.
- En caso de que el laboratorio donde se procesen las muestras tenga sello seguro, identifique y siga en la seccion 6.

Nombre del bioterio de donde provienen los animales

Indique el (los) Laboratorio(s) e Instituciones donde se realizara la toma de muestras de origen animal o
donde se infectara al animal

Indique donde se obtendran las muestras de los animales y/o donde se realizaran los procedimientos con
los animales.

Indique el (los) Laboratorio(s) e Instituciones donde se realizara el procesamiento de muestras de origen
animal o el trabajo experimental con animales infectados

Una vez obtenidas las muestras indique donde serdn analizadas (por ejemplo dénde se realizaran cultivos
celulares, inmunistoquimica, medicién de parametros bioquimicos, etc)

Nombre del bioterio de donde provienen los animales

[Mntagia .
Edouridad B, CARACTERISTICAS DE LAS MUESTRAS ANIMALES. Copie y pegue tantas filas como necesite

10
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Animal/ Tipo de Muestra Ayuda Trabajo a realizar con animal infectado/ muestra Ayuda

Ejemplo: cerebro de ratén Realizacién de cultivo celular para realizar
inmunohistoquimica y pcr.

[Mntagia

Elouridad C, MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE ANIMALES/ MUESTRAS ANIMALES. Incluya

elementos de proteccion, medidas para disminuir aerosoles, planes en caso de derrames, lugar de trabajo en el laboratorio, etc.

En esta seccion se deben incluir las medidas de seguridad para trabajar con animales infectados y/o muestras
animales incluyendo:

- Elementos de proteccidn personal como guantes, delantal, gafas en caso que exista posibilidad de
salpicaduras

- Equipos de seguridad en caso de sea necesario

- Elementos de desinfeccion y esterilizado

[Mntagia
Elowrided D, TRANSPORTE. Si transportaran muestras/animales indique las medidas de seguridad.

En caso que transporte muestras animales y/o animales, aun cuando sea de un laboratorio a otro, se deben
identificar las medidas de seguridad con las que se realizara el transporte. Dénde llevard los reactivos, qué
cantidad de reactivos, cual es la ruta para el traslado.

11
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_ CULTIVO CELULAR D Sl D NO (Siga en la seccién 7)

A.LABORATORIO

- En caso de tratarse de un laboratorio o centros no UC, identifiquelos y siga en la seccién 7

- En caso de que el laboratorio donde se procesen las muestras tenga sello seguro, identifique y siga en la seccion 7.

Debe indicar claramente:

- Nombre del laboratorio

- Institucién a la que pertenece
- Facultad en caso que aplique

En caso de tratarse de un laboratorio o centros no UC, identifiquelos y siga en la seccién 7. Microorganismos

[Mntagia .
Elouridad B, CARACTERISTICAS DEL CULTIVO Copie y pegue tantas filas como necesite

Nombre y Tipo de cultivo | Caracteristicas del cultivo (wild | Nivel de bioseguridad
(Primario o linea celular) type, infectado, etc.)

Debe indicar el nombre de las | Trabajo que realizara luego con el | Indicar el nivel de bioseguridad
células, el tipo de cultivo (primario | cultivo. Es conveniente indicar | dado por el proveedor.

o linea celular, wild type o | mediante qué técnicas se haran .
En caso que sea un cultivo

modificado) los ensayos L . . .
primario tendra el mismo nivel de
bioseguridad de la muestra
original.

[Mntagia

Hlouridad C, MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE CULTIVO CELULAR. Incluya elementos de proteccion
personal, medidas para disminuir aerosoles, planes en caso de derrames, lugar de trabajo en el laboratorio, etc

En esta seccion se deben incluir las medidas de seguridad para trabajar con cultivo celular

- Elementos de proteccion personal como guantes, delantal, gafas en caso que exista posibilidad de
salpicaduras

- Equipos de seguridad en caso de sea necesario

- Elementos de desinfeccion y esterilizado

12
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Sl NO (Siga en la seccién 7)

7. MICRORGANISMOS (MO)

(Incluye virus, bacterias, microalgas, levaduras y/o hongos) )

A. LABORATORIO. Identifique el (los) Laboratorio(s) e Instituciones donde se realizara el trabajo con
microrganismos. (En caso de tratarse de un laboratorio no UC, identifique y siga en la seccién 8. OGM)

Debe indicar claramente:

- Nombre del laboratorio

- Institucién a la que pertenece
- Facultad en caso que aplique

En caso de tratarse de un laboratorio no UC, identifique y siga en la seccién 8. OGM

B. CARACTERISTICAS DE LAS MUESTRAS

¢éSe utilizaran microorganismos que producen enfermedades de notificacion obligatoria? Para conocer esta
lista visite este link. Recuerde que necesitard autorizacion expresa del SAG para trabajar con microorganismos exaticos

Sl especifique Si utiliza microorganismos de notificacidn obligatoria al SAG segun lo que
link

NO
se indica en el siguiente
http://www.sag.cl/sites/default/files/enfermedades denuncia obligatoria sag 8-6-

2015.pdf

éQué microorganismos utilizara? Copie y pegue tantas filas como necesite

Para conocer el grupo de riesgo de los agentes bioldgicos que utiliza consulte este link.

Especie

Grupo de Riesgo

Método de obtencion
Ayuda

Trabajo a realizar con el
MO

Nombre cientifico del
microorganismo, si tiene
alguna especificacion

debe agregarla

Grupo de riesgo al que
pertenece segin la
Agencia Canadiense de
Bioseguridad
http://www.phac-
aspc.ge.ca/lab-

bio/res/psds-ftss/index-
eng.php.

Indique si los
microorganismos son de
origen comercial, aislado
de animal, aislado de

muestras humanas, etc.

En qué andlisis se
utilizard el
microorganismo, y
cuales son las técnicas
que ocupara para
realizar los analisis.

C. MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA TRABAJAR CON MICRORGANISMOS Incluya elementos de proteccién personal,
medidas para disminuir aerosoles, planes en caso de derrames, lugar de trabajo en el laboratorio, etc.

En esta seccion se deben incluir las medidas de seguridad para trabajar con microrganismos incluyendo:

- Elementos de proteccidon personal como guantes, delantal, gafas en caso que exista posibilidad de
salpicaduras

- Equipos de seguridad en caso de sea necesario

- Elementos de desinfeccion y esterilizado
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C.1.-INFORMACION ADICIONAL PARA TRABAJAR CON LENTIVIRUS

Caracteristicas del lentivirus

Entregue la mayor cantidad de informacidn acerca de los lentivirus que utilizara.

Medidas de seguridad para trabajar con lentivirus

Indique las medidas de seguridad especiales que se utilziardn para el trabajo con lentivirus.
Recomendamos seguir las indicaciones de la OSHA para el uso de lentivirus

http://www.uab.cat/doc/FTP_lentivirus ABSA

D.-TRANSPORTE. En caso de transportar microorganismos indique las medidas de seguridad que se
aplicaran para el proceso.

En esta seccion se deben incluir las medidas de seguridad para trabajar con cultivo celular

- Elementos de proteccidn personal como guantes, delantal, gafas en caso que exista posibilidad de
salpicaduras

- Equipos de seguridad en caso de sea necesario

- Elementos de desinfeccion y esterilizado

Recuerde que para las muestras infecciosas debera respectar el sistema de triple embalaje. Esto quiere decir
el tubo que contiene la muestra, una caja que contenga el tubo y un ultimo embalaje que puede ser una
bolsa u otra caja.
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8. ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGM)

Organismo cuyo material genético ha sido modificado de alguna manera que no se produce naturalmente.

D Sl, obtenidos comercialmente o donados D Sl, producidos en el laboratorio D No

A. LABORATORIO. Identifique el (los) Laboratorio(s) e Instituciones donde se realizara el trabajo con OGM

(En caso de tratarse de un laboratorio no UC, sélo identifique el laboratorio)

Debe indicar claramente: Nombre del laboratorio, Institucién a la que pertenece, Facultad en caso que
aplique

En caso de tratarse de un laboratorio no UC, identifiquelo y no siga completando la seccidn.

B. PERMISOS ESPECIALES. Marque con una X si su propuesta de investigacién contempla alguno de los elementos  Ayuda

Experimentos o ensayos en un campo abierto o un ecosistema natural.

Importacidn plantas transgénicas, de microorganismos patdgenos genéticamente modificados, o de
actividad bioldgica desconocida.

Experimentos o ensayos con microorganismos, o plantas transgénicas que por razones especiales se
solicitan efectuar en lugares diferentes al laboratorio.

Para completar esta seccion tenga en cuenta por favor el proceso general para la obtencion de un OMG a
efectos de nomenclatura. Esta informacion fue adaptada del Documento para Notificacion sobre Actividades
de Utilizacion Confinada de Organismos Genéticamente Modificados Genéticamente del Ministerio de
Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente de Espafiia.

Gen(es) o cualquier secuencia de DNA o RNA obtenido del ORGANISMO
DONANTE mediante técnicas de extraccion, amplificacion o sintesis. Puede

proceder del mismo ORGANISMO RECEPTOR y haber sido modificado; por
ejemplo, interrumpido o modificado para utilizarlo en mutagénesis o

silenciacion
A A

VECTOR (Virus, plasmido o de cualquier otra

naturaleza). Puede haberse obtenido de Cualquier técnica para la introduccion de DNA en el

céluldad de mamifero, insecto, planta, organismo receptor: recombinacién por vectores,

bacteria..., sin que éstas se consideren el macroinyecciones, microinyecciones, balistica, etc

organismo
Modificacion
Genética
A J

IORGANISMO MOD'F['OQDO GENEITchMENTE Organismo ORGANISMO RECEPTOR

cuyo material genético ha sido modificado de alguna .

+— Orgnismo que sufrela

manera que no se produce naturalmente en el

aparemiento ni en la recombinacién natural modificacién genética
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C. MODIFICACIONES DE LINEAS CELULARES Y/O ANIMALES

Debe completar este item sélo si trabajara modificando lineas celulares y/o animales.

Finalidad de la modificacion

Indicar en breves palabras porqué se realiza la modificaciéon genética, ejemplo evaluar la capacidad de
reproduccion celular.

Descripcidn de la modificacion

. Es el Organismo que sufre la modificacidn genética, no debe ser confundido con el
Organismo receptor

vector

Organismo donante | El organismo donante es aquel del cual se utilizan los genes con los cuales se realiza
la modificacién genética, es posible que en algunos casos esta seccidon no aplique,
cuando se trata por ejemplo de un RNAI.

Esta seccion no debe confundirse con el vector.

OGM Organismo cuyo material genético ha sido modificado de alguna manera que no se
produce naturalmente en el aparemiento ni en la recombinacién natural

Tipo de | Indicar si se realizara Infeccion, transfeccién o métodos fisicos como radiacion, etc
modificacion

Tipo de vector plasmido, lentivirus, bacteriéfago o adenovirus,etc.

Medidas de seguridad y contencién

En esta seccion se deben incluir las medidas de seguridad para trabajar con OGM incluyendo:
- Elementos de proteccion personal como guantes, delantal, gafas en caso que exista posibilidad de
salpicaduras
- Equipos de seguridad en caso de sea necesario

Sélo si la propuesta de investigacion contempla la modificacién de plantas, virus, bacterias u hongos
complete los items C,D,E,F

D. CARACTERISTICAS DEL ORGANISMO RECEPTOR Organismo que sufrira la modificacion genética, como bacteria wild
type, animal al que se infectara con un virus, linea celular que se le introducira un gen, etc.)

Nombre Cientifico, Nombre Comun y Taxonomia (Linea celular, bacteria, hongo, animal, planta, virus, etc):
Indicar nombre cientifico, nombre comun y la taxonomia del organismo receptor.

Habitat natural del organismo receptor y distribucién geografica en el que se encuentra:
Indique si el organismos receptor tiene una habitat natural y por tanto distribucion geografica, en caso de
tratarse de lineas celulares no aplica.

Indigue el origen del organismo receptor: (Aislado en el laboratorio, comercial, donado por otro centro)

Indique si el organismo receptor se aislo en el laboratorio de una muestra, se compré o fue donado por otro
equipo de investigacion.

Existen posibles modificaciones genéticas anteriores:

Indicar si es posible que el organismo receptor tenga modificaciones genéticas anteriores
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¢El organismo receptor se considera patogeno antes de ser modificado genéticamente? Si se considera patégeno
indique la especie para la cual es patégeno, en caso de ser el ser humano indique grupo de riesgo y método de patogenicidad

Indigue si el organismo receptor se considera patdgeno antes de ser modificado, es decir si puede infectary
generar enfermedad tanto en el ser humano como en los animales. Si es patégeno para el ser humano debe
indicar grupo de riesgo y método de infeccidn.

El organismo receptor es capaz de sobrevivir fuera de las condiciones de cultivo (Sila respuesta es si especifique)

Indicar si el organismo receptor es capaz de sobrevivir fuera de las condiciones de cultivo, por ejemplo una
célula no es capaz de sobrevivir fuera de las condiciones de cultivo, pero el virus de Hepatitis si logra
sobrevivir un tiempo fuera de las condiciones de cultivo.

E. CARACTERISTICAS DEL ORGANISMO DONANTE

Nombre Cientifico, Nombre Comun y Taxonomia (Linea celular, bacteria, hongo, animal, planta, virus, etc):
Indicar nombre cientifico, nombre comun y la taxonomia del organismo donante.

¢El organismo donante se considera patégeno? Indique para qué especie es patdgeno, en caso de ser el ser humano
indique grupo de riesgo y método de patogenicidad
Indique si el organismo donante se considera patdgeno en su totalidad, no sélo los genes que se utilizaran

en la investigacidn. Un organismo es patdgeno cuando puede infectar y generar enfermedad tanto en el ser
humano como en los animales. Si es patégeno para el ser humano debe indicar grupo de riesgo y método
de infeccion.

Recuerde que esta seccidn no se refiere al vector

¢Qué gen/genes que se obtendran del organismo donante?
Indicar cudles son los genes del organismo donante que se utilizaran en la investigacion

é¢Qué uncién cumple el gen en el organismo donante y para qué codifica?
Indicar cual es la funcidn en el organismo donante que cumplen los genes que se utilizaran en la investigacion

élas secuencias insertadas estdn implicadas de alguna forma en las propiedades patégenas o nocivas del
donante?
Indicar si los genes que se utilizaran en la investigacion se relacionan con la propiedades patogénicas del

organismo donante

¢El organismo donante vy el receptor intercambian material genético de forma natural?, si su respuesta es si
especifique
Indicar si en la literatura existen casos reportados de intercambio de material genético entre el organismo

donante y el organismo receptor.

F. CARACTERISTICAS DE LA MODIFICACION GENETICA

¢Qué tipo de modificacidn realizard? Ayuda
Especificar si se trata de una delecidn, insercién estable o transiente, o sustitucion de material genético

¢Cual es la finalidad de la modificacion?

Indicar en breves palabras porqué se realiza la modificacion genética, ejemplo evaluar la capacidad de
reproduccién celular.
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¢Qué técnica utilizard para realizar la modificacidén genética? Ayuda
Indicar si se realizara Infeccidn, transfeccion o métodos fisicos como radiacion, etc.

éSe utilizard un vector en el proceso de modificacion?

Si la respuesta es si identifique:

Tipo e identidad del vector, y sus caracteristicas Por tipo de vector nos referimos
a plasmido, virus, etc. Las
caracteristicas son el nombre y si
esta atenuado por ejemplo

Si se trata de un virus indique si este es defectivo en su | Indicar si el virus puede seguir

replicacion. (Puede adjuntar mapa de restriccion del vector) replicdindose, si no lo puede
hacer indicar que genes estan
suprimidos

Si se trata de un bacteriofago indicar si se han inactivado sus | Indicar cémo se inactivaron
propiedades lisogénicas

Hospederos naturales del vector: Reconocer en caso de virus y
bacteriofagos a qué especies y
tipos celulares infectan
naturalmente

Puede el vector transferir marcadores de resistencia a otros | Por tipo de vector nos referimos
organismos (especifique si su respuesta es si) a plasmido, virus, etc. Las
caracteristicas son el nombre y si
esta atenuado por ejemplo

G. CARACTERISTICAS DEL OGM Para cada item indique efecto observado o el efecto esperado si atn no ha producido el OGM

El OGM es diferente del receptor en lo que respecta a: Marque con una x si corresponde
Indicar con un X si el Organismo genéticamente modificado se diferencia del organismo receptor por alguna

de las caracteristicas que se indican a continuacion

Capacidad de supervivencia fuera de condiciones de cultivo. Especifique

Modo o tasa de reproduccion. Especifique

Patogenicidad para el ser humano. Especifique

Posibles efectos sobre el medio ambiente. Especifique

¢Cual es la estabilidad genética del OGM, estado y secuencia del inserto después de un cierto nimero de
generaciones?

Indicar si el OGM seguira teniendo la modificacidn luego de algunos ciclos celulares

¢Cuadl es la posibilidad de transferencia de material genético a otros organismos?

Indicar si el OGM puede infectar a otros organismos, y/o si es capaz de transferir naturalmente material
genético

Describa los métodos de identificacién del OGM para diferenciarlo del receptor de origen:
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Indicar métodos como resistencia a antibidticos, presencia de proteinas fluorescentes, etc.

Indigue el volumen o cantidad mdxima de OGM a producir y/o utilizar: (Vvolumen en caso de MO, Niimero en caso de
plantas o animales)

En caso de lineas celulares indicar nUmero de placas y el tamafio de estas
En caso de microorganismos indicar el volumen

En caso de plantas o animales indicar el nUmero

H.- MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE OGM

En esta seccion se deben incluir las medidas de seguridad para trabajar con OGM incluyendo:
- Elementos de proteccion personal como guantes, delantal, gafas en caso que exista posibilidad de
salpicaduras
- Equipos de seguridad en caso de sea necesario
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