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Comité de Bioseguridad

Orden del día

• Constitución del Comité

• Propuesta de nombramiento de miembros para el
– Comité de Ética e Integridad Científica
– Comité Ético de Experimentación Animal

• Propuesta de nombramiento de 
– Secretario
– Vicepresidente

• Funcionamiento
– Procedimiento de solicitud
– Procedimiento de evaluación: criterios

• Ruegos y preguntas
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Funcionamiento

Procedimiento

Otras consultas: vice.investigacion@unileon.es  o email Secretario

Provisional hasta que entre en 
funcionamiento la plataforma

Trámites para su evaluación 
por parte del comité

Recibiréis pdf por email

mailto:vice.investigación@unileon.es


Funcionamiento

SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

TODOS los MIEMBROS del comité reciben la solicitud junto con el enlace al 
formulario de evaluación 

                 EVALUACIÓN (m.forms)

Al enviar el formulario de evaluación

el secretario RECIBE la evaluación de cada miembro 

envía informe PROVISIONAL/DEFINITIVO a VIT

vice.investigacion@unileon.es emite Resolución al SOLICITANTE

mailto:vice.investigacion@unileon.es
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Funcionamiento

Miembro del comité: Evalúa (m.forms)
https://forms.office.com/e/ShM1G6GEZr
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Funcionamiento

Miembro del comité: Evalúa (m.forms)
https://forms.office.com/e/ShM1G6GEZr

https://forms.office.com/e/ShM1G6GEZr


Funcionamiento

Secretario del comité: Recibe las evaluaciones de los miembros

Recopilación de dictamen de los 

miembros y propuesta 

(Excel derivado de m.forms)

Envía informe a 

vice.investigacion@unileon.es

Favorable

Desfavorable (motivación)

Desfavorable subsanable (motivación)
Resolución a solicitante

mailto:vice.investigacion@unileon.es
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Consideraciones para la evaluación

1. Justificación de la investigación

• Necesidad de la investigación:
 ¿Es realmente necesario realizar este estudio? ¿Existen alternativas menos 

lesivas para responder a la pregunta/alcanzar objetivos de investigación?
 
• Importancia del estudio:

 ¿Aporta conocimientos relevantes y significativos? ¿Tiene potencial para generar 
beneficios sociales o científicos? 



Consideraciones para la evaluación

2. Aspectos metodológicos:

• Diseño de la investigación:
 ¿Es necesario el trabajo con riesgo biológico para responder a la pregunta de 

investigación? ¿Está bien diseñado para minimizar riesgos? 

• Competencia del equipo investigador:
 ¿Cuentan los investigadores con la experiencia y las habilidades necesarias para 

llevar a cabo el estudio? 

• Comunicación de resultados:
 ¿Se divulgarán los resultados de manera clara, honesta y transparente, sin omitir 

información relevante? 

• Metodología susceptible de ser evaluada por otros comités: Experimentación animal/ 
Bioseguridad



Consideraciones para la evaluación

3. Evaluación del Riesgo Biológico

• Identificación de agentes biológicos involucrados
• Clasificación del riesgo según las categorías de bioseguridad
• Análisis de potenciales riesgos para la salud humana, animal y ambiental.

4. Medidas de Control y Seguridad

• Implementación de barreras y medidas de contención física y biológica.
• Uso de equipo de protección (EPI) adecuado.
• Procedimientos de manipulación, transporte y eliminación de materiales peligrosos.

5. Capacitación y Formación del Personal

• Formación del personal en protocolos de bioseguridad.
• Registro de capacitaciones y certificaciones.



Consideraciones para la evaluación

5. Infraestructura y Equipamiento

• Estado y adecuación de las instalaciones (camas, campanas de flujo laminar, hornos, etc.).
• Mantenimiento y calibración de equipos.

6. Planificación y Respuesta a Emergencias

• Existencia de protocolos ante accidentes, derrames o exposiciones.
• Disponibilidad de materiales y equipos de emergencia (duchas de seguridad, kits de 

derrame, etc.).

7. Documentación y Registros

• Mantenimiento de registros actualizados de actividades, incidentes y capacitación.
• Planes de trabajo claros y Protocolos escritos.



Consideraciones para la evaluación

8. Conflictos de interés:

• Identificación:
 ¿Se han identificado y gestionado adecuadamente los posibles conflictos de 

interés (personales, económicos, institucionales) que puedan surgir?

• Transparencia:
 ¿Se ha informado sobre cualquier conflicto de interés potencial a los participantes 

y a la comunidad científica? 



Consideraciones para la evaluación

9. Otros aspectos:

• Aprobación por parte de otras instancias:
 ¿Se ha obtenido la aprobación de otros comités, si fuera necesario? 

• Cumplimiento normativo:
 ¿Se cumple la legislación aplicable a la investigación? 



Consideraciones para la evaluación

• Manual bioseguridad en el laboratorio (OMS)
https://iris.who.int/handle/10665/365600

• Guía técnica para la evaluación y prevención de los riesgos relacionados con 
la exposición a agentes biológico.

https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/guia-tecnica-
para-la-evaluacion-y-prevencion-de-los-riesgos-relacionados-con-la-exposicion-a-
agentes-biologicos

• Guía para los Miembros de los Comités de Ética de Investigación (ISCIII)
https://comitedebioetica.isciii.es/wp-content/uploads/2023/10/Guia-para-Comites-de-
Etica-de-Investigacion-1.pdf

•  Guías operacionales para Comités que evalúan investigación (OMS)
https://iris.who.int/handle/10665/66641

https://iris.who.int/handle/10665/365600
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Bienvenidos al Comité
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