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Nota al Investigador:

e Para la realizacion del siguiente protocolo se tomdé como referencia los siguientes documentos:
“Protocolo de Cuidado y Uso de Animales de Investigacion”, Ana Maria Salas, MV- Etica y Seguridad
de Investigacion, Vicerrectoria de Investigacion, Pontificia Universidad Catdlica de Chile, en base a
los analisis realizados en el Primer Encuentro Nacional de CICUALES, Julio 2013; ASOCHICAL- PUC y
el “Protocolo de Manejo y Cuidados de Animales de Laboratorio”, 2015, Comité de Bioética sobre
Investigacion en Animales, Facultad de Medicina, Universidad de Chile.

e El Investigador sélo debe responder aquellas secciones/instrucciones que NO han sido descritas
en el proyecto. Por lo tanto, si la informacion solicitada ya esta detallada en el documento
original, indique SOLAMENTE el numero de la pagina, en la cual se encuentra la informacidn.

e Este formulario serd un documento relevante para la revision del CICUAL y para entregar
informacion al jefe del Bioterio, debera por esto, contener toda la informacion detallada del
protocolo de Manejo con los animales.



ANTECEDENTES ADMINISTRATIVOS

1. INFORMACION DEL PROYECTO

Titulo del Proyecto :

Facultad:

Fechas estimadas de inicio y duracion del proyecto:

Establecimiento(s) donde se realizara la investigacion:

Otras Instituciones Participantes y/o Patrocinantes:

Involucra alumnos de pre o postgrado:

Marco del proyecto: [ ] Docencia [ ]|Tesis [ |Investigacion [ | Servicio [ | Otro

Financiamiento del proyecto:




2. INFORMACION DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL PROYECTO

Investigador
responsable

Nombre:

Formacion Académica:

Institucion / Facultad:

Email:

Teléfono:

RUT:

Coinvestigador
responsable

Nombre:

Formacion Académica:

Institucion / Facultad:

Email:

Teléfono:

RUT:

3. INFORMACION DEL EQUIPO DE INVESTIGACION DEL PROYECTO
***En caso de una emergencia con los animales en horario no laboral

Avisar a:

Teléfono:




PROPOSITOS Y JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

|:| Descrito en el proyecto adjunto en las

Hipétesis del proyecto:

Objetivo general del proyecto:

Objetivos especificos del proyecto:

Fundamentacion Cientifica: (sefale la(s) relevancia(s) principal(es) del Proyecto)

DESCRIPCION GENERAL DEL EXPERIMENTO

Diagrama de flujo del Proyecto:




Describa detalladamente el disefio y los procedimientos experimentales: Describa la secuencia de

TODOS los procedimientos a seguir con los animales.

Describa el o los criterios de interrupcion del trabajo con el animal durante el experimento. Si el
procedimiento implica la alteracién de ciertos parametros bioquimicos y/o conductuales en los animales,
indique qué grado de compromiso de bienestar general se espera en esas condiciones. Cdmo lo evaluara o
estandarizara (Recuerde anexar la Pauta de supervisién para su proyecto, que utilizara para justificar la decisién

de interrupcion).

ANTECEDENTES PARA EL TRABAJO CON ANIMALES DE LABORATORIO

|:| Descrito en el proyecto adjunto en la paginas

ESPECIE CEPA EDAD SEXO PESO NUMERO A UTILIZAR

[ ] Uso de animales transgénicos




Gen transferido /a transferir

Vector utilizado/a utilizar

Gen marcador en la seleccion

Nivel de Bioseguridad en manejo de animales
(Manual bioseguridad CONICYT)

Medidas de contencién adicionales para
animales genéticamente modificados.
(Acceso restringido, filtros HEPA, etc.)

ORIGEN Y MANTENCION DE LOS ANIMALES

Origen de los animales

Lugar de mantencién de los animales
durante el desarrollo del protocolo

Lugar de procedimientos

Método(s) de Identificacion del animal




JUSTIFICACCION DEL TRABAJO CON ANIMALES

|:| Descrito en el proyecto adjunto en la paginas

Justifique uso de animales versus modelos alternativos. Indique también si realizé busqueda de
alternativas al uso de animales en bases de datos bibliograficas cientificas.

Justifique especie(s) a utilizar.

Justifique nimero de animales y analisis estadistico a utilizar. Si tuviera la referencia bibliografica
agréguela. (Recuerde que de acuerdo a las normas internacionales de Bioética animal, se deben utilizar el minimo
de animales necesario para obtener resultados vdlidos).

Duracion total del procedimiento al cual serd sometido el animal. Desde que el animal ingresa al
protocolo hasta que finaliza el estudio.




PROCEDIMIENTOS NO QUIRURGICOS

Describa el o los procedimientos no quirtrgicos a realizar. Incluya administracién de sustancias, via, sitio y
forma de hacerlo, volumen, horario y frecuencia, métodos de sujecidon o inmovilizacién del animal, uso de
radiacién: dosis, horario, frecuencia, otros procedimientos: estudios de supervivencias, biopsias.

Indique las condiciones en que se mantendran los animales en los periodos entre las distintas
intervenciones. Adjunte protocolo o pauta de supervisidn diaria (las pautas de supervisidon seran exigidas
durante una auditoria).




PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

Identifique y describa el o los procedimientos quirtirgicos. (Indique métodos de asepsia que utilizard).Indique
también el responsable de este procedimiento.

Indique las medidas de apoyo intraoperatorio.

[ ] Ninguna [] Suero [ ] Ungiiento oftalmico [ ]calor

[]otro (indique)

Indique el nimero de animales a operar por dia.
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Condiciones del lugar donde se efectuara el procedimiento quiruargico.

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

Indique si los animales a utilizar en el estudio, han sido previamente sometidos a algin procedimiento
invasivo o quirurgico. En caso afirmativo, indique hace cudnto tiempo.

Justifique si un mismo animal sera sometido a procedimientos quirdrgicos mds de una vez.
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DOLOR Y AFLICCION

Anestesia, Analgesia, Tranquilizantes y otros cuidados paliativos. Indique en cudles antecedentes

bibliograficos se basd para elegir este protocolo farmacoldgico para esta

justifique su eleccién.

especie animal vy

Sedantes Dosis | Via Volumen Frecuencia Duracién Procedimiento en que se
tratamiento utilizara

Anestesia Dosis | Via Volumen Frecuencia Duracién Procedimiento en que se
tratamiento utilizara

Analgésico Dosis | Via Volumen Frecuencia Duracidon Procedimiento en que se

Antiinflamatorio tratamiento utilizara

Otros Dosis | Via Volumen Frecuencia Duracién Procedimiento en que se

tratamiento

utilizara

Indique la fuente (bibliografica u otra) en que se basd la eleccion de los compuestos y justificacion.
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EUTANASIA

Método de eutanasia

Especie y edad

Dosis

Via de administracion

Responsable
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EVALUACION DEL NIVEL DE SEVERIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS

EXPERIMENTALES

Complete la siguiente tabla con cada uno de los procedimientos que realizara en animales, acorde
al nivel de severidad de cada procedimiento. Para clasificar en Leve, Moderado y/o Severo vea
ejemplos en anexo 1.

PROCEDIMIENTO

LEVE

MODERADO

SEVERO

SIN RECUPERACION

NO- QUIRUGICOS

QUIRURGICOS

***Los procedimientos clasificados como moderados o severos deberan adoptar medidas paliativas
como la utilizacion de analgésicos y el establecimiento de criterios de punto final.
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DOCUMENTOS ADJUNTOS

[ ] Copia del Proyecto.

[ ] certificados de capacitaciones realizadas en manejo de animales de laboratorio (Si
corresponde).

[ ] carta de autorizacién del proyecto por el Directores del Centro.

[ ] Formulario Protocolo de Manejo y Cuidado de Animales de Laboratorio.

En el caso de que los animales provengan de otras instituciones:

|:| Carta de autorizacién de SAG, SERNAPESCA, otras instituciones (Si corresponde al ingreso de
animales extranjeros)

[ ] certificado de origen de los animales o certificado sanitario de origen (Si corresponde)

[ ] Autorizacién del Jefe de Bioterio Medicina Experimental, para la factibilidad del ingreso y
alojamiento
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ANEXO 1

NIVEL DE SEVERIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES

SIN RECUPERACION

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

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

Administracion de anestesia, salvo para el Unico propdsito de eutanasia.

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

Administracién de sustancias por via subcutdnea, intramuscular, intraperitoneal, por sonda
gastrica e intravenosa a través de los vasos sanguineos superficiales, donde la sustancia solo tiene
un efecto leve en el animal, y los volimenes se encuentran dentro de limites apropiados para el
tamanio y la especie del animal.

Aplicacién de dispositivos exteriores de telemetria que Unicamente 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, implantacién subcutanea no
quirargica de mini-bombas y transponedores.

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

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

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

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

Induccién de tumores, o tumores espontdneos, que no causen efectos nocivos clinicos
perceptibles (ej: nddulos pequefios, subcutaneos, no invasivos).

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

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

Una combinacion de o una acumulacidn de los siguientes ejemplos de procedimientos puede dar
lugar a una clasificacion leve:

.-Evaluacidn de la composicién corporal a través de mediciones no invasivas y restriccion minima.
.-Supervision ECG con técnicas no invasivas con una restriccion minima o nula de animales
habituados.

.-Aplicacion de dispositivos exteriores de telemetria que no se prevé que causen ningun
impedimento a animales socialmente adaptados y que no interfieren con la actividad y el
comportamiento normales.

.-Cria de animales genéticamente modificados que no se espera que tengan ningun fenotipo
adverso clinicamente perceptible.

.-Adicion a la dieta de marcadores inertes para seguir el paso del bolo alimenticio.

.-Retiro de alimentacidn durante un periodo inferior a 24 horas, en ratas adultas.
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.-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 duracion o leves pero duraderos,
asi como los procedimientos que pudieran causar una alteracion moderada del bienestar o del
estado general de los animales).

Aplicacidn frecuente de sustancias que producen efectos clinicos moderados, y extraccion de
muestras de sangre (> 10% de volumen circulante), en un animal consciente en el plazo de algunos
dias sin reemplazo del volumen.

Retirada de la alimentacion durante 48 horas en ratas adultas.

Uso de jaulas metabdlicas que implican una restriccion moderada de movimientos durante un
periodo prolongado (hasta 5 dias)

Cirugias bajo anestesia general y analgesia apropiada asociada con dolor o sufrimiento post
quirargicos, o alteracion post quirdrgica de la condicion general. Los ejemplos incluyen:
Toracotomia, craneotomia, laparotomia o orquiectomia, linfodenectomia, tiroidectomia, cirugia
ortopédica con estabilizacién efectiva y cuidado de heridas, trasplante de érganos con tratamiento
efectivo del rechazo, implantacién quirdrgica de catéteres o dispositivos biomédicos (por ejemplo
transmisores de telemetria, mini-bombas, etc.).

Irradiacién o quimioterapia con una dosis subletal, o con una dosis que de otro modo seria letal,
pero con reconstitucién del sistema inmunitario. Cabria esperar que los efectos nocivos fueran
leves o0 moderados y que fueran efimeros (< 5 dias).

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

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

Produccidn de animales genéticamente modificados mediante procedimientos quirurgicos.

Cria 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 anomalia clinica moderada en el periodo de estudio.

Provocar reacciones de escape en las que el animal no pueda escapar o evitar el estimulo, 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, asi como los
procedimientos que pudieran causar una alteracion grave del bienestar o del estado general de los
animales).

Uso de jaulas metabdlicas que impliquen una restriccion severa de los movimiento durante un
periodo duradero.

Irradiacion o quimioterapia con una dosis letal sin reconstitucion del sistema inmunitario, o
reconstruccion con la produccién de la enfermedad de injerto contra huésped.

Ensayo de potencia de una vacuna caracterizada por la alteracidn 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 reanimacién cardiaca).

Intervenciones quirudrgicas y de otro tipo, bajo anestesia general, que se espera den lugar a dolor,
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sufrimiento o angustia post-operatorio moderados severos o persistentes, o una alteracién severa
y persistente de la condicién general del animal. Por ejemplo: produccién de fracturas inestables,
toracotomia sin analgesia adecuada, o traumatismo para producir fallo multiorgdanico.

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

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

Trasplante de érgano donde es probable que el rechazo del érgano origine angustia o alteracién
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 indefensién aprendida).

Tension de Inmovilizacion para inducir Ulceras gastricas o fallo cardiaco en ratas.

Modelos con induccion de tumores, o con tumores espontaneos, que se espera causen
enfermedad mortal progresiva, asociada a dolor, angustia o sufrimiento moderado duradero. (ej.
Tumores que causen caquexia, tumores éseos invasivos, tumores que dan lugar a diseminacion
metastasica, tumores que se permite que se ulceren).

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

Extraido del Anexo IX “Clasificacion de la severidad de los procedimientos” Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otro fines cientificos, incluyendo la
docencia.
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Modelo de Protocolo de supervision
Extraido del libro: 4to Taller de Aspectos Bioéticos de la experimentacion animal, 2009, Conicyt

Anima L

o4 Normal

PROTO COLO DE SUPERVISION DIARIA DE ANIMALES

Fuente: Handb ook of Laboratory &nimal Mansgement and ‘Wefare - edted by 5. Wolfersohn and M. Lioyd, Oxford Unkesity Press, pog.

59 Manitorear cuidadosamente,
considerar analgésicos |

101y Sufrimiento, proporcionar alivio, 1520 Dolor severo. Eutanasia.
observar regularment e Buscar segunda Frotocolo necesita ser re-avaluado.
opinién de cuidador o vetarinario a

cargo. Considerar eutanasia.
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