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INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRÍA
DIRECCIÓN DE INVESTIGACIÓN
COMITÉ DE BIOSEGURIDAD EN INVESTIGACIÓN

Formato CBSI-2026


	
Antes de llenar este formato es INDISPENSABLE que lea las siguientes indicaciones:

Todos los proyectos sometidos a revisión por el Comité de Bioseguridad requieren tener el formato CBSI-2026 completo y firmado. El investigador responsable deberá realizar lo que se describe a continuación: 

1. Responda todas las preguntas del Formato CBSI-2026, utilizando el espacio que sea necesario en cada sección para describir la información de la manera más completa posible. Seleccione la opción “NO APLICA” si no requiere responder alguna sección o inciso.
2. Si se trata de un protocolo interinstitucional, que involucre aspectos de bioseguridad, deberá anexar como un documento independiente a este formato la Carta de Aprobación de los Comités de Bioseguridad de las instituciones involucradas. En caso de no existir un Comité de Bioseguridad en la institución externa, se requiere una carta compromiso, firmada por el investigador colaborador o corresponsal, sobre el cumplimiento de las medidas de bioseguridad pertinentes dentro de la institución durante el desarrollo del proyecto.
3. Asegúrese previamente que los procedimientos descritos en su protocolo sean viables, es decir, que cuente con la infraestructura necesaria para su realización. 
4. Realice previamente una evaluación de riesgo en materia de bioseguridad de su proyecto de acuerdo con lo establecido por el Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS. Se recomienda la asistencia a los Cursos de Actualización que imparte el Comité de Bioseguridad en Investigación del INP.
5. Incluya la declaratoria de conocimiento y cumplimiento de los aspectos de bioseguridad relacionados con su proyecto dentro del protocolo en extenso, concretamente en el apartado de bioseguridad (ver Declaratoria en la sección final de este formato CBSI).
6. En caso de requerir más información puede escribir al correo del Comité de Bioseguridad: bioseguridad.inp@gmail.com


	DATOS DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

	Nombre
	

	Correo electrónico
	

	Área de adscripción 
(Laboratorio, Servicio o Departamento)
	

	Extensión
	



	DATOS DE IDENTIFICACIÓN DEL PROYECTO

	Título
	

	Duración del proyecto (meses)
	

	Número de solicitud asignada por el SEI
	

	Versión enviada 
	· ☐1era
· ☐2da
	· ☐3era
· ☐4ta

	
	· ☐Nueva versión 
	· ☐Enmienda

	Fecha
	



	SECCIÓN 1. Clasificación del nivel de bioseguridad conforme a lo establecido por la OMS.



	1A. Indique el nivel de riesgo de su proyecto. 

· ☐BSL 1 – Riesgo bajo o nulo para el individuo y la comunidad
· ☐BSL 2 – Riesgo moderado para el individuo, bajo para la comunidad
· ☐BSL 3 – Riesgo alto para el individuo, moderado para la comunidad
· ☐BSL 4 – Riesgo alto para el individuo y la comunidad




	SECCIÓN 2. Muestras biológicas. 



	2A. Durante el desarrollo de su proyecto, ¿se requiere la toma de muestras de origen humano, animal u otra fuente biológica?
 
· ☐No aplica. Diríjase a la Sección 3. 
· ☐Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. ¿Cuál es la fuente de origen de la muestra biológica?
	· ☐Humano
	· ☐Animal

	· ☐Otra (especifique el nombre): 



b. Tipo de muestra:
	· ☐Sangre
	· ☐Saliva
	· ☐Orina
	· ☐Heces

	· ☐Exudado
	· ☐Tejidos
	· ☐Líquido cefalorraquídeo

	· ☐Otra (especifique el nombre):



c. Lugar de la toma de la(s) muestra(s) biológica(s) (servicio, laboratorio, bioterio, etc.):

d. Personal responsable de la toma (nombre, adscripción):

e. Método de obtención: 

f. Sistema de identificación y etiquetado de la(s) muestra(s):

g. Forma de disposición final de los materiales empleados en la toma de la(s) muestra(s):





♦ ♦ ♦
2B. ¿La(s) muestra(s) requiere(n) de traslado interno para su análisis, almacenamiento, procesamiento, etc.?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 2C.  
· ☐Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Especifique el destino de la muestra (servicio/laboratorio):   

b. Indique el tipo de contenedores necesarios, condiciones de transporte y etiquetado de los mismos:

c. Nombre de la(s) persona(s) responsable(s) del envío y su traslado: 

d. Nombre de la persona responsable de la recepción (investigador(a) con quien colabora, quien recibirá la muestra): 

e. Periodicidad de los traslados: 


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.5zyzs97e1a9q]2C. ¿La(s) muestra(s) será(n) enviada(s) fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 2D.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará):  


c. Destinatario (nombre del responsable en el sitio de recepción y dirección):

d. Periodicidad de los envíos:


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.zb14v9ge80kj]2D. ¿La (s) muestra (s) provienen de un lugar fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 2E.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará): 

c. Nombre del responsable de la recepción y lugar en el INP:

d. Periodicidad de los envíos: 


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.u91mbu416d8n]2E. ¿Contempla la preservación de la muestra (sea total, parcial, derivados o residuos)? 

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 2F.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Lugar de almacenamiento: 

b. Forma de almacenamiento y etiquetado: 

c. Tiempo de almacenamiento (horas, días, meses, años): 

d. Responsable del resguardo de las muestras: 

♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.77p9e8c3vr7h]2F. Describa el equipo y medidas de seguridad personal y generales para el manejo, obtención y traslado de las muestras biológicas obtenidas: 


2G. Describa de forma detallada, indicando para cada tipo de residuo generado, la forma de inactivación y disposición final de los RPBI generados o de desecho especial, dentro de la institución, incluyendo periodicidad:





	SECCIÓN 3. Ácidos nucleicos o material genético recombinante. 



	3A. Durante el desarrollo de su proyecto, ¿utilizará ácidos nucleicos como RNA, DNA y/o sus derivados? 

· ☐No aplica. Diríjase a la Sección 4.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Especifique qué tipo de ácido nucleico o producto derivado de él utilizará: 
	· ☐DNA genómico
· ☐Productos de PCR
	· ☐RNA
· ☐Oligonucleótidos
	· ☐DNA recombinante
· ☐Plásmidos

	☐Otro (especifique): 



b. Señale el origen (muestra biológica, cultivo celular, banco, microorganismo, sintético, etc.): 

c. ¿Cómo se llevará a cabo la inactivación y disposición final de los residuos RPBI derivados de la obtención y/o manejo del ácido nucleico?



3B. ¿Utilizará algún tipo de material genético recombinante?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 3C.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. ¿Cuál es el nivel de contención de acuerdo con el riesgo biológico (considerar las propiedades patógenas del vector, la patogenicidad del producto génico que está manipulando y las consecuencias en el genoma del receptor)?

b. ¿Cómo se llevará a cabo la inactivación y el desecho del material genético remanente?


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.octb3prcz6zn]3C. ¿La(s) muestra(s) requiere(n) de traslado interno para su análisis, almacenamiento, procesamiento, etc.?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 3D.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Especifique el destino de la muestra (servicio/laboratorio): 

b. Indique el tipo de contenedores necesarios, condiciones de transporte y etiquetado de los mismos:

c. Nombre de la o las personas responsables del envío y su traslado:

d. Nombre de la persona responsable de la recepción (investigador(a) con quien colabora, quien recibirá la muestra):

e. Periodicidad de los traslados:


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.z24dxn51dtpc]3D. ¿La(s) muestra(s) será(n) enviada(s) fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 3E.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) :

c. Destinatario (Nombre del responsable en el sitio de recepción y dirección):

d. Periodicidad de los envíos: 





♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.vvkiglp9skow]3E. ¿La(s) muestra(s) provendrán de un lugar fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 3F.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará):

c. Nombre del responsable de la recepción y lugar en el INP:

d. Periodicidad de los envíos: 

♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.m530ct1jmgsk]3F. ¿Contempla la preservación de la muestra (sea total, parcial, derivados o residuos)? 

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 3G.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Lugar de almacenamiento:

b. Forma de almacenamiento y etiquetado:

c. Tiempo de almacenamiento (horas, días, meses, años):

d. Responsable del resguardo de las muestras:

[bookmark: bookmark=id.pnl4lvs57bmi]3G. Describa el equipo y medidas de seguridad personal y generales para el manejo, obtención y traslado de las muestras de material genético utilizadas:





	SECCIÓN 4. Líneas celulares y/o cultivos primarios. 



	4A. Durante el desarrollo de su protocolo, ¿empleará alguna línea celular o cultivo celular primario de cualquier especie? 

· ☐No aplica. Diríjase a la Sección 5.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Indique el tipo de línea celular y/o cultivo primario (género, especie, subtipo; por ejemplo: fibroblastos primarios de ratón (Mus musculus), células de cáncer de mama MCF-7, células renales embrionarias de humano [HEK-Blue] manipuladas por ingeniería genética, etc):


b. Indique el equipo de contención primaria que utilizará durante el desarrollo del proyecto:
	· ☐Campana de flujo laminar vertical (clean bench) 
	· ☐Campana de flujo laminar horizontal (clean bench)

	· ☐Cabina de bioseguridad Clase I  
	· ☐Cabina de bioseguridad Clase II
Especifique: ¿A1, A2, B1 ó B2?


	· ☐Otro (especifique): 



c. Indique la fuente de donde se obtuvo la línea/cultivo primario con el que se va a trabajar:
	· ☐Comercial
	· ☐Donación
	 

	· ☐Otro (especifique)



d. Especifique las características de patogenicidad y peligrosidad biológica del o los cultivos o líneas celulares utilizados:


4B. Describa los riesgos potenciales del manejo de las líneas celulares o cultivos primarios utilizados:

♦ ♦ ♦
4C. ¿Las líneas celulares y/o cultivo celular primario requieren de traslado interno?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 4D.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Especifique el destino de la muestra (servicio/laboratorio): 

b. Indique el tipo de contenedores necesarios, condiciones de transporte y etiquetado de los mismos:


c. Nombre de la o las personas responsables del envío y su traslado: 

d. Nombre de la persona responsable de la recepción (investigador(a) con quien colabora, quien recibirá la muestra):

e. Periodicidad de los traslados:

♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.l28noa7z9g5]4D. ¿Las líneas celulares y/o cultivo celular primario serán enviadas fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 4E.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará):

c. Destinatario (Nombre del responsable en el sitio de recepción y dirección):

d. Periodicidad de los envíos: 


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.8u0oldfge1nq]4E. ¿La línea celular y/o cultivo celular primario provendrán de un lugar fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 4F.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) 

c. Nombre del responsable de la recepción y lugar en el INP:

d. Periodicidad de los envíos: 

♦ ♦ ♦

[bookmark: bookmark=id.h7hm5l3g0iqo]4F. ¿Contempla la preservación de la línea celular y/o cultivo celular primario (derivados o residuos)? 

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 4G.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Lugar de almacenamiento

b. Forma de almacenamiento y etiquetado

c. Tiempo de almacenamiento (horas, días, meses, años)

d. Responsable del resguardo de las muestras

♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.m5dfxncebqkz]4G. Describa el equipo y medidas de seguridad personal y generales para el manejo, obtención y traslado de las líneas celulares y/o cultivos primarios.


4H. Describa la forma de inactivación y disposición final de los RPBI generados o de desecho especial, dentro de la Institución, incluyendo periodicidad.







	SECCIÓN 5. Agentes infecciosos (patógenos y no patógenos). 



	5A.  Durante el desarrollo de su proyecto, ¿trabajará con agentes infecciosos (tipificados o aislados clínicos) de manera aislada o en algún modelo de infección en animal u organismo (Por ejemplo: Drosophila melanogaster, Danio rerio, C. elegans, etc)?

· ☐No aplica. Diríjase a la Sección 6.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

Nota: Para esta sección, debe consultar la siguiente liga:  
Ficha de Datos de Seguridad del Patógeno (PSDS),  Public Health Agency of Canada. 

Esta fuente contiene información importante que le ayudará a contestar los apartados correspondientes. 

a. Escriba el link de la PSDS que corresponda a los agentes infecciosos a estudiar: 


Nota: en caso de no encontrar el agente infeccioso en la base de datos PSDS, diríjase al final de este formato (ver anexo) y adjunte la información solicitada, junto con el formato final.

b. Indique el tipo de agente infeccioso con el cual trabajará (bacteria, virus, parásito u hongo), especificando el género y la especie:

c. Procedencia del agente infeccioso: 
	· ☐Comercial.  
	· ☐Donación

	· ☐Aislado humano 
	· ☐Aislado animal

	· ☐Otro aislamiento (especifique): 



d. Enliste cada agente infeccioso con el que trabajará, indicando el grupo de riesgo (1-4) al que pertenece con base en el World Health Organization Laboratory Biosafety Manual (2020).

   

♦ ♦ ♦
5B. ¿El o los agentes infecciosos con los que trabajará requieren traslado interno y/o externo? 

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 5E.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

Nota: El investigador debe considerar la forma y tipo de embalaje del agente infeccioso, de acuerdo con los manuales de bioseguridad: 

Guía sobre la reglamentación relativa al transporte de sustancias infecciosas (2019–2020).Ginebra, Suiza: Organización Mundial de la Salud; 2019 (WHO/WHE/CPI/2019.20) 
Manual de bioseguridad en el laboratorio, cuarta edición y monografías asociadas, OMS 2020.
a. Tipo de agente infeccioso a trasladar: 
	· ☐Bacteria
	· ☐Virus
	· ☐Parásito
	· ☐Hongo



b. Forma biológica del o los agentes infecciosos durante el traslado:
	· ☐Cultivo viable
	· ☐Cepa atenuada
	· ☐Agente inactivado

	· ☐Otro (especificar):



5C. ¿El o los agentes infecciosos con los que trabajará requieren de traslado interno?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 5D.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Especifique el destino de la muestra (servicio/laboratorio): 

b. Indique el tipo de contenedores necesarios, condiciones de transporte y etiquetado de los mismos: 

c. Nombre de la o las personas responsables del envío y su traslado: 

d. Nombre de la persona responsable de la recepción (investigador(a) con quien colabora, quien recibirá la muestra):

e. Periodicidad de los traslados: 

[bookmark: bookmark=id.qq62h94na29n]5D. ¿El o los agentes infecciosos con los que trabajará serán enviados fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 5E.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) 

c. Destinatario (Nombre del responsable en el sitio de recepción y dirección):

d. Periodicidad de los envíos: 


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.gaza9r1msplo]5E. ¿El o los agentes infecciosos con los que trabajará provendrán de un lugar fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 5F.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) 


c. Nombre del responsable de la recepción y lugar en el INP:

d. Periodicidad de los envíos: 



♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.ctaomhhgve12]5F. ¿Contempla la preservación del agente infeccioso o derivados (DNA, extractos, toxinas)? 

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 5G.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Lugar de almacenamiento:

b. Forma de almacenamiento y etiquetado:

c. Tiempo de almacenamiento (horas, días, meses, años):

d. Responsable del resguardo de las muestras:


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.9wpdvrjqbkn3]5G. Describa el equipo y medidas de seguridad personal y generales para el manejo, obtención y traslado de los agentes infecciosos:



5H. Describa la forma de inactivación y disposición final de los RPBI generados durante el manejo del agente infeccioso dentro de la Institución, incluyendo periodicidad y consideraciones de desinfección adecuadas de acuerdo con la PSDS:







	SECCIÓN 6. Proteínas. 



	6A. Durante el desarrollo de su proyecto, ¿empleará extractos celulares proteicos u homogenados proteicos, proteínas recombinantes, proteínas aisladas/purificadas o partes de proteínas? 

· ☐No aplica. Diríjase a la Sección 7.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente:


a. ¿Qué tipo de proteína utilizará? 
	· ☐Extractos celulares u homogenados proteicos
	· ☐Proteínas recombinantes

	· ☐Proteinas aisladas/purificadas
	· ☐Fragmentos de proteínas o péptidos

	· ☐Otros (especifique):



b. Indique la fuente de dónde obtendrá la proteína con la que se va a trabajar (comercial, donación, otros).
	· ☐Comercial
	· ☐Donación 

	· ☐Otros (especifique):


c. Especifique las características de peligrosidad de las proteínas utilizadas.  


6B. Describa los riesgos potenciales del manejo de las proteínas u homogenados utilizados. 

♦ ♦ ♦
6C. ¿Las proteínas u homogenados con los que trabajará requieren traslado interno?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 6D.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente:

a. Especifique el destino de la muestra (servicio/laboratorio).  

b. Indique el tipo de contenedores necesarios, condiciones de transporte y etiquetado de los mismos.

c. Nombre de la o las personas responsables del envío y su traslado. 

d. Nombre de la persona responsable de la recepción (investigador(a) con quien colabora, quien recibirá la muestra).

e. Periodicidad de los traslados. 


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.jd6dbebifum8]6D. ¿Las proteínas u homogenados con las que trabajará serán enviadas fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 6E.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente:

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) 


c. Destinatario (nombre del responsable en el sitio de recepción y dirección):

d. Periodicidad de los envíos: 

♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.me62z1udgs2i]6E. ¿Las proteínas u homogenados con las que trabajará provendrán de un lugar fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 6F.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente:

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) 

c. Nombre del responsable de la recepción y lugar en el INP:

d. Periodicidad de los envíos: 


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.goeft19sn915]6F. ¿Contempla la preservación de las proteínas u homogenados o sus derivados? 

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 6G.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente:

a. Lugar de almacenamiento

b. Forma de almacenamiento y etiquetado

c. Tiempo de almacenamiento (horas, días, meses, años)

d. Responsable del resguardo de las muestras

[bookmark: bookmark=id.g9rb2bigsamf]6G. Describa el equipo y medidas de seguridad personal y generales para el manejo, obtención y traslado de las proteínas u homogenados:


6H. Describa la forma de inactivación y disposición final de los desechos generados dentro de la Institución, incluyendo periodicidad.










	SECCIÓN 7. Otras biomoléculas. 



	7A. En el desarrollo de su proyecto, ¿trabajará con otras biomoléculas de origen celular, tales como lípidos, lipopolisacáridos, metabolitos u otros compuestos derivados de células vivas?

· ☐No aplica. Diríjase a la Sección 8.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 
· 
a. Indique qué tipo de otras biomoléculas de origen celular, tales como lípidos, lipopolisacáridos, metabolitos u otros compuestos derivados de células vivas utilizará: 


b. Indique la fuente de donde se obtuvo la biomolécula con la que se va a trabajar.
	· ☐Aislamiento comercial
	· ☐Donación

	· ☐Otro (especifique):


c. Especifique las características de peligrosidad de las biomoléculas utilizadas: 


7B. Describa los riesgos potenciales del manejo de las biomoléculas utilizadas.


♦ ♦ ♦
7C. ¿Las biomoléculas con las que trabajará requieren de traslado interno?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 7D.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Especifique el destino de la muestra (servicio/laboratorio).  

b. Indique el tipo de contenedores necesarios, condiciones de transporte y etiquetado de los mismos.

c. Nombre de la o las personas responsables del envío y su traslado. 

d. Nombre de la persona responsable de la recepción (investigador(a) con quien colabora, quien recibirá la muestra).

e. Periodicidad de los traslados. 

♦ ♦ ♦

[bookmark: bookmark=id.cxboe2k18qi5]7D. ¿Las biomoléculas con las que trabajará serán enviadas fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 7E.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) 


c. Destinatario (Nombre del responsable en el sitio de recepción y dirección):

d. Periodicidad de los envíos: 


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.6uh5tzunb37j]7E. ¿Las biomoléculas con las que trabajará provendrán de un lugar fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 7F.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) 

c. Nombre del responsable de la recepción y lugar en el INP:

d. Periodicidad de los envíos: 


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.25dagecsnazu]7F. ¿Contempla la preservación de las biomoléculas o sus derivados? 

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 7G.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Lugar de almacenamiento

b. Forma de almacenamiento y etiquetado

c. Tiempo de almacenamiento (horas, días, meses, años)

d. Responsable del resguardo de las muestras

♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.cpta4osiqm8p]7G. Describa el equipo y medidas de seguridad personal y generales para el manejo, obtención y traslado de las biomoléculas:


7H. Describa la forma de inactivación y disposición final de los desechos generados dentro de la Institución, incluyendo periodicidad:





	SECCIÓN 8. Moléculas sintéticas, fármacos o vacunas. 



	8A. Durante el desarrollo de su proyecto, ¿hará uso de moléculas sintéticas (por ejemplo: nanopartículas, moléculas químicas con actividad farmacológica, anticuerpos), fármacos o vacunas?

· ☐No aplica. Diríjase a la Sección 9.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 
a. Indique qué tipo de moléculas sintéticas (por ejemplo: nanopartículas, moléculas químicas con actividad farmacológica, anticuerpos), fármacos o vacunas utilizará: 


b. Indique la fuente de donde se obtendrá la molécula sintética con la que se va a trabajar. 
	· ☐Comercial
	· ☐Donación

	· ☐Otro (especifique): 


c. Especifique las características de peligrosidad de las moléculas sintéticas, fármacos o vacunas utilizadas: 


8B. Describa los riesgos potenciales del manejo de las moléculas sintéticas utilizadas:

8C. ¿Las moléculas sintéticas, fármacos o vacunas, con las que trabajará requieren de traslado interno?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 8D.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Especifique el destino de la muestra (servicio/laboratorio).  

b. Indique el tipo de contenedores necesarios, condiciones de transporte y etiquetado de los mismos.

c. Nombre de la o las personas responsables del envío y su traslado. 

d. Nombre de la persona responsable de la recepción (investigador(a) con quien colabora, quien recibirá la muestra).

e. Periodicidad de los traslados. 


♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.ix1sw87ft2fb]8D. ¿Las moléculas sintéticas, fármacos o vacunas, con las que trabajará serán enviadas fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 8E.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):


b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada del transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) 


c. Destinatario (Nombre del responsable en el sitio de recepción y dirección):


d. Periodicidad de los envíos: 



♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.6b1m92jhifj7]8E. ¿Las moléculas sintéticas, fármacos o vacunas, con las que trabajará provendrán de un lugar fuera del Instituto?

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 8F.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Nombre del remitente (responsable del envío):

b. Tipo de embalaje necesario, etiquetado, condiciones de transporte y empresa encargada de transporte u otra forma de transporte (vehículo o medio de transporte y/o nombre de la persona que lo realizará) 

c. Nombre del responsable de la recepción y lugar en el INP:

d. Periodicidad de los envíos: 

♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.rpx5ncyzudlg]8F. ¿Contempla la preservación de las moléculas sintéticas o sus derivados, fármacos o vacunas? 

· ☐No aplica. Diríjase al apartado 8G.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Lugar de almacenamiento

b. Forma de almacenamiento y etiquetado

c. Tiempo de almacenamiento (horas, días, meses, años)

d. Responsable del resguardo de las muestras

♦ ♦ ♦
[bookmark: bookmark=id.tt16ctjgz6yg]8G. Describa el equipo y medidas de seguridad personal y generales para el manejo, obtención y traslado de las moléculas sintéticas, fármacos o vacunas:

8H. Describa la forma de inactivación y disposición final de los desechos generados dentro de la Institución, incluyendo periodicidad:





	SECCIÓN 9. Reactivos y materiales CRETI. 



	Nota importante: El manejo de residuos y productos peligrosos se realizará de acuerdo con el Programa de Manejo de Sustancias Químicas y Residuos Hospitalarios del INP (2018). 

9A. Durante el desarrollo de su proyecto, ¿empleará reactivos y/o generará residuos que pueden ser clasificados como CRETI? 

· ☐No aplica. Diríjase a la Sección 10.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Enliste SÓLO los reactivos químicos con características CRETI que utilizará. Consulte previamente la hoja de seguridad de cada reactivo químico e indique las medidas de seguridad a considerar para su manejo y desecho. Puede ampliar la lista si es necesario.

	Reactivo
	Características 
CRETI
	Manejo
	Desecho

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



9B. Si derivado de sus análisis, quedan desechos (residuos) de mezclas de reactivos CRETI, indique: 

a. Envase de almacenamiento para cada tipo de residuo generado:


b. Lugar y tiempo de almacenamiento temporal dentro del laboratorio:


c. Método de inactivación previo a su disposición final:


d. Frecuencia de disposición final:

e. Nombre del responsable de transportar los residuos CRETI al almacén institucional:




	SECCIÓN 10. Uso de fuentes radiactivas ionizantes o material radioactivo. 



	10A. Durante el desarrollo de su proyecto, ¿utilizará fuentes de radiación ionizante o material radioactivo?

· ☐No aplica. Diríjase a la Sección 11.  
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 
a. ¿Cuenta con las instalaciones, equipo de protección y personal capacitado (licencia de la CNSNS) para la manipulación de material radioactivo o de las fuentes radiactivas?


b. Mencione el tipo o fuente de material radioactivo, tipo de radiación (alfa, beta, gamma), actividad específica permitida y tipo de ensayo. También indique la frecuencia de uso (por ensayo, por semana o uso único):

10B. Proporcione el nombre y número de licencia de la CNSNS, nombre del encargado de la seguridad radiológica autorizado para el uso de la fuente y del personal ocupacional expuesto (quien manipulará la fuente o llevará a cabo el análisis). Indique la fecha de vencimiento de ambas licencias CNSNS:

10C. Indique el nombre del laboratorio donde se trabajará, el cual deberá estar autorizado para este fin y contar con las medidas de seguridad respectivas:

10D. Describa el procedimiento de disposición de los residuos radiactivos. Explique el proceso de separación de los desechos radioactivos previo a su recolección por el personal especializado:




	SECCIÓN 11. Medidas en caso de accidente o incidente.  



	11A. Durante el desarrollo de su protocolo, ¿en cuál de las siguientes situaciones considera que se pueden presentar incidentes o accidentes que requieran acciones por parte del personal responsable y del personal afectado? 

	Situación 
	Sí aplica
	No aplica

	Al momento de la toma u obtención de la muestra (personal responsable, pacientes, participantes)
	☐	☐
	En el procesamiento de la muestra y/o manejo de material biológico
	☐	☐
	Durante el derrame de desechos RPBI
	☐	☐
	Durante el derrame de reactivos, residuos y/o desechos CRETI
	☐	☐


Si respondió “Sí aplica” en alguna de las situaciones anteriores, especifique las acciones a tomar en cada caso. (Nota importante: En el caso de punción accidental durante la toma de muestra sanguínea, se recomienda investigar y describir el protocolo a seguir en el Instituto, ya que este protocolo debe ser del conocimiento de todos los participantes. La información puede solicitarse al departamento de Medicina Comunitaria en la ext. 1167 con la Dra. Elida Alonso o puede ser revisada en el suplemento de la Gaceta del INP (Diciembre, 2023) que se encuentra en la página del Instituto, sección Intranet)



11B. Indique los datos de contacto del personal a quien se debe reportar el accidente o incidente:

a. Nombre, servicio y teléfono directo de la persona responsable del protocolo. 

b. Nombre, servicio y teléfono directo del jefe inmediato del responsable del protocolo (médico adscrito, jefe de laboratorio o servicio, etc.)

c. Nombre, servicio y teléfono directo del responsable de Protección Civil del piso o servicio:





	SECCIÓN 12. Información adicional que desee declarar sobre su protocolo en materia de bioseguridad.



	Indique si existe cualquier otro tipo de material peligroso, medidas o consideraciones que requieran evaluación por parte de este Comité, que no hayan sido contempladas en los apartados anteriores. Por ejemplo, el uso de herramientas, modelos o algoritmos de inteligencia artificial o aprendizaje automático (bioprotección).

· ☐No aplica. Diríjase a la parte final (Firmas).
· ☐
Sí aplica. ⏩ Responda lo siguiente: 

a. Especifique la información correspondiente:





	FIRMAS



	Las firmas deben ser autógrafas y originales; imprima y escanee únicamente la hoja de firmas e integrarlas al resto del formato para su envío en formato pdf. Favor de no pegar imágenes, ya que esto invalida la veracidad de la firma.


_________________________________	_________________________________
Nombre y firma autógrafa	Nombre y firma autógrafa
Investigador responsable	Técnico responsable1


1 En caso de no contar con técnico responsable de residuos peligrosos en el área, deberá firmar la persona encargada de esta actividad, o en su defecto el Investigador Responsable.

Una vez firmado este documento, incluya DENTRO DEL APARTADO DE BIOSEGURIDAD de su protocolo en extenso, la declaratoria presentada a continuación. 



	DECLARATORIA 



	Como comprobante del llenado de este formato CBSI, deberá incluir la siguiente declaratoria dentro de su protocolo en extenso o anexo de bioseguridad (proyectos patrocinados por la industria):  
“Declaro que el presente protocolo de investigación se desarrollará conforme a las medidas de bioseguridad descritas en el Formato de Bioseguridad emitido por el Comité de Bioseguridad Institucional (formato CBSI-2026), las cuales se fundamentan en la normatividad vigente en México en materia de manejo de agentes biológicos, residuos y buenas prácticas de laboratorio*. Igualmente, confirmo que todos los colaboradores conocen estas disposiciones y se comprometen a implementarlas en su totalidad durante la ejecución del proyecto”.

*Secretaría de Salud. NOM-087-ECOL-SSA1-2002, manejo de RPBI; SEMARNAT. NOM-052-SEMARNAT-2005, residuos peligrosos; SAGARPA/CONACYT. Lineamientos para bioterios y uso de animales de laboratorio; Organización Mundial de la Salud. Laboratory Biosafety Manual, 4th Ed. (2020); CDC/NIH. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL), 6th Ed. (2020).



	CARTAS DE COMITÉS DE BIOSEGURIDAD DE PROYECTOS INTERINSTITUCIONALES



	




	ANEXO



	Procedimiento a seguir en ausencia de Ficha de Datos de Seguridad del Patógeno (PSDS)

En caso de que el agente infeccioso biológico con el que se pretenda trabajar no cuente con una Ficha de Datos de Seguridad del Patógeno (PSDS) disponible en la base oficial (Public Health Agency of Canada), el investigador deberá proceder de la siguiente manera y colocar la información en la Sección 12:

Consulta de marcos normativos internacionales

Revisar manuales y guías internacionales reconocidas (OMS, CDC/NIH) para identificar el grupo de riesgo y las medidas generales de bioseguridad aplicables, con base en la patogenicidad, vía de transmisión y disponibilidad de tratamiento.

Revisión de literatura científica

Analizar literatura científica actualizada para identificar información sobre patogenicidad, casos clínicos, transmisión y manejo en laboratorio del microorganismo o de especies relacionadas.

Evaluación por analogía

En ausencia de información específica, establecer medidas de bioseguridad por analogía con microorganismos filogenéticamente o funcionalmente relacionados, adoptando siempre el criterio más conservador, asignando provisionalmente el grupo de riesgo y nivel de bioseguridad más alto razonable, hasta contar con evidencia adicional.

Evaluación institucional del riesgo biológico

Realizar una evaluación de riesgo biológico considerando el tipo de muestra, procedimientos experimentales, generación de aerosoles y experiencia del personal, la cual deberá ser revisada por el Comité de Bioseguridad.

Aplicación del principio de precaución.

Implementar medidas reforzadas de bioseguridad y biocustodia mientras se obtiene mayor información, priorizando la protección del personal, la comunidad y el ambiente.




RESTRICCIÓN DE USO: Este documento, creado por el Comité de Bioseguridad, es de uso interno y exclusivo para el Instituto Nacional de Pediatría. Queda prohibida su reproducción o distribución total o parcial a terceros, salvo para fines estrictos de evaluación de protocolos de investigación ante las instancias correspondientes del INP.
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