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VICERRECTORIA ACADEMICA

DIRECCION DE INVESTIGACIÓN

COMITÉ INSTITUCIONAL DE ETICA, CUIDADO Y USO DE ANIMALES DE LABORATORIO
Aprobación CIECUAL N°____________
Fecha Aprobación _________________
Desde__________  Hasta___________
Firma  y Timbre CIECUAL ___________
PROTOCOLO DE MANEJO Y CUIDADOS DE ANIMALES DE LABORATORIO
Este formulario tiene como objetivo organizar la información relacionada a los protocolos experimentales con animales de laboratorio a fin de que sea de fácil entendimiento y consulta por cualquier persona (con formación educacional media) que lo pueda requerir en el marco de la Ley N° 20.285 de Transparencia y Acceso a la Información Pública. Por lo anterior, solicitamos que su completación sea lo más precisa posible y en un lenguaje claro para cualquier tipo de lector.
A.-   ANTECEDENTES ADMINISTRATIVOS

1. Título del Proyecto: 

2. 
Académico o Investigador Responsable: 
3. Laboratorio o Unidad Docente al que pertenece el Académico Responsable: 
4. Unidad Académica: 
5. Teléfono:


Email: 

6. Financiamiento (tipo de proyecto)
7. Duración del Proyecto (meses o años): 
8.- Listado de personas autorizadas para el manejo de los animales Copie y pegue la tabla cuantas veces sea necesario. Marque con una X o especifique, según corresponda. No olvide que debe comunicar oportunamente al Comité cualquier cambio en el presente listado. Si planea reclutar personal, pero aún no lo tiene identificado, inclúyalo como NN y complete el resto de los campos. Una persona sin experiencia quirúrgica con animales no puede realizar los procedimientos quirúrgicos antes de una capacitación formal COMPROBABLE.
	Nombre y firma
	

	Categoría (IR, Co-I, Apoyo técnico, tesista)
	

	Vínculo con el laboratorio o unidad Docente
	

	Función en este proyecto

Especifique qué realizará
	Quirúrgico
	No Quirúrgico

	
	

	Experiencia en animales
	NO
	SI         
	Años

	Debe adjuntar documentación

(declaración de experiencia comprobable)
	SI (identifique)
	Experiencia

	
	NO
	

	Recibirá capacitación

(mencione al encargado de capacitación o justifique si no la recibirá)
	SI
	NO
	Cuánto tiempo

	
	


NOTA: La información requerida se basa en el documento "Sugerencias para la fundamentación de la certificación bioética animal de Fondecyt" del Comité Asesor de Bioética de Fondecyt/Conicyt (www.fondecyt.cl).

8. Teléfono en caso de una emergencia con los animales en horario no laboral Avisar a:


B.- ANTECEDENTES DE LOS ANIMALES DE LABORATORIO

1. Especie (s) utilizada(s):  



Cepa (si corresponde):

2. Edad/Estado de desarrollo:

3. Peso: 

4. Sexo: 
5. Lugar de obtención de los animales: 

6. Lugar de mantención: 
7. Lugar de procedimientos: (identificar que procedimientos se realizara en cada lugar): 
7.1 . No quirúrgicos:

7.2  Quirúrgicos:

8. Ubicación física del lugar de procedimientos: 
9. Número total de animales a utilizar:
10. Método(s) de Identificación del animal: 
11. Si el lugar de obtención de los animales es distinto del lugar de mantención, indique detalladamente las condiciones de transporte de los animales. Remita certificación del SAG o institución autorizada, si procede: 

C.- PROPÓSITOS DE LA INVESTIGACIÓN (Aplicación de las 3Rs)
1. Incluya un breve resumen (abstract) en el cual se entreguen los antecedentes (bibliográficos, epidemiológicos, etc.) que dan relevancia y justifiquen la realización de esta investigación (relación costo-beneficio que justifique el sacrificar animales).

2. Señale el o los objetivo(s) principal(es) del proyecto.
3. Justifique el uso de ANIMALES, en vez de usar modelos alternativos (reemplazo). 
4. Identifique en que plataformas realizo la búsqueda de métodos alternativos (pubmed, go3rs, google scholar, etc), cuáles fueron sus resultados (n° de papers) y cuando la realizo (fecha) (reemplazo). Nota: Recuerde que este punto tiene como fin verificar que no existen métodos alternativos viables que pudiesen reemplazar adecuadamente el uso de animales a fin de obtener los mismos resultados.
	En pro del bienestar animal se requiere que usted provea las metodologías y fuentes mediante las que se determino que no existen métodos alternativos  para aquellos  procedimientos potencialmente dolorosos o que causen aflicción en los animales

	Congresos, cursos o simposios
	Titulo de la conferencia o Reunión en relación
	Fecha de asistencia

	
	
	

	

	Revistas que lee periódicamente en busca de reemplazos o refinamiento
	Artículos de interés

	
	

	

	Consulta con colegas o expertos (nombre)
	Grado y campo de desarrollo
	Tópico de la consulta
	Fecha de consulta

	
	
	
	

	

	Búsqueda en la Literatura (Base de datos utilizada)
	Nombre del procedimiento,  palabras claves y resultados (numero de papers)
	Años analizados
	Fecha de consulta

	
	
	
	


5. Explique las características que justifiquen el uso de esta(s) ESPECIE(s).

6. Justifique el NÚMERO de animales a utilizar (reducción) y refiérase al cálculo de tamaño muestral (que programa computacional o formula utilizo).  

D.- DESCRIPCIÓN GENERAL DEL EXPERIMENTO (refinamiento)
1. Describa la secuencia de TODOS los procedimientos y diseño experimental a seguir con los animales (adjunte una línea temporal y/o tabla con los grupos y condiciones experimentales, detallando el número de animales por grupo). El detalle de procedimientos no quirúrgicos (manipulación y administración de sustancias) debe incluirse en la Sección E. El detalle de los procedimientos quirúrgicos debe incluirse en la Sección F. 
2. SUPERVISIÓN DE LOS ANIMALES 
2.1. Describa el o los criterios de interrupción del trabajo con el animal durante el experimento. Nota: Incluya en su descripción el procedimiento esperado de finalización y las circunstancias en que el experimento será interrumpido para evitar sufrimientos innecesarios al animal. Si su protocolo incluye experimentos crónicos con inducción de patologías, indique explícitamente en qué momento se sacrificarán los animales y que grado de compromiso de bienestar general se espera en esas condiciones). 

Como comité sugerimos utilizar el protocolo de supervisión basado en el protocolo de Morton y Griffiths (Vet. Rec. 116:431-436, 1985).

PROTOCOLO DE SUPERVISIÓN: PAUTA DE CRITERIO DE INTERRUPCIÓN DE PROTOCOLO.

	PESO
	PUNTAJE

	Curva de crecimiento normal.
	0

	Pérdida de peso inferior al 10%.
	1

	Pérdida de peso entre el 10% y el 20%. Posible alteración en el aspecto o la cantidad de las heces.
	2

	Pérdida de peso superior al 20%.
	3

	COMPORTAMIENTO ESPONTANEO
	PUNTAJE

	Normal (bebe y come normalmente, conducta general de desplazamiento normal).
	0

	Manipulación/protección de la región ocular esporádica.
	1

	Manipulación/protección frecuente de la región ocular (>10 vez por hora).  Inactividad prolongada; no se alimenta adecuadamente.
	2

	Vocalización anormal, animal muy inquieto o inmóvil.
	3

	COMPORTAMIENTO A MANIPULACIÓN
	PUNTAJE

	Responde normal a la habituación.
	0

	Cambios pequeños, protección esporádica.
	1

	Cambios moderados, protección hábitat, tendencia a morder, vocalización anormal.
	2

	Animal agresivo sin capacidad de respuesta.
	3


Escala de evaluación:

1) La puntuación total va de 0 a 20.

2) Cuando un animal obtiene puntaje de 3 en más de una variante, todos los 3 pasan a 4.

3) Las medidas correctoras sugeridas en función de la puntuación obtenida por cada animal son:
	PUNTUACIÓN
	INTERPRETACIÓN
	MEDIDA

	0-3
	Normal
	Los animales no serán sometidos a tratamientos especiales 

	4-9
	Sufrimiento leve a moderado
	Supervisar cuidadosamente.Seguimiento durante 5 días del animal, tratamiento de analgésico y antiinflamatorio.

	10-14
	Sufrimiento moderado a intenso
	Seguimiento, si presenta por más de 5 días, se suspende tratamiento y eutanasia.

	15-20
	Sufrimiento intenso
	Interrupción del tratamiento inmediato y eutanasia


Las variables serán evaluadas cada día por personal entrenado supervisado por el médico veterinario del bioterio. Nota: por favor modifique la periodicidad de las inspecciones de acuerdo a las necesidades de su modelo experimental.

2.2. Agregue otros criterios de supervisión de animales dependiendo de las características de los procedimientos que usted esté realizando.
Con mi firma al final del Protocolo me comprometo a observar esta pauta.
E.- PROCEDIMIENTOS NO QUIRÚRGICOS (Manipulación del animal y administración de sustancias). Nota: haga referencia en forma detallada a todos los procedimientos a realizar con los animales a fin de minimizar su sufrimiento acorde a las normas de bienestar animal (ej. grupos y diseño experimental, vía de administración de compuestos, vehículo en que serán disueltos los compuestos, etc).
1. Identifique y describa el o los procedimiento(s) no quirúrgicos(s) a realizar.

2. Indique nombre y experiencia de la(s) persona(s) que efectuará(n) los procedimientos no quirúrgicos.

3. Indique las condiciones en que se mantendrán los animales en los períodos entre las distintas intervenciones.
F.- 
PROCEDIMIENTOS QUIRÚRGICOS

1. 
Identifique y describa el o los procedimiento(s) quirúrgicos(s) a realizar. Indique métodos de asepsia que utilizará.

2. 
Indique nombre y experiencia de la(s) persona(s) que efectuará(n) procedimientos quirúrgicos.

3. Condiciones del lugar donde se efectuará el procedimiento quirúrgico.

4. Si el o los procedimientos(s) quirúrgico(s) incluye supervivencia del animal indique el cuidado postoperatorio requerido e identifique a la persona responsable. 

5. 
Indique si los animales a utilizar en el estudio, han sido previamente sometidos a algún procedimiento invasivo o quirúrgico.

6. 
Justifique si un mismo animal será sometido a procedimientos quirúrgicos más de una vez.

G. 
DOLOR Y AFLICCIÓN. 

1. Indique en la Tabla, cuántos animales sufrirán las siguientes categorías de dolor y/o aflicción. Nota: todos los animales a utilizar deben ser contemplados en la tabla.
	CONDICIÓN
	Nº animales a usar cada año

	
	Año 1
	Año 2
	Año 3
	Año 4

	A. Sin Dolor o aflicción
	
	
	
	

	B. Dolor o aflicción mínimo, transitorio
	
	
	
	

	C. Dolor o aflicción aliviado por medidas apropiadas
	
	
	
	

	D. Dolor o aflicción  sin alivio asistido
	
	
	
	


2. Anestesia, Analgesia y Tranquilizantes (indique y describa claramente todos los procedimientos a realizar para lograr este fin).
3. Si hay animales indicados en la fila C de la Tabla, se debe justificar por qué está contraindicado el uso de anestésicos, analgésicos, sedantes o tranquilizantes durante, o después de los procedimientos que causan dolor o aflicción (incluya referencias).

H.- 
DISPOSICIÓN DE LOS ANIMALES AL FINAL DEL ESTUDIO. 

1. EUTANASIA (indique y describa claramente todos los procedimientos a realizar para lograr este fin, como por ejemplo, fármaco, vía o ruta de aplicación y el procedimiento). 
1.1. EUTANASIA PROGRAMADA :

1.2. EUTANASIA NO PROGRAMADA (criterios de punto final humanitario utilizados):

2. Eliminación de desechos (indique como se dispondrán los cadáveres).

3. SUPERVIVENCIA Describa la disposición y destino de los animales en caso de experimentos en que los animales no son eutanasiados al término del procedimiento. 

I. SUSTANCIAS DAÑINAS PARA ANIMALES O SERES HUMANOS

1. El uso de substancias peligrosas en la investigación con animales requiere de una aprobación separada. Es su responsabilidad contar con la(s) autorización(es) correspondiente(s). Si es relevante, incluya las autorizaciones correspondientes, con este documento. Debe comunicar al Comité de Bioseguridad de la Universidad de Talca, si sus animales tendrán algún riesgo potencial para seres humanos en forma directa o para el medio ambiente.

Señale a continuación aquellas substancias que utilizará.

	
	SI
	NO    
	Lista de substancias y documentación, si corresponde

	Radionúclidos
	
	
	

	Agentes biológicos
	
	
	

	Drogas o químicos peligrosos
	
	
	

	ADN recombinante 
	
	
	


2. Describa las prácticas y procedimientos requeridos para el manejo y disposición de animales contaminados y material asociado con este estudio. También describa el procedimiento para el retiro de material y basura radioactiva y el monitoreo de la radioactividad.
3. Consideraciones de seguridad adicionales:

J.- 
MATERIAL BIOLÓGICO/PRODUCTOS ANIMALES PARA SU USO EN ANIMALES (por ej. líneas celulares, antisueros, etc).
1. Especifique el material:

2. Origen:

3. Indique si el material ha sido probado para las potenciales infecciones conocidas que derivan de él Si ..........   No .........

4. Certifico que este material proviene de fuentes  formales, no contaminadas y no ha estado en contacto con animales o posibles fuentes de contaminación


Si ..........   No .........
K.- 
REQUERIMIENTOS ESPECIALES (Especifique algún requerimiento especial de la investigación propuesta). 

L.- 
CERTIFICACIONES DEL ACADÉMICO RESPONSABLE

1. Certifico que, a mi juicio, la investigación propuesta no constituye una duplicación innecesaria de investigaciones previas.

2. Certifico que todas las personas bajo mi supervisión y responsabilidad que participan en los procedimientos con los animales, trabajarán de acuerdo con las normas y reglas éticas vigentes nacionales e internacionales.

3. 
Certifico que he revisado la literatura científica y bases de datos pertinentes sin encontrar procedimientos válidos alternativos y de existir estos, por su alta complejidad no estoy en condiciones de desarrollarlos. 
4. 
Certifico que los antecedentes presentados en este Protocolo incluyen la totalidad de los procedimientos con animales propuestos en el Proyecto. 

5. Me comprometo a solicitar y obtener la aprobación del Comité Institucional de Ética, Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio de la Universidad de Talca antes de iniciar CUALQUIER cambio al Protocolo aprobado, sea de procedimientos como de personal.

6. Declaro mi intención y me comprometo a difundir los resultados de este estudio a través de publicaciones o comunicaciones científicas, con el fin de evitar el sufrimiento de los animales innecesariamente. 

Académico Responsable: 

Nombre:







Fecha: 

Firma:  ............................................................

VºBº    Director de Programa Disciplinario, Departamento, Instituto o Escuela:
Nombre:






Fecha: 

       Firma:  ...........................................................
Nota: No se aceptaran para su evaluación protocolos que no estén firmados por el investigador responsable y el director de la unidad académica.
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