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FORMATO DE APOYO PARA LA EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS POR LA CINVA DEL INCMNSZ.

FORMATO DE APOYO PARA LA EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS POR LA CINVA DEL INCMNSZ.


No. CINVA: 
FOLIO DE REGISTRO: 

Fecha de registro del Protocolo: 
	Titulo del Protocolo:




  Propuesta:          a) Nueva            b) Renovación         c) Segunda Revisión     
	Investigador Responsable del Proyecto.
   

	Nombre del Investigador Titular
	

	Institución de Adscripción
	

	Departamento de Adscripción
	

	Teléfono
	

	Correo electrónico
	


	Investigadores que Participaran en el Protocolo 


	Nombre 
	Adscripción
	Grado
	Teléfono
	e-mail

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Estudiantes



	Nombre
	Adscripción
	Grado a obtener
	Teléfono
	e-mail

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Describir brevemente las funciones de cada participante:



	Vigencia del Protocolo.

	Fecha estimada de inicio del protocolo
	
	
	

	Fecha tentativa de finalización.
	
	
	


PROTOCOLO PARA EL USO DE ANIMALES EN INVESTIGACIÓN.
	1) Instituciones en donde se realizará el proyecto.




	2) En que Institución se llevará a cabo mayoritariamente el proyecto:



	3) Hipótesis del proyecto




	4) Objetivos generales y específicos del protocolo:



	5) Justificación del experimento y los procedimientos en el uso de animales:




	6) Clasificación del proyecto de acuerdo al nivel de invasividad en los animales. 
Categoría  A

Experimentos o ejercicios de enseñanza que involucran animales invertebrados, embriones de vertebrados, huevos embrionados de aves o de reptiles hasta antes del 90% de su total desarrollo, órganos aislados, tejidos y células vivas. 
Categoría  B.

Experimentos o ejercicios de enseñanza que se espera produzcan poca o ninguna angustia, incomodidad o dolor en especies animales vertebradas.

Categoría  C

Experimentos o ejercicios de enseñanza que provocan angustia leve, molestia o dolor leve de corta duración en animales vertebrados. Los procedimientos dentro de esta categoría representan una atención adicional en proporción del nivel y la duración de las molestias, la angustia o el dolor inevitables. Los ejercicios de enseñanza que involucran procedimientos dentro de esta categoría requieren de una fuerte justificación de sus objetivos académicos.

Categoría  D
Experimentos que provocan angustia, molestia o dolor significativo e inevitable en especies vertebradas. Los experimentos en esta categoría exigen la responsabilidad explícita del investigador para buscar diseños experimentales que aseguren que las molestias, la angustia o el dolor del animal se minimicen o se eliminen.

Categoría  E

Procedimientos que involucran infligir angustia severa o dolor, por encima del umbral de tolerancia, en animales vertebrados conscientes, no anestesiados. Los experimentos en esta categoría no se aprobarán sin la justificación completa, profunda y detallada por parte del investigador responsable del proyecto. 
El Investigador deberá consultar:  www.ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/Spanish/ANEX15B.pdf



	Categoría:
	A:
	B:
	C:
	D:
	E:


	7) Justificación de la cantidad de animales participantes en el estudio tomando en cuenta los principios básicos de las tres “R´s”, remplazo, reducción y refinamiento.
Para mayor información el Investigador deberá consultar: 

http://ec.europa.eu/health/opinions/en/non-human-primates/glossary/tuv/three-rs-principle.htm



	8) Describir cómo se realizará la transportación o movilización de los animales experimentales fuera de las instalaciones del DIEB, en caso de ser necesario.




	9) Mencione el número y las especies animales, así como el genero que serán usados en las actividades de este protocolo.


	Género – Especie. 

Fondo genético
	Cantidad
	Rango de peso
	Rango de edad
	Sexo

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	No. de Grupos experimentales:
	

	No. de animales por grupo:
	

	No. TOTAL DE ANIMALES:
	


	10) Especificar el tiempo que permanecerán los animales en el DIEB.



	11) Procedimientos que se realizarán con los animales.


	Procedimiento
	NO
	SI
	Frecuencia, cantidad y vía.

	Manipulación de la dieta y de agua.
	
	
	

	Toma de muestras biológicas.
	
	
	

	Colocación de cánulas y sondas.
	
	
	

	Técnica para observación y modificación de conducta.
	
	
	

	Inoculaciones de agentes biológicos y químicos.
	
	
	

	Procedimientos quirúrgicos con recuperación.
	
	
	

	Procedimientos quirúrgicos sin recuperación.
	
	
	

	Uso de adyuvantes (indicar cuáles)
	
	
	

	Restricción física 
	
	
	

	Confinamiento o aislamiento
	
	
	

	Producción de anticuerpos monoclonales o policlonales.
	
	
	

	Inducción de lesiones
	
	
	

	Agentes teratogénicos o carcinogénicos
	
	
	

	Administración de sustancias químicas tóxicas
	
	
	

	Implantes o injertos
	
	
	

	Estudios estereotáxicos.
	
	
	

	Otros:
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	12) Describir detalladamente los procedimientos a realizar incluyendo material, sujeción, vías de administración o toma de muestra, frecuencia, número de veces de muestreo, volumen de aplicación y volumen de toma de muestra, etc.



	13)  Agentes analgésicos, anestésicos y/o tranquilizantes que se utilizarán. 



	Tipo
	Agente
	Dosis
	Vía de admón.
	Frecuencia

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	14) ¿Qué parámetros  empleará para conocer el grado de Anestesia o analgesia del agente a utilizar?



	15) Cuando el protocolo incluya procedimientos invasivos de categorías C, D y E (cirugías) especificar los cuidados pre y post-operatorios (utilización de antibióticos, analgésicos, limpieza y desinfección). 


	16) Evaluación de signos de deterioro del bienestar de los animales.  
Los parámetros generales a observar son:

· Cambios en peso corporal

· Apariencia física: pilo-erección, posturas indicativas de dolor, etc.

· Comportamiento: aparición de comportamientos estereotipados, agresividad, cambios en comportamiento social…

· Respuesta a estímulos externos

· Signos clínicos:

i. Respiración: normal, laboriosa…

ii. Temperatura

iii. Temblores

iv. Convulsiones

v. Descarga nasal, salivación

Escala: 0 si es normal, 1 si el parámetro en cuestión se ve ligeramente alterado, 2 si está afectado y 3 si está muy afectado.


	Parámetro
	0
	1
	2
	3

	a)  Peso corporal
	
	
	
	

	b)  Apariencia
	
	
	
	

	c)  Signos clínicos (Temp., FC., FR., etc.)
	
	
	
	

	d)  Conducta espontánea.
	
	
	
	

	e)  Conducta provocada.
	
	
	
	


	17) ¿Cuáles serán los criterios para establecer el “punto final humanitario”? 
               Criterios de punto final

Basándose en los parámetros seleccionados para evaluar la condición del animal hay que determinar en que momento se procederá a la eutanasia humanitaria del mismo. Los parámetros observados pueden “cuantificarse” asignando valores arbitrarios según la gravedad que presenten.

a. Variación de peso corporal: 
1. Aceptable una disminución del 5-10% en un lapso corto.
2. Moderada del 10-20%

3. Substancial > al 20% (criterio de punto final).

b. Los valores como la postura, piloerección, comportamiento social etc., pueden valorarse según la escala: 
1. 0 si es normal.

2. 1 si el parámetro en cuestión se ve ligeramente alterado

3. 2 si está afectado

4. 3 si está muy afectado. 

Hay que tener en cuenta que no existe un criterio de punto final adaptable a todos los procedimientos y es el Investigador Responsable del experimento el que, basándose en observaciones de ensayos piloto o por datos de experimentos similares ya publicados, debe confeccionar su propio protocolo de determinación de punto final de manera que cumpla la normativa vigente en cuanto a protección de los animales utilizados en experimentación y por otra se evite la pérdida de datos del estudio.
Para mayor información: Canadian Council on Animal Care

 http://www.ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/Appropriate_endpoint.pdf 



	18) ¿Cuál será el método de eutanasia que utilizará?
Recomendaciones para el Sacrificio Humanitario de los Animales de Experimentación.

Especie
Método
Dosis
Vía
Ratón
Pentobarbital
Asfixia con CO2
210 mg/kg
IV, IP
Rata
Pentobarbital

Asfixia con CO2
120 mg/kg
IV, IP
Jerbo
Pentobarbital

Asfixia con CO2
270 mg/kg
IV, IP
Conejo
Pentobarbital

Pistola de perno cautivo*

Asfixia con CO2
120 mg/kg
IV, IP
Cerdo
Pentobarbital

90 mg/kg
IV
Rana
Pentobarbital

100 mg/kg
IP
* Método aceptado únicamente bajo ciertas condiciones establecidas por el comité. Su aplicación requiere una justificación científica por parte del Investigador Responsable


	19) El protocolo representa riesgo biológico?
a) No                    b) Si
Si la repuesta es afirmativa, defina el Nivel de Bioseguridad para Animales (ABSL) requerido. Se recomienda consultar la clasificación del Center for Disease Control and Prevention.

http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBL5_sect_V.pdf




	20)  ¿Cuál será el destino final de los animales utilizados en el proyecto?



Me comprometo a que mi grupo de investigación conducirá el protocolo de Investigación de acuerdo con los lineamentos éticos y humanitarios que rigen la experimentación con animales, así como cumplir los aspectos relativos al cuidado, manejo y uso de los animales de laboratorio que se describen en la NOM-062-ZOO-1999.

Nombre y firma del Investigador Responsable
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5

