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NOTA AL INVESTIGADOR
· El Investigador debe completar el formulario en su totalidad sin dejar espacios en blanco. La información debe ser breve y clara, en caso de que el investigador requiera explayarse debe agregar a lo manifestado en el protocolo, el número de página del proyecto in extenso donde puede concurrir el CEIC para complementar información. Si no ha sido adjuntado proyecto in extenso, el investigador debe informar en forma clara y completa en el protocolo la información requerida. 
· Este formulario es un documento relevante para la revisión del proyecto, auditorías correspondientes, así como el posterior informe al Director del Bioterio. Por lo anterior, debe contener toda la información detallada solicitada en cuanto al manejo con los animales y la metodología de la investigación. 

· Toda competencia declarada en protocolo, debe ser evidenciada mediante certificación adjunta a la documentación presentada

PROTOCOLO PARA MANEJO Y CUIDADO EN INVESTIGACIONES 

CON ANIMALES VERTEBRADOS

Comité de Ética en Investigación Científica Universidad de Antofagasta

(Favor llenar todos los campos, a fin de no generar rechazos de protocolos por omisión)

	ANTECEDENTES ADMINISTRATIVOS DEL PROYECTO


	Título del proyecto: (escribir en español)


	

	Facultad (donde pertenece el investigador principal)


	

	Fecha estimada de inicio de la “Ejecución” del proyecto
	

	Duración del proyecto en meses

	

	Establecimiento y Ciudad donde se realizará la investigación.
	

	Nombre de otras Instituciones participantes y/o Patrocinantes
	

	Marco del Proyecto (marque con una cruz)
	Investigación 
	

	
	Tesis de post grado
	

	
	Tesis de pregrado
	

	
	Docencia
	

	
	Otro (especificar)
	

	Especifique la Fuente de Financiamiento del proyecto (sino posee debe indicar que es autofinanciado)
	

	INVESTIGADOR RESPONSABLE


	Nombre
	

	RUT
	

	Jerarquía Académica 
	

	Indique la Institución y unidad a la que se encuentra adscrito..
	

	Correo electrónico
	

	Teléfono particular
	

	Competencia del investigador para trabajo con animales (adjuntar copia de certificados que avalen la competencia)
	

	TUTOR DEL INVESTIGADOR (SI PROCEDE)


	Nombre
	

	Jerarquía Académica
	

	Profesión
	

	Competencia en trabajo con animales de laboratorio (adjuntar copia de certificados que avalen competencia)
	

	Correo electrónico
	

	Teléfono
	

	PARTICIPACIÓN DE MEDICO VETERINARIO 

	Nombre
	

	Teléfono
	

	Correo electrónico
	

	Modalidad de participación (consultor, asesor, interventor directo)
	

	PARTICIPACIÓN ESTUDIANTES DE PREGRADO O POSTGRADO

	Nombre
	

	Carrera o Postgrado al que pertenece
	

	Función a cumplir en la investigación
	

	Certificación que demuestre competencia para trabajar con animales
	

	Correo electrónico 
	

	Teléfono particular 
	


	INFORMACIÓN EQUIPO DE INVESTIGACIÓN ANTE EVENTOS INESPERADOS


	Indicar número de teléfono de contacto en caso de emergencia fuera de horario laboral.
	

	Certifico que la información contenida en este protocolo, corresponde a datos veraces y que no serán modificados. Si durante la ejecución del proyecto se requiere implementar ciertos cambios estos serán notificados oportunamente mediante documento escrito al Comité de Ética en Investigación Científica de la Universidad de Antofagasta CEIC-UA.


	Nombre y Firma Investigador Responsable


	

	Nombre y Firma Tutor investigación si procede


	

	Nombre y Firma Médico Veterinario participante


	


	Propósitos, justificación y otros aspectos metodológicos de la investigación


	Hipótesis del proyecto
	

	Objetivo General del proyecto
	

	Objetivos específicos
	

	Tipo de estudio (indique si es experimental o no experimental)
	

	DESCRIPCIÓN GENERAL DEL EXPERIMENTO

	Diagrama de flujo del proyecto (flujograma): Esquematice todos los procedimientos que se practicarán, tamaño de los grupos experimentales y control, unidades experimentales, tiempos, etc. El flujograma debe ser autoexplicativo y permitirá comprender de manera gráfica su diseño experimental. 


	Describa detalladamente la secuencia, el diseño y procedimientos experimentales.*


	Describa el o los criterios de interrupción del trabajo con los animales durante el experimento. Anexe la pauta de supervisión que se empleará para evaluar el estado del animal (para propósitos generales se recomienda emplear Morton y Griffiths 1985, o bien utilizar/elaborar una pauta que se ajuste a los efectos previstos en su protocolo experimental).



	ANTECEDENTES PARA EL TRABAJO CON ANIMALES DE LABORATORIO

	Especie
	Cepa
	Edad
	Sexo
	Peso
	Nº a utilizar

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Uso de animales transgénicos (marque con una X)
	Si
	
	No
	

	Gen Transferido / a transferir
	

	Vector utilizado / a utilizar
	

	Gen marcador en la selección
	

	Nombre del Laboratorio y Nivel de Bioseguridad certificada actualizada en que se manejarán los animales (norma regulación interna)
	

	Medidas de contención adicional para animales genéticamente modificados. (ej. Acceso restringido, filtros HEPA, etc.)
	


	ORIGEN Y MANTENCIÓN DE LOS ANIMALES

	Lugar de adquisición de los animales (ISP, Bioterio UA, otros)
	

	Lugar de mantención de animales durante desarrollo investigación
	

	Lugar físico de ejecución de los procedimientos (quirúrgicos o no quirúrgicos)
	

	Métodos de identificación del animal 
(a nivel de jaula, ear tags, muescas en oreja, etc.)
	


	JUSTIFICACIÓN DEL TRABAJO CON ANIMALES

	Justifique el uso de animales versus modelos alternativos. Fundamente su decisión con revisión bibliográfica que respalde el uso de animales (ej. ALT WEB: http://altweb.jhsph.edu/) Recuerde que la conveniencia no puede ser un criterio preponderante a la hora de decidir usar un modelo animal.

	


	Justifique especie(s) a utilizar.

	

	Justifique número de animales y análisis estadístico a utilizar. Respalde acompañando el cálculo del tamaño mínimo muestreal, y/o referencias bibliográficas que justifiquen su elección. Recuerde que el principio de reducción insta a utilizar el menor número de animales que le permita obtener resultados fiables.

	


	Duración total del procedimiento al cual será sometido el animal. Desde que el animal ingresa al protocolo hasta que finaliza el estudio, especificando por etapas si corresponde.

	


	PROCEDIMIENTOS NO QUIRURGICOS

	Describa el o los procedimientos NO quirúrgicos a realizar. Incluya administración de sustancias y toma de muestras; especifique vía, sitio anatómico y método de administración o muestreo, material a utilizar; volumen, frecuencia y horarios; métodos de sujeción o inmovilización del animal; uso de radiación: dosis, frecuencia y horarios. 

	

	Indique las condiciones en que se mantendrán los animales en los períodos entre las distintas intervenciones. Especificar las condiciones y las dependencias en las que se mantendrán los animales entre procedimientos. Recuerde que para mantener animales por más de doce horas, requerirá de condiciones especiales que permitan alojar animales en su laboratorio. 

	


	PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

	Identifique y describa el o los procedimientos quirúrgicos. Detalle todos los aspectos del procedimiento quirúrgico que realizará, preparación del animal, instrumental quirúrgico y material que empleará, así como los(as) responsables del procedimiento. 

	

	Indique las medidas de apoyo intraoperatorio (marque con una X)

	Suero
	Ungüento oftálmico
	Calor
	Otro (especifique)

	
	
	
	

	Indique el número de animales a operar por día y cómo asegurará la asepsia entre los procedimientos.

	

	Indique las condiciones del lugar donde se efectuará el procedimiento quirúrgico (planta física, características técnicas del equipamiento, control de asepsia y antisepsia, otros).

	

	Si el o los procedimiento(s) quirúrgico(s) incluye(n) supervivencia del animal, indique el cuidado postoperatorio requerido, e identifique a la persona responsable

	

	Justifique si requiere someter a un animal a más de un procedimiento quirúrgico.

	


	DOLOR Y AFLICCION ANIMAL

	Anestesia, analgesia, tranquilizantes y otros cuidados paliativos. Indique fármacos anestésicos, analgésicos, tranquilizantes u otros, que administrará a los animales, y justifique su elección (indique referencias bibliográficas).

	


	Uso de Sedantes (marque con una X)
	Si
	
	No
	

	Nombre
	Dosis
	Vía
	Volumen
	Frecuencia
	Duración Tratamiento
	Procedimiento en que se utilizará

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	Uso de Anestesia (marque con una X)
	Si
	
	No
	

	Nombre
	Dosis
	Vía
	Volumen
	Frecuencia
	Duración Tratamiento
	Procedimiento en que se utilizará

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	Uso de Analgésico antinflamatorio

(marque con una X)
	Si
	
	No
	

	Nombre
	Dosis
	Vía
	Volumen
	Frecuencia
	Duración Tratamiento
	Procedimiento en que se utilizará

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	Uso de otros fármacos (marque con una X)
	Si
	
	No
	

	Nombre
	Dosis
	Vía
	Volumen
	Frecuencia
	Duración Tratamiento
	Procedimiento en que se utilizará

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	EUTANASIA
Para seleccionar un método adecuado, se recomienda revisar los métodos de eutanasia indicados en AVMA Guidelines for the Euthanasia of Animals: 2013 Edition (AVMA, 2013).

	Método de Eutanasia
	Especie y edad
	Dosis
	Vía de administración
	Responsable

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	EVALUACION DEL NIVEL DE SEVERIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES



	Complete la siguiente tabla con cada uno de los procedimientos que realizará en animales, acorde al nivel de severidad de cada procedimiento. Para clasificar en Leve, Moderado y/o Severo. Se adjunta guía de severidad en anexo a continuación.
Marque con una X 

	Procedimiento

 No Quirúrgico
	Leve
	Moderado
	Severo
	Sin recuperación

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Procedimiento

Quirúrgico
	Leve
	Moderado
	Severo
	Sin recuperación

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Los procedimientos clasificados como moderados o severos deberán adoptar medidas paliativas como la utilización de analgésicos y el establecimiento de criterios de punto final.
	Indique la forma de eliminación de los desechos orgánicos y reactivos químicos utilizados

	Desechos orgánicos
	

	Reactivos Químicos
	


	ANEXO

	NIVEL DE SEVERIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES

	SIN RECUPERACIÓN 

	Los procedimientos que se realizan en su totalidad bajo anestesia general de la cual el animal no recuperará la consciencia, deben clasificarse como <<sin recuperación>>. 




	LEVE (Procedimientos a consecuencia de los cuales los animales es probable que experimenten dolor, sufrimiento o angustia leves de corta duración , así como los procedimientos sin alteración significativa del bienestar o del estado general de los animales). 

	Administración de anestesia, salvo para el único propósito de eutanasia. 



	Estudio farmacocinético donde se administra una única dosis y se recoge un número limitado de muestras de sangre (totalizando < 10% del volumen circulante) y no se prevé que la sustancia cause ningún efecto nocivo perceptible. 



	Administración de sustancias por vía subcutánea, intramuscular, intraperitoneal, por sonda gástrica e intravenosa a través de los vasos sanguíneos superficiales, donde la sustancia solo tiene un efecto leve en el animal, y los volúmenes se encuentran dentro de límites apropiados para el tamaño y la especie del animal. 



	Aplicación de dispositivos exteriores de telemetría que únicamente causan al animal un debilitamiento menor o una interferencia menor con la actividad y comportamiento normales. 



	Procedimientos superficiales, por ejemplo: biopsia de oreja y cola, implantación subcutánea no quirúrgica de mini-bombas y transponedores. 



	Confinamiento a corto plazo (< 24 horas) en jaulas metabólicas. 



	Técnicas no invasivas de diagnóstico por imagen en animales (por ejemplo: resonancia magnética), con la sedación o la anestesia apropiada. 



	Estudios que implican la privación a corto plazo de compañeros sociales, enjaulado solitario a corto plazo de ratas o ratones adultos de estirpe gregaria. 



	Alimentación con dietas modificadas, que no cubren todas las necesidades nutricionales de todos los animales, y se prevé que causen una anomalía clínica leve en el periodo de estudio. 



	Inducción de tumores, o tumores espontáneos, que no causen efectos nocivos clínicos perceptibles (ej: nódulos pequeños, subcutáneos, no invasivos). 



	Cría de animales genéticamente modificados que se prevé dé lugar a un fenotipo con efectos leves. 



	Modelos que exponen al animal a estímulos nocivos que se asocian brevemente con dolor, sufrimiento o angustia leve, y que el animal puede evitar. 



	Una combinación de o una acumulación de los siguientes ejemplos de procedimientos puede dar lugar a una clasificación leve: 

· Evaluación de la composición corporal a través de mediciones no invasivas y restricción mínima. 

· Supervisión ECG con técnicas no invasivas con una restricción mínima o nula de animales habituados. 

· Aplicación de dispositivos exteriores de telemetría que no se prevé que causen ningún impedimento a animales socialmente adaptados y que no interfieren con la actividad y el comportamiento normales. 

· Cría de animales genéticamente modificados que no se espera que tengan ningún fenotipo adverso clínicamente perceptible. 

· Adición a la dieta de marcadores inertes para seguir el paso del bolo alimenticio. 

· Retiro de alimentación durante un periodo inferior a 24 horas, en ratas adultas. 

· Ensayos en campo abierto



	MODERADO (Los procedimientos a consecuencia de los cuales es probable que los animales experimenten dolor, sufrimiento o angustia moderados de corta duración o leves pero duraderos, así como los procedimientos que pudieran causar una alteración moderada del bienestar o del estado general de los animales). 

	Aplicación frecuente de sustancias que producen efectos clínicos moderados, y extracción de muestras de sangre (> 10% de volumen circulante), en un animal consciente en el plazo de algunos días sin reemplazo del volumen. 

	Retirada de la alimentación durante 48 horas en ratas adultas. 

	Uso de jaulas metabólicas que implican una restricción moderada de movimientos durante un periodo prolongado (hasta 5 días) 

	Cirugías bajo anestesia general y analgesia apropiada asociada con dolor o sufrimiento post quirúrgicos, o alteración post quirúrgica de la condición general. Los ejemplos incluyen: Toracotomía, craneotomía, laparotomía o orquiectomía, linfodenectomía, tiroidectomía, cirugía ortopédica con estabilización efectiva y cuidado de heridas, trasplante de órganos con tratamiento efectivo del rechazo, implantación quirúrgica de catéteres o dispositivos biomédicos (por ejemplo transmisores de telemetría, mini-bombas, etc.). 

	Irradiación o quimioterapia con una dosis subletal, o con una dosis que de otro modo sería letal, pero con reconstitución del sistema inmunitario. Cabría esperar que los efectos nocivos fueran leves o moderados y que fueran efímeros (< 5 días). 

	Modelos de inducción de tumores, o tumores espontáneos, que se prevé causen dolor o angustia moderados, o interferencia moderada con el comportamiento normal. 

	Estudios de determinación de la gama de dosis causante de toxicidad aguda, pruebas de toxicidad crónica/carcinogenicidad, con puntos finales no letales. 

	Producción de animales genéticamente modificados mediante procedimientos quirúrgicos. 

	Cría de animales genéticamente modificados, que se espera den lugar a un fenotipo con efectos moderados. 

	Estudios con dietas modificadas que no cubren las necesidades nutricionales de todos los animales, y que se espera que causen una anomalía clínica moderada en el periodo de estudio. 

	Provocar reacciones de escape en las que el animal no pueda escapar o evitar el estímulo, y que se espera den lugar a una angustia moderada. 


	SEVERO (Los procedimientos a consecuencia de los cuales es probable que los animales experimenten dolor, sufrimiento o angustia intensos o moderados pero duraderos, así como los procedimientos que pudieran causar una alteración grave del bienestar o del estado general de los animales). 


	Uso de jaulas metabólicas que impliquen una restricción severa de los movimiento durante un periodo duradero. 



	Irradiación o quimioterapia con una dosis letal sin reconstitución del sistema inmunitario, o reconstrucción con la producción de la enfermedad de injerto contra huésped 



	Ensayo de potencia de una vacuna caracterizada por la alteración persistente del estado del animal, enfermedad progresiva que causa la muerte, asociado con dolor, angustia o sufrimiento moderado duradero. 



	Ensayos de dispositivos en los que el fracaso pueda causar dolor o angustia severos, o la muerte del animal (ej. dispositivos de reanimación cardiaca). 



	Intervenciones quirúrgicas y de otro tipo, bajo anestesia general, que se espera den lugar a dolor, sufrimiento o angustia post operatorio moderados severos o persistentes, o una alteración severa y persistente de la condición general del animal. Ejemplo fracturas inestables, toracotomía sin analgesia adecuada, o traumatismos para producir fallo mutiorgánico



	Ensayos de toxicidad en donde la muerte sea el punto final o se prevean muertes y se causen estados fisiopatológicos intensos, (ej. ensayo de toxicidad aguda con una única dosis, DL50). 



	Reproducción de animales con trastornos genéticos que se espera experimenten una alteración severa y persistente de su estado general, ej. enfermedad de Huntington, distrofia muscular, modelos de neuritis crónica recurrente. 



	Trasplante de órgano donde es probable que el rechazo del órgano origine angustia o alteración severa del estado general del animal (ej. xenotransplante). 



	Aislamiento completo durante periodos prolongados de especies gregarias por ejemplo, perros. 



	Descarga eléctrica ineludible (ej. para producir indefensión aprendida). 



	Tensión de Inmovilización para inducir úlceras gástricas o fallo cardiaco en ratas. 



	Modelos con inducción de tumores, o con tumores espontáneos, que se espera causen enfermedad mortal progresiva, asociada a dolor, angustia o sufrimiento moderado duradero. (ej. Tumores que causen caquexia, tumores óseos invasivos, tumores que dan lugar a diseminación metastásica, tumores que se permite que se ulceren). 



	Natación forzada o pruebas de ejercicio con el agotamiento como punto final. 




Anexo extraído de la “Clasificación de la severidad de los procedimientos” Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas básicas aplicables para la protección de los animales utilizados en experimentación y otros fines científicos, incluyendo la docencia.
	Firmas de representantes Comité de Ética en Investigación Científica

Universidad de Antofagasta CEIC-UA

Fecha:  / /201



	Nombre
	Firma
	Timbre CEIC-UA

	Dr. Iván Neira Cortés
Presidente

Comité de Ética en Investigación

Universidad de Antofagasta


	
	

	Dra. Catherine Lizama Jimenez
Directora Bioseguridad CEIC-UA

Universidad de Antofagasta


	
	

	Francisco Sepúlveda Sánchez

Director Bioterio U.A. CEIC-UA


	
	


	DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR AL PROTOCOLO

(A completar por CEIC-UA)

	Documentos presentados
	Si
	No

	Copia del proyecto in extenso
	
	

	Certificado de capacitaciones realizadas en manejo de animales de laboratorio (si corresponde)
	
	

	Currículo Vitae
	
	

	Carta de autorización del proyecto por el Director del Centro o Instituto
	
	

	Carta de Compromiso investigadores
	
	

	EN EL CASO QUE LOS ANIMALES PROVENGAN DE OTRAS INSTITUCIONES

	Documentos presentados
	Si
	No

	Carta de autorización de SAG, SERNAPESCA, otras Instituciones (si corresponde a ingreso de animales extranjeros)
	
	

	Certificado de origen de los animales o certificado sanitario de origen (si corresponde)
	
	

	Autorización del Director de Bioterio, para la factibilidad de ingreso y alojamiento del animal
	
	


______________________________________________________________________________________________________________
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