	[image: image1.jpg]o Universidad

W deValparaiso
CHILE



 

Vicerrectoría 

de Investigación e Innovación
	Comité Institucional para el Cuidado y 

Uso de Animales de Laboratorio 

CICUAL - UV 
	
[image: image2]

	
	Formulario de Solicitud de Aprobación Bioética

para Investigación en Animales como Sujetos de Experimentación
	CICUAL-F-01 

v.1
Vigencia

Desde Agosto 2022



	Uso interno del Comité
	Código de solicitud
	
	Fecha acta de aprobación
	

	
	Fecha de recepción solicitud
	
	Fecha propuesta de seguimiento
	

	
	Edición N°
	
	Fecha de cierre: último semestre de ejecución del proyecto 


antecedentes del Proyecto de Investigación

	TÍTULO PROYECTO EN ESPAÑOL
	

	AGENCIA DE FINANCIAMIENTO Y CONCURSO
	

	NÚMERO DE PROYECTO
	

	INSTITUCIÓN PATROCINANTE
	

	INSTITUCIÓN ASOCIADA
	

	DURACIÓN 
	


	Equipo de Investigación
	Nombre completo
	Filiación

(Universidad, Unidad, empresa, otra)
	Datos de contacto 

(email-teléfono)
	Capacitación en ética, manejo y experimentación animal **

	Investigador responsable


	
	
	
	

	Investigador alterno

(si corresponde)


	
	
	
	

	Coinvestigadores
	
	
	
	

	Otros 

(Ej : Patrocinante)
	
	
	
	


** Si recibió capacitación en estas áreas, adjunte copia del o los certificados de no más de 5 años de antigüedad para cada miembro del equipo de investigación. Si no dispone de la certificación vigente, debe entregar la declaración de experiencia en manejo animal (CICUAL-F-08) para cada miembro del equipo de investigación que no cumpla con lo anterior. Esta declaración es provisoria y compromete al investigador a tomar el curso de bioética y manejo animal que dicta la Universidad de Valparaíso.                                                                                                                                                            

	PERSONAS RESPONSABLES DEL MANEJO Y EXPERIMENTACIÓN CON ANIMALES

	Nombre completo
	Formación y/o experiencia en manejo 

de animales **

	Función que realizará
(Detallar función asociada al cuidado animal)
	Laboratorio o bioterio

al que pertenece
	Vínculo

(Planta, contrata, honorarios, técnico, estudiante)

	
	
	 
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Nota: Si se produce un cambio en el presente listado debe comunicarlo de manera oportuna, a cicual@uv.cl a través de una solicitud de adendum o enmienda
** Adjuntar copia del o los certificados de no más de 5 años de antigüedad para cada miembro del equipo de investigación. Si no dispone de la certificación vigente, debe entregar la declaración de experiencia en manejo animal para cada miembro del equipo de investigación que no cumpla con lo anterior. Esta declaración es provisoria y compromete al investigador a tomar el curso de bioética y manejo animal que dicta la Universidad de Valparaíso.                                                                                                                                                            




	EMERGENCIAS

	En caso de emergencia con los animales en horario no laboral avisar a:

	Nombre Completo
	Teléfono 
	Correo electrónico

	
	
	

	
	
	

	

	Identificar la(s) persona(s) que será(n) responsable(s) de acudir al bioterio durante los fines de semana, días feriados o en caso de emergencia. Ej. terremoto, incendios, fuga de animales, entre otros.
Nota: Si se produce un cambio en el presente listado debe comunicarlo de manera oportuna, a cicual@uv.cl a través de una solicitud de adendum o enmienda


	ANTECEDENTES DE LOS ANIMALES A UTILIZAR

	Modelo Animal

Por cada modelo utilizado indique: especie, cepa, variedad.
	

	Edad o Estado de desarrollo

Ej: 8 semanas, E7, adulto
	

	Sexo

Macho y/o hembra
	

	Número Total de Animales **
Indicar número total por cepa o especie
	

	Procedencia de los animales

Ej: Bioterio institucional, fauna silvestre, otros.
	

	Transporte de los animales (Si procede)
Indique los requerimientos para el transporte, desde y hasta donde, así como también el medio de transporte a utilizar.
	

	Autorización SAG/ Sernapesca / otro ***
(Si procede) marque con una X
	SI

(Adjuntar)
	
	NO
	
	En trámite
	

	Estado de conservación de la especie
marque con una X
	En peligro
	
	Vulnerable
	
	Otra

Especificar
	
	No aplica
	


** Este número de animales debe coincidir con el cálculo de tamaño muestral. *** Si marcó “en trámite” para realizar seguimiento o cierre del proyecto debe presentar la autorización final de aprobación de SAG/Sernapesca.
	MANTENIMIENTO DE LOS ANIMALES

	Lugar y responsable del lugar donde se realizarán los procedimientos

(Quirúrgicos y no quirúrgicos)
	

	Lugar de mantención de los animales**

(Indicar nombre y código de identificación otorgado por CICUAL-UV)
	

	Estado de los animales para la obtención de datos 
(Muertos o vivos)
	

	Densidad animal

(Número de animales por habitáculo)
	

	Identificación de los animales 

(Aretes, crotales, marca, tarjeta en caja de alojamiento u otro)
	


** Sala debe estar aprobada por CICUAL-UV. En caso contrario por situaciones específicas deberá ser evaluada por CICUAL-UV. 
	INSERTE O ADJUNTE CARTA GANTT EN ESPAÑOL, INDICANDO INICIO Y DURACIÓN ESTIMADA DE TODOS LOS PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES.

	Indicar la fecha probable de inicio de los experimentos con animales. El bioterio debe contar con esta información para disponer del espacio suficiente donde mantener a los animales de los distintos proyectos. La carta Gantt permitirá al comité planificar la realización de los seguimientos del proyecto.

	

	SI UTILIZA ANIMALES GENÉTICAMENTE MODIFICADOS DESCRIBA GENOTIPO Y FENOTIPO.

	Indique el genotipo y fenotipo del animal genéticamente modificado. Por ejemplo, genotipo ratón: B6.129P2-Il10tm1Cgn/J.  Fenotipo: no produce la citoquina IL-10 y presenta colitis espontánea.

	


ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACIÓN

	FUNDAMENTACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN

	La fundamentación científica debe establecer claramente la relevancia del estudio para el avance del conocimiento científico o de la sociedad, así como su novedad. (No olvide mencionar el uso de animales. Máx.150 palabras).

	

	HIPÓTESIS Y/O PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN

	

	OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO

	

	OBJETIVOS ESPECÍFICOS DEL PROYECTO

	


	DISEÑO EXPERIMENTAL 

	Describir a través de un esquema o tabla los grupos experimentales y los procedimientos a los que serán sometidos los animales de cada grupo experimental. Indique el número de animales por condición el que debe coincidir con el n señalado en la sección Antecedentes de los animales.

	

	MÉTODOS ESTADÍSTICOS PARA LA DETERMINACIÓN DEL NÚMERO DE ANIMALES.

	Declare y justifique estadísticamente el número de animales (tamaño muestral) a utilizar.   

	

	INDIQUE EL TIEMPO Y LA FRECUENCIA CON QUE SE SUPERVISARÁN A LOS ANIMALES.

	Además adjunte:

a) Protocolo de mantenimiento: Indicaciones de cuidados básicos de los animales como limpieza, alimentación, eutanasia y otros.
b) Pautas de supervisión: Modelo (plantillas) en blanco que se utilizará para registro de la supervisión de los animales.  La pauta de supervisión permite cuantificar, mediante la medición de ciertos indicadores de bienestar, el efecto del tratamiento realizado a los animales. Un protocolo en el que se realizarán cirugías deberá contar entre sus indicadores la evaluación del estado de la herida. Mientras que un protocolo donde sólo se realicen pruebas de comportamiento, sin intervención quirúrgica, no requerirá la medición de este indicador sino de otros más adecuados al procedimiento realizado en el animal.

	

	DESCRIBA LOS CRITERIOS DE INTERRUPCIÓN DEL TRABAJO CON EL ANIMAL DURANTE EL EXPERIMENTO. 

	Si el procedimiento implica la alteración de parámetros bioquímicos y/o conductuales en los animales, indique qué grado de compromiso de bienestar general se espera en esas condiciones, y cómo lo evaluará. Indicar el punto final humanitario, esto se refiere al indicador más temprano posible de dolor y/o sufrimiento en un experimento que utilicen animales vivos. El punto final humanitario no significa necesariamente el sacrificio humanitario del animal, sino que puede traducirse en intervenciones para aliviar los procedimientos dolorosos y estresantes. Ej. uso de analgésicos, antiinflamatorios, reconsiderar o revaluar cómo se están realizando los procedimientos en los animales, el enriquecimiento ambiental es una forma de disminuir los niveles de estrés. En aquellos protocolos en los que se requieren ejecutar procedimientos quirúrgicos, el contar con personal especializado en las técnicas quirúrgicas a realizar representa una forma de refinamiento, lo que se traducirá en menor sufrimiento animal. El equipo de investigación debe contemplar los posibles puntos finales humanitarios que se puedan presentar a lo largo de la ejecución del proyecto. Ej. si su proyecto contempla la infección con un microorganismo, considere cuáles serían los efectos de este sobre el animal, y qué medidas tomará para disminuir al máximo el sufrimiento. Si lo anterior no ha sido descrito, debiese considerar entonces la realización de un piloto.

	


	METODOLOGÍA

	Explique y justifique brevemente la metodología en el uso de animales. 

Justifique la especie a utilizar y duración total del procedimiento al cual será sometido el animal, desde que el animal ingresa al protocolo hasta que finaliza el estudio, indicando además si este procedimiento es realizado una vez o de forma reiterada.  

	


VALORACIÓN DE ASPECTOS ÉTICOS 
	LOS ANIMALES OBJETO DE ESTUDIO SERÁN MANTENIDOS EN CAUTIVERIO Y/O EN LABORATORIO
marque con una X
	SI
	
	NO
	

	Indique el período de cautiverio. Adjunte el protocolo de mantención animal.  

	

	DETALLE LOS FÁRMACOS, PRINCIPIOS ACTIVOS O SUSTANCIAS A UTILIZAR COMPLETANDO LA SIGUIENTE TABLA

	Sustancia

(Ej: Morfina)
	Dosis

(Ej: 200 mg/kg)
	CONDICIONES DE ADMINISTRACIÓN
	Duración del tratamiento

(Ej: 6 semanas)
	Responsable

(debe coincidir con miembros del equipo de investigación o personal de manejo descrito anteriormente)

	
	
	Volumen 

(Ej: 1 mL)
	Vía

(Ej: oral, sc, iv, im)
	Frecuencia  
(Ej: 1 v/día)
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	De ser necesario incorpore más filas en la tabla.

	PROCEDIMIENTOS NO QUIRÚRGICOS

	Detallar todos los procedimientos no quirúrgicos, como, por ejemplo: administración de sustancias, pruebas de comportamiento, diferentes tipos de dieta, métodos de sujeción o inmovilización, condiciones de temperatura, estudios de supervivencia, otros.

	

	PROCEDIMIENTOS QUIRÚRGICOS

	Enumere el o los procedimientos quirúrgicos (Adjunte protocolo). Indique el responsable de este procedimiento y de la supervisión de los días posteriores a la intervención, incluyendo los fines de semana y festivos.

	N°
	Nombre del procedimiento
	Severidad

(leve, moderado, severo, sin recuperación)**
	Responsable del procedimiento
	Responsable de supervisión

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	** https://www.conicyt.cl/fondecyt/files/2012/10/Libro-4-Aspectos-Bio%C3%A9ticos-de-la-Experimentaci%C3%B3n-Animal.pdf
     http://www.uma.es/publicadores/ceuma/wwwuma/Valoracion_de_la_severidad_de_un_procedimiento.pdf 

	JUSTIFICACIÓN PROCEDIMIENTOS QUIRÚRGICOS REITERADOS

	Justifique si un mismo animal será sometido a procedimientos quirúrgicos más de una vez.
La reutilización de animales se permitirá sólo si la severidad de los procedimientos anteriores fue leve a moderada. 

	

	MANTENIMIENTO DE LOS ANIMALES EN LOS PERÍODOS ENTRE LAS DISTINTAS INTERVENCIONES

	Detalle las condiciones de mantenimiento de los animales durante y entre los procedimientos no quirúrgicos a realizar. 

Por ejemplo si va a realizar la prueba de water maze, indique en qué lugar mantendrá a los animales durante esta prueba, bajo qué condiciones de temperatura y humedad, otros.

	

	 SEÑALE SI LOS ANIMALES OBTENIDOS DEBEN SER SACRIFICADOS PARA LA OBTENCIÓN DE DATOS. 
marque con una X
	SI
	
	NO
	

	Justifique el porqué del sacrificio de los animales

	

	PROCEDIMIENTO DE EUTANASIA 

	· Especifique el tipo de procedimiento de eutanasia que utilizará.

· Adjunte protocolo de eutanasia.

Nota: En https://www.avma.org/KB/Policies/Documents/euthanasia.pdf (American Veterinary Medical Association Guidelines for the Euthanasia of Animals: 2013 Edition) puede consultar los métodos aceptados por especie.

	

	FÁRMACOS USADOS EN ANESTESIA, ANALGESIA, TRANQUILIZANTES Y OTROS CUIDADOS PALIATIVOS. INCLUIR AQUELLOS INDICADOS EN LOS PROCEDIMIENTOS QUIRÚRGICOS, NO QUIRÚRGICOS Y DEBIDO A LA APLICACIÓN DEL PROTOCOLO DE SUPERVISIÓN ANIMAL.

	Indique dosis en mg/kg de peso, volumen, frecuencia (cada cuánto aplicará el compuesto), la duración del tratamiento (una semana, un día, un mes) y para cuáles de los procedimientos detallados en el protocolo será utilizado.

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

	
	
	
	
	
	
	

	Sedantes


	Dosis
	Vía
	Volumen
	Frecuencia
	Duración tratamiento
	Procedimiento en que se utilizará

	
	
	
	
	
	
	

	Antiinflamatorios


	Dosis
	Vía
	Volumen
	Frecuencia
	Duración tratamiento
	Procedimiento en que se utilizará

	
	
	
	
	
	
	

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

	
	
	
	
	
	
	

	De ser necesario incorpore más filas en la tabla.

	

	EL PROCEDIMIENTO ES INVASIVO O PUEDE POTENCIALMENTE CAUSAR ALGÚN GRADO DE MALESTAR, ESTRÉS, DAÑO FÍSICO, CONDUCTUAL O MUERTE DEL ANIMAL EN ESTUDIO.
marque con una X
	SI
	
	NO
	

	Especifique. Considere medidas de mitigación. Adjunte protocolo de supervisión.

	

	SEÑALE SI EN ESTE ESTUDIO PARTICIPARÁ UNA COMPAÑÍA FARMACÉUTICA U OTRA ENTIDAD COMERCIAL. 
marque con una X
	SI
	
	NO
	

	Si su respuesta es SI, indique el nombre de la compañía y el grado de participación de la entidad en esta investigación (co-investigadores, colaboradores, apoyo logístico, financiamiento, auspicio u otro). 

	

	TIENEN LOS INVESTIGADORES AFILIACIÓN O ALGÚN COMPROMISO ECONÓMICO O DE OTRA NATURALEZA CON LA COMPAÑÍA ESPECIFICADA EN EL PUNTO 7.
marque con una X
	SI
	
	NO
	

	Si su respuesta es SI, indique la naturaleza del compromiso.

	

	¿TIENEN LOS INVESTIGADORES AFILIACIÓN O ALGÚN COMPROMISO ECONÓMICO O DE OTRA NATURALEZA CON ALGUNA COMPAÑÍA O INSTITUCIÓN NO ESPECIFICADA EN EL PUNTO 7 PERO QUE PUDIERA ESTAR INTERESADA O BENEFICIARSE POR EL DESARROLLO DE ESTA INVESTIGACIÓN?
marque con una X
	SI
	
	NO
	

	Si su respuesta es SI, indique la naturaleza del compromiso.

	

	¿ESPERAN LOS INVESTIGADORES OBTENER ALGÚN BENEFICIO ECONÓMICO U OTRO (NO PECUNIARIO) CON EL DESARROLLO DE ESTE ESTUDIO?
marque con una X
	SI
	
	NO
	

	Si su respuesta es SI, indique la naturaleza del beneficio.

	

	FUNDAMENTE LA CONSIDERACIÓN DE MÉTODOS ALTERNATIVOS EN SU ESTUDIO 
(3 RS: REEMPLAZO, REDUCCIÓN Y REFINAMIENTO) 

	Especifique. **(ver definiciones)

	

	¿EXISTEN ALGUNAS OTRAS CONSIDERACIONES ÉTICAS QUE DEBAN SER EVALUADAS?

	Especifique

	


**Las alternativas de Reemplazo aluden a métodos que eviten o sustituyan el uso de animales. Esto incluye tanto los reemplazos absolutos (es decir, sustituir animales por modelos informáticos), como los reemplazos relativos (es decir, sustituir vertebrados, por animales con una menor percepción del dolor, como algunos invertebrados). www.gopubmed.org/go3r; http://ecvam-dbalm.jrc.s.europa.eu/; http://oslovet.norecopa.no/fag.aspx.?fag=57&mnu=databases 1
Las alternativas de Reducción aluden a cualquier estrategia que tenga como resultado el uso de un menor número de animales para obtener datos suficientes que respondan a la cuestión investigada, o la maximización de la información obtenida por animal, para así limitar o evitar potencialmente el uso posterior de otros animales, sin comprometer el bienestar animal.

Las alternativas de Refinamiento aluden a las condiciones en los cuales se mantienen animales o de los procedimientos para minimizar el dolor, angustia y el estrés, así como para mejorar el bienestar de los animales utilizados en la ciencia desde su nacimiento hasta su muerte.

Fuente: GreenFacts based on the Canadian Council on Animal Care, Three Rs introduction
ANEXOS

A continuación, indique qué documentos han sido anexados a este formulario. Especifique en cada línea los documentos anexados.

	Documentos
	Marque con X

	Permisos de Recolección del SAG o SERNAPESCA de Animales que estén protegidos (ej. aves, mamíferos, otros)
	

	Carta de Consentimiento o Permiso de Acceso a Reservas o Lugares Privados donde se efectuará la recolección de animales
	

	Protocolo de Supervisión Animal
	

	Protocolo de Mantención Animal
	

	Protocolo de Procedimientos Quirúrgicos y No Quirúrgicos
	

	Protocolo de Eutanasia
	

	Certificado o Declaración de Experiencia de Manejo Animal
	


	COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

	El investigador responsable individualizado en la primera página de esta solicitud, declara   que toda la información descrita en este formulario corresponde a la verdad y se compromete a un desarrollo bioético de su investigación, cumpliendo lo indicado en la Ley N° 20.380 Sobre protección de animales (https://www.leychile.cl/Navegar?idNorma=1006858).

	

	Nombre, firma y fecha (si es estudiante: agregar también nombre, firma y fecha de profesor guía.



	Enviar este documento en archivo electrónico pdf exclusivamente a cicual@uv.cl  con copia a  coordinacion.cebb@uv.cl


	 CONFLICTOS DE INTERES 

	Si existen conflictos de interés con algún integrante del CICUAL y que esto lo inhabilite para certificar este proyecto, justifique a continuación. Esta información será considerada estrictamente confidencial, por lo mismo, no incluya esta hoja en su formulario, sino envíela por email a Vicerrectoría de Investigación e Innovación (vrii@uv.cl )  con copia a la Coordinación Comités de Ética, Bioética y Bioseguridad (coordinacion.cebb@uv.cl).  

	


	Generado por CICUAL-UV
	Revisado por CICUAL-UV
	Aprobado por CICUAL-UV
	Autorizado por CICUAL-UV

	Fecha: 08-08-2022
	Fecha: 29-09-2022
	Fecha: 06-10-2022
	Fecha: 06-10-2022


Montaña 885, Viña Del Mar ⏐ E-mail: cicual@uv.cl

www.uv.cl
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