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PROTOCOLO DE CUIDADO Y USO DE ANIMALES EN INVESTIGACIÓN

[bookmark: _GoBack]Instrucciones
El presente protocolo deberá ser completado en un mismo idioma, de preferencia en español. Si decide hacerlo en inglés, la fundamentación para el ciudadano común debe ser descrita en español.

Al pasar el cursor por sobre la palabra INSTRUCCIONES encontrará una breve explicación de lo que se le pregunta, con el fin de orientarlo para responder lo solicitado.  

Para acceder a documentos como por ejemplo: Diagrama de Flujo, Normativas, Instructivos; debe colocar el cursor sobre el texto en azul, y abrir el hipervínculo con el botón izquierdo.

Una vez que el CEC revise su protocolo, las observaciones serán ingresadas en la plataforma (sección observaciones abiertas), y usted deberá contestar en el mismo protocolo y destacarlas en amarillo, antes de enviarlas para una nueva evaluación. Para revisiones y modificaciones posteriores, por favor vaya cambiando el color en cada ciclo.

Protocolos con fines docentes deberán adjuntar las pautas de evaluación de las habilidades técnicas (ej: OSATS).

Si alguna de la información solicitada en este protocolo no aplica a su proyecto, no deje los campos sin completar, indique No Aplica (NA).

SI REQUIERE COMPLETAR UN POE (PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO), ABRA EL SIGUIENTE HIPERVÍNCULO http://eticayseguridad.uc.cl/comite-etico-cientifico-para-el-cuidado-de-animales-y-ambiente/recursos-cec-caa.html DESCARGUE EL DOCUMENTO, COMPLÉTELO Y SÚBALO A LA PLATAFORMA


SI SOLO VA A DESARROLLAR UN PROYECTO PILOTO, NO ES NECESARIO QUE COMPLETE ESTE PROTOCOLO. ABRA EL SIGUIENTE HIPERVÍNCULO http://eticayseguridad.uc.cl/comite-etico-cientifico-para-el-cuidado-de-animales-y-ambiente/recursos-cec-caa.html, DESCARGUE EL DOCUMENTO, COMPLÉTELO Y SÚBALO A LA PLATAFORMA.


I.- ANTECEDENTES ADMINISTRATIVOS. Complete con los antecedentes solicitados.
	Número asignado por el CEC-CAA
	

	Fecha de presentación
	

	Versión presentada
	



	1.1. a) Título del proyecto
	

	b) Financiamiento/Concurso (indique si ha sido adjudicado o se encuentra postulando al financiamiento. Si utiliza fondos propios o privados también debe indicarlo)
	



	1.1.- EQUIPO DE INVESTIGACIÓN

	Rol INSTRUCCIONES
	Nombre y apellidos
	Categoría 
	Institución
	Correo electrónico
	Capacitación en Ética de Investigación y/o bienestar y manejo en animales de experimentación. 
Indique *Si o **No

	Académico Responsable
	
	
	
	
	

	Investigador 
Principal
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Toda investigación debe contar con un Académico Responsable UC.
*De indicar SI adjunte certificación correspondiente. **El siguiente link lo llevará al programa de capacitación en ética y bioseguridad de la investigación. https://www.citiprogram.org/. Este curso es una instancia de capacitación gratuita y será obligatorio a partir del año 2017. Una vez finalizado el programa CITI, el mismo generará automáticamente un certificado el cual llegará al correo electrónico de la Unidad de ética y seguridad en la investigación.

1.2.- EN CASO DE UNA EMERGENCIA CON LOS ANIMALES EN HORARIO NO LABORAL 
AVISAR A (INDICAR NOMBRE Y TELÉFONO DE CONTACTO): 
INSTRUCCIONES

II.- PROPÓSITOS Y JUSTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN

	2.1.- FUNDAMENTACIÓN CIENTÍFICA: Señale la(s) relevancia(s) principal(es) del Proyecto en un párrafo no superior a 12 líneas.  INSTRUCCIONES

	 



	2.2.- FUNDAMENTACIÓN PARA EL CIUDADANO COMÚN en un párrafo no superior a 12 líneas. Esta sección podrá ser de conocimiento público INSTRUCCIONES

	


	2.3.- HIPÓTESIS DEL PROYECTO: 
	

	2.4.- OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO:
	

	2.5.- OBJETIVOS ESPECÍFICOS DEL PROYECTO:
	 




NOTA: Si su proyecto es financiado por un programa de investigación colaborativo (Iniciativa Científica Milenio, Anillo de investigación, FONDAP, BASAL o algún otro equivalente), especifique hipótesis y objetivos que serán ejecutados en esta institución.

III. MÉTODOS
En esta sección debe incluir un diagrama que describa los tratamientos experimentales. El diagrama debe contener el N de animales por objetivo.
Puede usar el siguiente programa para generar su diagrama https://eda.nc3rs.org.uk/
Ejemplo Diagrama (abra el hipervínculo).

	3.1.- DISEÑO EXPERIMENTAL 
Describa los grupos experimentales (controles y tratamientos) que se comparan como parte de los objetivos, indique el n de cada grupo (identifique unidad experimental y réplicas si corresponde) y el n total por objetivo.
Mencione las variables que serán cuantificadas y que serán objeto de análisis estadístico posterior. 


	



	3.2.- JUSTIFICACIÓN DEL NÚMERO DE ANIMALES A UTILIZAR. 
[bookmark: Casilla33]Describa cómo calculó el tamaño muestral y fundamente las situaciones que no permitan determinarlo. Considere si tendrá un porcentaje de pérdida de animales y justifíquelo. Use este documento como referencia 
Justificación del número de animales.

	



	3.3.- DESCRIPCIÓN DE LOS MÉTODOS ESTADÍSTICOS PARA EL ANÁLISIS DE LOS DATOS. 

	



IV. USO DE ANIMALES
Clasificación: seleccione con una X la/s alternativa/s que corresponda/n según su proyecto de investigación.

-----Animal de laboratorio
-----Animal de granja
-----Animal silvestre*
-----Animal de compañía
-----Otro(s) (detalle)
*Si no sabe que especie muestreará, indique cuales son las especies más comunes que podría encontrar y cuáles de ellas son protegidas.  





Tabla 4.- Indique el número de animales a utilizar según especie, cepa, peso, sexo y estado de desarrollo. Verifique que sea coherente con el diagrama presentado en el diseño experimental. 
	[bookmark: Texto30]Especie/ Cepa

	Edad / Estado de desarrollo
	Peso
	Sexo
	Número a utilizar

	Estado de conservación de la especie.
Indique En peligro/ Vulnerable Rara/NA
	Autorización SAG/ Sernapesca/otro   INSTRUCCIONES
Indique Si/No/ En trámite/NA (no aplica)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	TOTAL =
	



	4.1. JUSTIFIQUE USO DE ANIMALES versus modelos alternativos INSTRUCCIONES
El costo de los animales no es suficiente justificación para el uso de una especie u modelo animal en particular.
Las siguientes son bases de datos para búsqueda de alternativas al uso de animales.
http://www.gopubmed.org/web/go3r/ http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/
http://oslovet.norecopa.no/fag.aspx?fag=57&mnu=databases_1

	

	4.2. JUSTIFIQUE ESPECIE(s) a utilizar. INSTRUCCIONES

	



 4.3.- ORIGEN Y MANTENCIÓN DE LOS ANIMALES
	[bookmark: Texto106]a) Origen de los animales 
	

	b) Indique si realizará transporte de animales de una institución a otra, desde terreno (campo) a una institución. Describa desde y hasta donde, así como el medio y condiciones de transporte. 
Instructivo traslado de roedores de experimentación.
Welfare of Animal During transport
	

	c) Lugar de mantención de los animales durante el desarrollo del protocolo.
	

	d) Indicar nombre y correo electrónico del encargado del lugar de mantención de los animales
Adjunte carta de autorización del encargado del recinto.
	Nombre completo

	
	Correo electrónico

	d) Indique si utilizará enriquecimiento ambiental y de qué tipo. En caso de no utilizar, justifique. 
	

	[bookmark: Texto33]e) Densidad animal (número de animales por jaula, corral, recinto, indique también las dimensiones de estas: área de piso/animal y altura). Densidades apropiadas para ratas y ratones.
Directiva Europea 2010.
Guide For The Care and Use of Laboratory Animals
	

	f) Lugar de procedimientos y ubicación física del lugar de procedimientos   INSTRUCCIONES
	Indique Especie y / estado de desarrollo

	g) Método(s) de Identificación del animal seleccione la alternativa correspondiente con una  X
	

	
	Tinción
	

	
	Muesca en la oreja
	

	
	Otro (especifique):
	

	
	Otro (especifique):
	



4.4- USO o GENERACIÓN DE ANIMALES GENÉTICAMENTE MODIFICADOS
Seleccione la alternativa correspondiente con una X

	
	Uso                         

	
	Generación 

	
	N/A  

	Describa genotipo y fenotipo de los animales genéticamente modificados a utilizar. 


	

	Indique el tipo de cruzamiento (refiérase al genotipo parental) utilizado para generar los animales.

	



V.- PROCEDIMIENTOS A REALIZAR CON LOS ANIMALES

	5.1. LISTADO DE PERSONAS AUTORIZADAS PARA EL MANEJO DE LOS ANIMALES INSTRUCCIONES 
Si se incluye personal con experiencia en manejo animal, debe adjuntar certificación
Si planea reclutar personal pero aún no lo ha hecho, identifíquelo como NN. (Recuerde que toda nueva inclusión de personal debe ser informada al comité).

	Nombre y apellidos
	

	Función y técnicas a realizar en este protocolo. INSTRUCCIONES 
	

	Experiencia en manejo animal.
	      
	SI
NO

	
	
	

	Si indico “Si” en celda superior, mencione quién lo capacitó y los años de experiencia en las funciones específicas a realizar en este protocolo
	

	Si indicó “NO” en celda superior, indique quién lo capacitará en las funciones y técnicas a realizar en este protocolo.
	



Copie y complete esta tabla para cada integrante del equipo de investigación asociado a este protocolo.
https://www.citiprogram.org/.

En las siguientes secciones se deberá describir detalladamente los procedimientos, desde que se inicia hasta que finaliza el estudio. 
En caso de utilizar un procedimiento estándar aprobado previamente por el CEC-CAA, mencionar número de aprobación y adjuntar como anexo.

	5.2. Detalle los procedimientos NO QUIRÚRGICOS 
Administración de sustancias, test de comportamiento, diferentes tipos de dieta, métodos de sujeción o inmovilización, condiciones de temperatura, estudios de supervivencia, etc.

	



5.3 En caso de extracción de sangre complete la siguiente tabla:

	Especie
	Vía
	Volumen a extraer por vez
	Frecuencia
	Calibre aguja
	Responsable

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Como referencia del volumen de sangre a extraer según especie revise el siguiente hipervínculo: Toma de muesta de sangre en animales de experimentación. 

	5.4.-Describa los procedimientos QUIRÚRGICOS (considere también los procedimientos post mortem)

	

	a) Indique las medidas de apoyo intraoperatorio. Marque con una X la alternativa correspondiente.

	 
	Suero

	
	Calor

	
	Ungüento oftálmico         

	
	Otro (indique)

	
	Ninguna

	b)  Métodos de asepsia durante la cirugía INSTRUCCIONES:

	

	c)  Indique el número de animales a operar por día. INSTRUCCIONES

	

	d) Indique cómo realizará los procedimientos post mortem. Recuerde que la asepsia es igual de importante.

	

	e) Condiciones del lugar donde se efectuará el procedimiento quirúrgico. 

	

	f) Si el o los procedimientos(s) quirúrgico(s) incluye(n) supervivencia del animal defina:
Duración y cuidado del periodo postoperatorio inmediato: Indique el cuidado postoperatorio requerido e identifique a la persona responsable.

	

	g) Indique si los animales a utilizar en el estudio, han sido previamente sometidos a algún procedimiento invasivo o quirúrgico. En caso afirmativo, indique intervalo de tiempo entre ambas cirugías

	

	h) Justifique si un mismo animal será sometido a procedimientos quirúrgicos más de una vez. INSTRUCCIONES

	



5.5.- Indique los Compuestos, volúmenes, frecuencia y vías de administración que corresponden al tratamiento. (EXCEPTO anestésicos, sedantes, analgésicos, antiinflamatorios, eutanásicos, todos estos se solicitarán más adelante). Abra el hipervínculo para mayor información de los volúmenes adecuados de administración según vía y especie. Tabla de administración de sustancias.

Elija la alternativa correspondiente marcando con una X  INSTRUCCIONES.    
	Identifique el Compuesto
	
	
	
	
	

	Producto farmacéutico terminado
	
	SI     
	
	SI
	
	SI
	
	SI
	
	SI

	
	
	NO
	
	NO
	
	NO
	
	NO
	
	NO

	
	
	NA
	
	NA
	
	NA
	
	NA
	
	NA

	Indique dosis letal 50 (cite referencia).
Link a pubchem.ncbi.nlm.nih.gov
	
	
	
	
	

	Presentación farmacéutica
INSTRUCCIONES.    
	
	
	
	
	

	Indique cómo se prepara el compuesto INSTRUCCIONES.    
	
	
	
	
	

	Dosis
	
	
	
	
	

	Vía 
	
	
	
	
	

	Volumen
	
	
	
	
	

	Frecuencia de administración
	
	
	
	
	

	Duración tratamiento.
	
	
	
	
	

	Responsable administración del compuesto
	
	
	
	
	



	5.6.- Indique la fuente (bibliografía u otra) en la cual se basó para la elección de los compuestos indicados arriba.  Justifique 

	



	5.7.- Indique fecha probable de inicio de los procedimientos con animales 
 Adjunte Carta Gantt indicando las fechas de inicio y duración estimada de todos los procedimientos experimentales.

	



VI. BIENESTAR ANIMAL 
	6.1.- Compromiso del bienestar de los animales
Indique qué grado de compromiso de bienestar general se espera debido a los procedimientos, especie y/o fenotipos de los individuos en las condiciones experimentales. 
En el siguiente hipervínculo puede acceder a ejemplos de Criterios de Morbilidad.
 

	



	6.2.- Supervisión de los animales:
a) En esta sección indique la frecuencia y periodo de supervisión de los animales. Esta información también debe quedar establecida en la pauta de supervisión de los animales.

b) Anexe la (s) pauta(s) de supervisión de los animales: ésta deberá ser ESPECÍFICA (aplicable a la condición experimental de cada modelo animal propuesto). Para tener acceso a los ejemplos de pauta de supervisión abra el siguiente hipervínculo Pautas de supervisión.


	



	6.3.- Criterios de Interrupción del trabajo con animales INSTRUCCIONES.
Describa el o los criterios de interrupción del trabajo con el animal durante el estudio. 

	



6.4. Marque con una X todos los criterios que se evaluarán e indique la acción resultante que se tomará (Ej: consultar al médico veterinario a cargo, retirar al individuo del protocolo experimental, eutanasia inmediata). Guías Punto Final Humanitario.

	Criterio
	Acción a tomar

	
	Individuo yace de cúbito lateral
	

	
	Caquexia
	

	
	Falta de respuesta a estímulos nocivos
	

	
	Pérdida de peso de un 20 %
	

	
	≤ %     pérdida de peso (especifique el calendario de toma de peso)
	

	
	Diámetro máximo del tumor (diámetro total de todos los tumores) 2 cm (ratón)
	

	
	Puntuación de la condición corporal 
	

	
	Automutilación
	

	
	Convulsión
	

	
	Otros (indicar)
	



Para reducir el sufrimiento animal durante los procedimientos, le sugerimos seguir el siguiente hipervínculo. http://www.procedureswithcare.org.uk/

 VII.- DOLOR Y AFLICCIÓN INSTRUCCIONES. 

7.1. Anestesia, Analgesia, Tranquilizantes y otros cuidados paliativos INSTRUCCIONES. Indique en cuáles antecedentes bibliográficos se basó para elegir este protocolo farmacológico para esta especie animal y justifique su elección.

	Anestesia
	Dosis
	Vía
	Volumen
	Frecuencia
	Duración tratamiento
	Procedimiento en que se utilizará

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



	Sedantes y/o Tranquilizantes
	Dosis
	Vía
	Volumen
	Frecuencia
	Duración tratamiento
	Procedimiento en que se utilizará

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



	Antiinflamatorio y/o Analgésicos
	Dosis
	Vía
	Volumen
	Frecuencia
	Duración tratamiento
	Procedimiento en que se utilizará

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



	7.2.- Indique la fuente (bibliográfica u otra) en que se basó la elección de los compuestos y justificación.

	



VIII.- EUTANASIA. 
Indique el método de eutanasia a utilizar tanto para punto final humanitario como para fin de protocolo. Si utilizará más de un método de eutanasia, repita las celdas. Puede ingresar al hipervínculo AVMA Euthanasia 2013. (American Veterinary Medical Association Guidelines for the Euthanasia of Animals: 2013 Edition) y consultar los métodos aceptados por especie. 

	Método(s) de eutanasia. Indique dosis y vía de administración y método secundario que asegure la muerte del animal.
 INSTRUCCIONES
	Especie y estado de desarrollo
	Etapa del protocolo (fin del protocolo o punto final humanitario)
	Persona responsable del procedimiento

	Método 1rio:………..
Dosis:…………
Vía de administración:………
	Indique Sp y estado de desarrollo: ………..
	
	Responsable:…….

	Método 2dario:……….
Dosis:………..
Vía de administración:……….
	Indique Sp y estado de desarrollo:…………
	
	Responsable:……..



IX.- EVALUACIÓN 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 vea ejemplos en anexo 1. 

	PROCEDIMIENTO
	LEVE
	MODERADO
	SEVERO
	SIN
RECUPERACIÓN

	NO- QUIRÚGICOS
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	QUIRÚRGICOS
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Los procedimientos clasificados como moderados o severos deberán adoptar medidas paliativas como la utilización de analgésicos y el establecimiento de criterios de punto final. Nivel de Severidad de los Procedimientos Experimentales.
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1.1.   a)  Título del proyecto   

b)  Financiamiento/Concurso   (indique  si  ha   sido adjudicado o se encuentra  postulando al financiamiento . Si utiliza  fondos propios o privados también debe  indicarlo )   

