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COMITÉ INSTITUCIONAL PARA CUIDADO Y USO DE ANIMALES DE LABORATORIO

INFORME PARA LA EVALUACIÓN DE ACTIVIDADES EN INVESTIGACIÓN, DOCENCIA Y SERVICIOS QUE INVOLUCREN LA UTILIZACIÓN DE ANIMALES DE LABORATORIO
Este formulario debidamente completado en todas sus partes tiene el objeto de facilitar la revisión de los trabajos que involucren el uso de animales en el ámbito de la Universidad de Morón. Los datos aquí volcados serán elevados al Comité Institucional para el Cuidado de Animales de Laboratorio (CICUAL-UM), el que podrá efectuar sugerencias y recomendaciones al investigador o docente.

Los experimentos o actividades se iniciarán a posteriori de la aprobación por parte del CICUAL-UM del protocolo experimental o descripción de actividades resumidas en el presente formulario.   
Los criterios que aplicará el CICUAL-UM para la aprobación de los Proyectos y Actividades se basan en los siguientes objetivos: a) Reemplazar, en lo posible, el uso de animales vivos por materiales insensibles (ej. cultivos celulares). b) Reducir al mínimo indispensable el número de animales utilizados en cada experimento o actividad práctica. c) Refinar las técnicas para evitar/disminuir el dolor y sufrimiento a los que sean sometidos los animales de laboratorio. d) Elegir el punto final experimental que satisfaga principios éticos y experimentales, en concordancia con aquellos determinados como aceptados en el CICUAL-UM.  e) Propiciar el uso responsable y  la capacitación del personal científico, docente y técnico en los procesos de uso y cuidado de animales de laboratorio.
Se recomienda especialmente consultar el Reglamento para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio, y sus Anexos que incluye el Acta de Bienestar Animal, aprobado por la Universidad de Morón – (Acta HCS Nº 607 del 21/12/2015). Se puede acceder al mismo a través de la página web de la Universidad de Morón, accesible mediante el link …………………………
1. TÍTULO O DENOMINACIÓN DE LA PROPUESTA:
2. DATOS DEL DIRECTOR/DOCENTE/INVESTIGADOR RESPONSABLE
Apellido y Nombres:









Legajo UM:

Teléfono:




E-mail:

Función (Director de Proyecto, Profesor a Cargo, Responsable, etc.):

Nombre de la Facultad/Instituto al que pertenece:

3. TIPO DE PROPUESTA A REALIZAR
 (Indicar y completar lo que corresponda)
[image: image1.jpg]  3.1 De Docencia   
· Denominación del Curso - Cátedra - Carrera: 
· Actividad Práctica de Grado o Posgrado / Trabajo Final de Grado o Tesina de Licenciatura:

· Área en donde se desarrollaran las actividades que impliquen uso de animales:
[image: image2]
     3.2 De Investigación Interna
· Área en donde se desarrollaran las actividades que impliquen uso de animales:

· Previsión de fondos necesarios para alojamiento, sanidad, alimentación y eutanasia de los animales involucrados: 
· Trabajo Final o Tesis de Maestría o Doctorado:
· En el caso de Ensayos Clínicos de Investigación, mencionar veterinarios involucrados en la atención y manejo de los animales (Especificar apellido y nombres, capacitación y responsabilidad en las maniobras):
     3.3 De Investigación Externa
· Área en donde se desarrollaran las actividades que impliquen uso de animales:

· Previsión de fondos necesarios para alojamiento, sanidad, alimentación y eutanasia de los animales involucrados: 

· Presentación de una Carta compromiso del Responsable del Bioterio y/o de la instalación donde se llevará a cabo el proyecto (dicha carta debe especificar las facilidades para permitir el acceso de miembros del Comité a sus instalaciones, así como a la información pertinente):
· En el caso de Ensayos Clínicos de Investigación, mencionar veterinarios involucrados en la atención y manejo de los animales (Especificar apellido y nombres, capacitación y responsabilidad en las maniobras):

     3.3 Por Servicios Contratados
· Área en donde se desarrollaran las actividades que impliquen uso de animales:

· Previsión de fondos necesarios para alojamiento, sanidad, alimentación y eutanasia de los animales involucrados: 

· Presentación de una Carta compromiso del Responsable del Bioterio y/o de la instalación donde se llevará a cabo el proyecto (dicha carta debe especificar las facilidades para permitir el acceso de miembros del Comité a sus instalaciones, así como a la información pertinente):
· Presentación de una Carta de conformidad del Representante de la empresa, equivalente con el Responsable del Proyecto, para compartir con el CICUAL-UM la información correspondiente a los productos de prueba.

· En el caso de Ensayos Clínicos de Investigación, mencionar veterinarios involucrados en la atención y manejo de los animales (Especificar apellido y nombres, capacitación y responsabilidad en las maniobras):

4. OBJETIVOS DE LA PROPUESTA (Describir de forma resumida los objetivos que se persiguen y la justificación del uso de animales):
5. JUSTIFICACIÓN Y DISEÑO EXPERIMENTAL. Incluir la justificación de la propuesta y una descripción clara del diseño experimental y los procedimientos a realizar en los animales (Para Proyectos de Investigación Internos, Externos, Servicios Contratados y Tesis de Maestría o Doctorado, Ver ANEXO I: responder en hoja aparte y adjuntar al presente Formulario).
6. ENTIDAD QUE FINANCIA EL PROYECTO O ACTIVIDAD (Aclarar si se trata de un Servicio Contratado):

7. DURACIÓN DEL PROYECTO O ACTIVIDAD (el CICUAL otorgará su aval, cuando corresponda, por la duración total del Proyecto o Actividad):  
· ______ (años);  _____ (meses). 
· Fecha estimada de iniciación:
· Fecha estimada de finalización:

8. TÍTULO DEL PROCEDIMIENTO
 (Incluir breve descripción): 

     8.1. PERSONAS IMPLICADAS EN EL PROCEDIMIENTO (Indicar la categoría y la capacitación y/o entrenamiento recibido en uso y manejo de animales de laboratorio) 
	Apellidos y Nombre
	Categoría (investigador, técnico, becario, estudiante, etc.)
	Capacitación

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


     8.2. DECLARACIÓN DE MÉTODOS ALTERNATIVOS
. Indicar el motivo por el cual no se plantea aplicar métodos alternativos al procedimiento propuesto.


El procedimiento propuesto es un método alternativo. 


No existe método alternativo al procedimiento.


Existen métodos alternativos pero no están validados.


Otros motivos (Especificar en detalle):
Justificar con bibliografía.

9. IDENTIFICACIÓN DE LOS ANIMALES (En caso de utilizar más de una especie, especificar para cada una)
Especie: 

Cepa/s (nomenclatura oficial) si se trata de rata/ratón
:

Genotipo (si corresponde):

Sexo:

Edad/peso:

10. ORIGEN DE LOS ANIMALES (Indicar con una marca)

Bioterio de la Universidad de Morón
Compra fuera de la Universidad (especificar proveedor y transporte de los animales)
Otros

11. JUSTIFICACIÓN DEL MODELO ANIMAL A EMPLEAR

     11.1 JUSTIFICACIÓN DE LA ESPECIE ELEGIDA (Indicar bibliografía):
     11.2 JUSTIFICACIÓN DEL NÚMERO DE ANIMALES A EMPLEAR (Indicar el número estimado, de acuerdo al diseño experimental/actividad práctica propuesta):
· Número de animales a utilizar por experimento/actividad práctica:

· Número de experimentos/prácticas en un año:

· Total de animales por año:
12. IDENTIFICACIÓN Y CARACTERÍSTICAS DE LAS INSTALACIONES DESTINADAS A:
     - Alojar a los animales
: 
     - Donde se realizarán los procedimientos o actividad práctica: 

     - ¿Se desarrolla en su bioterio un programa de enriquecimiento ambiental? (Si su respuesta es afirmativa, descríbalo)
: 

13. LOS ANIMALES  SERÁN (Indicar y completar lo que corresponda):

a) Sacrificados al llegar al laboratorio para obtención de órganos o tejidos (Describir el método eutanásico utilizado):
b)  Sometidos a procedimientos no quirúrgicos (Ver y categorización de acuerdo al ANEXO II): 

- Categoría y Describir el procedimiento:
- El animal será sometido a dolor y/o estrés significativo:
SI        NO

- En caso afirmativo, describir las medidas previstas para evitar y/o aliviar el dolor (Si se van a utilizar agentes químicos especificar: droga, dosis, vía y frecuencia de administración):
· Si no se va a aliviar el dolor, justificar:

c) Sometidos a procedimientos quirúrgicos (Ver y categorización de acuerdo al ANEXO II):
- Categoría y Describir el procedimiento incluyendo régimen anestésico (droga; vía, dosis):
- Se utilizarán bloqueantes neuromusculares (En caso afirmativo, indicar droga, vía y dosis):   SI     NO 

- El animal será sacrificado al final de la cirugía (En caso afirmativo, indicar método eutanásico; en caso negativo indicar cuidados post-operatorios): 
SI        NO
14. EN DOCENCIA, DETALLE DE LAS MANIOBRAS A REALIZAR SOBRE LOS ANIMALES

15. MEDIDAS PREVISTAS PARA EVITAR O ALIVIAR EL DOLOR O DISMINUIR EL ETRÉS, O FACILITAR LA SUJECIÓN (Si se van a utilizar agentes químicos especificar droga, dosis, vía y frecuencia de administración):
16. EL ANIMAL SERÁ SACRIFICADO AL FINAL DEL EXPERIMENTO (Señale lo que corresponda):       SI  
NO
En caso negativo, indicar destino del animal o animales a los cuales no se les realizará la eutanasia: 
17. EUTANASIA

     - Eutanasia programada (Indique método y/o producto, vía y dosis):
     - Eutanasia no programada (En caso que durante el procedimiento y/o experimento se detecte dolor o estrés no deseados explique qué criterio/s utilizará para fijar el punto final por razones humanitarias y qué método eutanásico aplicará)
:
18. RIESGOS PARA EL PERSONAL, PARA LA POBLACION ANIMAL DEL BIOTERIO O PARA EL AMBIENTE (Señalar lo que corresponda):
a)  Sin riesgo.
b) Riesgo potencial (Señalar si el riesgo puede ser químico, biológico, radiactivo, cancerígeno. Describir el riesgo): 
c) Medidas para disminuir y/o evitar el riesgo (Describir):
FIN FORMULARIO

ANEXO I

Justificación y Diseño Experimental en Proyectos de Investigación y de Ensayos Clínicos

El protocolo de investigación que contemple el uso de animales, debe asegurar que en su elaboración se considere: 

I. Reducir la necesidad de utilizar animales, y 

II. Aminorar el dolor, el estrés y cualquier otro daño a los animales de laboratorio, al mínimo indispensable para obtener información científicamente válida. 

Los ítems a considerar para la presentación son:
a) mención de la relevancia de la investigación y aportes de nuevos conocimientos; 

b) población en estudio, grupos experimentales, número de animales por grupo experimental; 

c) criterios de inclusión y exclusión (si corresponde); 

d) procedimientos a realizar en los animales; 

e) si se utilizan fármacos: nombre genérico, dosis, vía de administración y frecuencia, duración del tratamiento, producto/s a utilizar (si es experimental aclarar y suministrar bibliografía del producto); 

f) si se administrarán agentes infecciosos y adjuvantes, especificar dosis, volumen, vía de aplicación y frecuencia; 

g) en caso de realizarse cirugía, indicar protocolo anestésico, procedimiento quirúrgico, cuidados pre- y posoperatorios y uso de analgésicos; 
h) en caso de obtención de muestras biológicas o extracciones de sangre, aclarar volumen a extraer, frecuencia y metodología (modo y sitio de extracción e instrumental); 
i) descripción de los efectos que se puedan producir en los animales y procedimientos de tratamiento en caso de que aparezcan; 
j) descripción de los criterios para retirar al animal participante de la investigación, profesional responsable e intervención prevista; 
k) diseño estadístico, y 
l) referencias bibliográficas.

ANEXO II
Clasificación de los Protocolos según el Grado de Agresión al Animal
CATEGORIA A Experimentos que causan poca o ninguna molestia o estrés. Ejemplos: Experimentos que involucran invertebrados con un sistema nervioso complejo; estudios en vertebrados que incluyen la inmovilización con pericia y durante lapsos breves de los animales con propósitos de observación o examen físico; administración de sustancias no tóxicas por vía oral o parenteral transdérmica, intravenosa, subcutánea, intramuscular o intraperitoneal; estudios agudos sin sobrevivencia en los cuales los animales están bajo anestesia profunda y no recuperan la consciencia; métodos de eutanasia recomendados que están precedidos de inducción rápida de la inconsciencia, tales como sobredosis anestésica, decapitación precedida de sedación o anestesia superficial; lapsos breves de privación de agua y/o alimento equivalentes a los períodos de abstinencia en la naturaleza. Obtención de tejidos para cultivos celulares primarios luego de la eutanasia. 
CATEGORIA B Experimentos que causan estrés o dolor leve o dolor de corta duración. Ejemplos: Estudios en vertebrados que demandan la canulación o cateterización de vasos sanguíneos o cavidades corporales, bajo anestesia; procedimientos de cirugía menor bajo anestesia, tales como biopsias y laparoscopía, inyección por vía intracardiaca o intratorácica; lapsos cortos de inmovilización que van más allá de la simple observación o examen, pero que causan distrés mínimo; lapsos cortos de privación de agua y/o alimento que exceden los períodos de abstinencia en la naturaleza; experimentos conductuales en animales conscientes que involucran inmovilización estresante de corta duración; estímulos nocivos de los cuales es imposible escapar. 
CATEGORIA C Experimentos que involucran dolor o estrés significativo e inevitable en especies animales vertebradas. Procedimientos que causen anorexia, deshidratación, hiperactividad, postración o somnolencia, aumento de las vocalizaciones y exacerbación de la conducta defensiva-agresiva o mostrar segregación social, aislamiento o automutilación. Ejemplos: Experimentos en vertebrados que involucran procedimientos de cirugía mayor conducidos bajo anestesia general y subsecuente recuperación; inducción de anormalidades anatómicas o fisiológicas que resultarán en dolor o distrés; aplicación de estímulos nocivos de los cuales sea imposible escapar; lapsos prolongados de inmovilización física (varias horas o más); inducción de estrés conductual, tales como deprivación materna, agresión, interacciones depredador-presa, procedimientos que causan desorganización sensomotriz severa, persistente o irreversible; el uso de adyuvante completo de Freund; producción de enfermedades por irradiación; enfermedades infecciosas inducidas experimentalmente que presenten signos clínicos leves y que sean reversibles. 
CATEGORIA D Procedimientos que causen anormalidades clínicas, tales como: cambio evidente de los patrones conductuales o de actitudes, ausencia de acicalamiento, deshidratación, vocalizaciones anormales, anorexia prolongada, colapso circulatorio, letargia extrema o renuencia a moverse, signos clínicos de infección sistémica o local avanzada o severa, dolor severo, cercano o por encima del umbral de tolerancia al dolor en animales conscientes no anestesiados. Ejemplos: el uso de relajantes musculares o fármacos paralizantes, tales como la succinilcolina y otros compuestos para inmovilización quirúrgica, utilizados sin combinación con anestésicos; quemaduras severas o traumas en animales no anestesiados; pruebas de toxicidad y enfermedades infecciosas inducidas experimentalmente u otras condiciones cuya culminación es la muerte; intentos para inducir conductas similares a la psicosis; métodos de sacrificio no aprobados por las recomendaciones internacionales tales como la administración de estricnina; estrés severo o terminal. 
NOTA: Los experimentos de esta categoría están considerados como altamente cuestionables o inaceptables, cualquiera que sea la significación de los resultados esperados.

DECLARACIÓN DEL DIRECTOR/RESPONSABLE DE LA PROPUESTA
El Investigador Responsable declara:


Que la información que se ha dado en este Protocolo es suficiente para dar una imagen exacta del uso y cuidado que se les dará a los Animales de Laboratorio.

Que se han estudiado las alternativas al uso de animales y procedimiento dolorosos o estresantes y que se tomarán las medidas necesarias para aliviar el dolor y/o estrés que se provoque en los animales.


Que tiene los conocimientos que le competen sobre la legislación nacional vigente en el trato de animales (Ley 14346 de Protección Animal
).

Que ha de sujetarse a los lineamientos que fueron aprobados por el CICUAL-UM y a las recomendaciones, si existiesen, que le fueron hechas.

Que es consciente que no puede iniciar el proyecto hasta que se cumplan los requisitos que la legislación vigente establece y el aval del CICUAL-UM.
Que el aval de este Protocolo es por el período que declare el investigador.
Que si existe cualquier modificación relevante del procedimiento será necesario comunicarlo al Comité. Se consideran modificaciones relevantes:

a. Aumento del número de animales.
b. Utilización de nuevas especies animales.

c. Aumento del dolor o sufrimiento del animal.
d. Cambios del lugar donde se realiza el procedimiento.
Que el personal implicado en el procedimiento tiene los conocimientos necesarios o están bajo la supervisión directa de quien los tiene.
Que entiende cuáles son las funciones del CICUAL-UM, su Reglamento y sus alcances.

Que acepta recibir visitas de este Comité y permitir el acceso incondicional a las instalaciones donde se llevan a cabo los ensayos con Animales de Laboratorio y permitir la observación de los procedimientos experimentales a los miembros del CICUAL-UM en el momento que así se solicite.

Lugar y Fecha: ……………………………………………………………….
Firma: …………………………………………………………………..
Aclaración: ……………………………………………………………

DNI: ……………………………………………….
Aval del Decano de la Facultad o Responsable del Área:

Firma: …………………………………………………………………..

Aclaración: ……………………………………………………………

� Categorías de acuerdo al Artículo 28 del Reglamento del CICUAL-UM.


� Se entiende por procedimiento toda utilización de un animal con fines científicos o de docencia que pueda causarle dolor, sufrimiento, angustia o daño prolongado, incluida toda actuación que pueda dar lugar al nacimiento de un animal en las condiciones anteriores. No se debe confundir un procedimiento con un proyecto de investigación. Un proyecto puede incluir varios procedimientos. Si el Proyecto o Actividad involucra más de un procedimiento, enumerarlos.


� Técnicas o estrategias experimentales que cumplen con el principio de las tres R de Russel y Burch (1959) (Reducción del número de animales, Refinamiento de la técnica y Reemplazo de animales por otras técnicas). Para la aprobación de los protocolos de investigación animal el CICUAL-UM tendrá en cuenta este principio de las tres erres: reemplazar, reducir, refinar.


� Consulta en: � HYPERLINK "http://www.informatics.jax.org/mgihome/nomen/strains.shtml" �http://www.informatics.jax.org/mgihome/nomen/strains.shtml�


� Incluir: •Denominación y ubicación del Bioterio •El tiempo promedio de mantenimiento •Cantidad de individuos alojados por jaula •Tipo y tamaño de la jaula •Tipo de dieta •Tipo de agua de bebida •Cama o lecho •Ventilación •Temperatura •Humedad •Iluminación •Rutina de limpieza •Otra información que considere relevante.


� Se puede consultar: http://www.bioterios.com/2013/post.php?s=2013-04-20-enriquecimiento-del-microambiente-del-ratn-rollos-de-cartn


� Aclarar: a) si será una mostración o trabajarán los alumnos sobre el animal; b) el grado de participación de los alumnos y docentes; c) el número de maniobras o procedimientos por animal; d) número de alumnos a trabajar por animal y si serán supervisados por un docente; e) si se les administrará alguna droga a los animales. 


� Se recomienda consultar Anexo IV del Reglamento CICUAL-UM y AVMA Guidelines for the Euthanasia of Animals 2013 en https://www.avma.org/KB/Policies/Documents/euthanasia.pdf


� Puede haber situaciones en las cuales, debido a los efectos producidos por los procedimientos experimentales, se retire a un animal de la experiencia por razones humanitarias, aun cuando no se haya llegado al punto final de la misma (por ej., por deterioro de la salud del animal, dolor o estrés excesivo, etc.). Esto es lo que se denomina: punto final humanitario. En estos casos, deberá definir claramente los parámetros a considerar como criterio de finalización (por ej., porcentaje de pérdida de peso, anormalidades en el comportamiento, diámetro del tumor en protocolos de cáncer, etc.). Deberá indicar además, la frecuencia de monitoreo de los animales y las medidas a tomar en el caso en que se llegue al punto final (por ej., sacrificio, retiro de la experiencia, tratamiento, etc.).


� Consulta en: http://www.infoleg.gov.ar/infolegInternet/verNorma.do%3Bjsessionid=DDF92E644D3BA967BDBA12BC10244C02?id=153011





Firma del Docente/Investigador Responsable: ………………………………………………..         Fecha: ..… / …… / …………      
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