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COMITÉ DE BIOÉTICA DEL CICESE
FORMATO DE PROTOCOLO PARA TRABAJO CON ANIMALES TERRESTRES DE INVESTIGACIÓN  


	Solamente para el uso del COMITÉ DE BIOÉTICA 

	Número de proyecto:
	

	Fecha de aprobación del proyecto:
	

	No. anterior del proyecto (si aplica):
	

	Corrección # (si aplica):
	

	Fecha de aprobación de la corrección:
	



	Indicar que tipo de solicitud de proyecto están sometiendo. 

	
	Nuevo proyecto
	
	Modificación de proyecto anteriormente aprobado
	
	Extensión de proyecto aprobado, sin modificación



En caso de solicitud de modificación de proyecto anteriormente aprobado:
· no quitar la información o los datos que fueron aprobados anteriormente por el comité en las secciones siguientes;
· escribir las modificaciones usando un color de letras diferentes; y
· es necesario actualizar la búsqueda bibliográfica para la sección “5.1 Duplicación innecesaria y métodos alternativos.”
	Indicar el número de proyecto aprobado por el comité y escribir un resumen o lista de las modificaciones solicitadas.

	



En caso de solicitud de extensión de proyecto aprobado, sin modificación de los experimentos aprobados:
· no quitar la información o los datos que fueron aprobados anteriormente por el comité en las secciones siguientes;
· indicar brevemente cuáles fueron los experimentos realizados, las cantidades de animales usados por cada especie y cada categoría de animales, así como los experimentos a realizar y la cantidad de animales que se usará por cada especie y cada categoría;
· actualizar la búsqueda bibliográfica presentada en la sección “5.1 Duplicación innecesaria y métodos alternativos” y agregar una declaración del investigador responsable indicando que no hay duplicación sin justificación de los experimentos que se realizarán o nuevos modelos o métodos alternativos disponibles.


	Resumen de los experimentos ya realizados

	

	Resumen de los experimentos a realizar

	

	Animales usados desde el inicio del proyecto

	Especie
	Cepa/línea/
genotipo
	Transgénico/
knockout/
knockin
	Peso o edad
	Fuente /proveedor
	Cantidad de animales per categoría

	
	
	
	
	
	A
	B
	C
	D
	E

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Cantidad total de animales usados
	
	
	
	
	

	Animales que se usarán durante la extensión del proyecto

	Especie
	Cepa/línea/
genotipo
	Transgénico/
knockout/
knockin
	Peso o edad
	Fuente/ proveedor
	Cantidad de animales per categoría

	
	
	
	
	
	A
	B
	C
	D
	E

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Cantidad total de animales que se usarán
	
	
	
	
	

	Declaración del investigador responsable asegurando que se actualizó la búsqueda y que los experimentos por realizar no son duplicación innecesaria o que no existen nuevos métodos o modelos alternativos.

	

	
	

	Nombre del investigador responsable
	Fecha




1. DATOS GENERALES DE LOS RESPONSABLES DEL PROYECTO:

	Nombre del investigador responsable del proyecto:
	

	Correo del investigador responsable:
	

	Departamento al que pertenece:
	

	Laboratorio:
	

	Teléfono de oficina/laboratorio:*
	

	Celular: *
	

	Nombre del suplente responsable del proyecto:
	

	Correo del suplente
	

	Teléfono de oficina/laboratorio del suplente:*
	

	Celular del suplente:*
	



DATOS GENERALES DEL PROYECTO

Título del proyecto:	
Fecha tentativa de inicio (dd-mm-aaaa):	
Duración estimada del proyecto (máximo 4 años):	

	Haga una descripción breve (máximo 1 hoja) del proyecto para el lector no especializado, incluyendo antecedentes, objetivos, plan experimental y justificación, ya que algunos de los miembros del Comité de Bioética están especializados en otras áreas de investigación por lo que es importante definir los términos científicos que se utilizarán.

	



	Haga una descripción científica breve (máximo 1 hoja) del tema del proyecto, incluyendo justificación, hipótesis y objetivos.

	




2. TIPO DE ESTUDIO (responda según sea el caso)

agudo (24-48 h)		________	subagudo (49h-20 días		________
subcrónico (21 días a 3 mese)	________	crónico (más de 3 meses)	________

3. CARACTERÍSTICAS DE LOS ANIMALES UTILIZADOS

	Especie
	Cepa/línea/
genotipo
	Transgénico/
knockout/
knockin
	Peso o edad agregar género
	Fuente o proveedor
	Cantidad de animales por categoría

	
	
	
	
	
	A
	B
	C
	D
	E

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Cantidad total de animales
	
	
	
	
	


Categorías de animales definidas por la NOM-062-ZOO-1999 (ver Anexo 1).

	En caso de requerir animales en la categoría E, dar una justificación científica para explicar por qué el uso de anestésicos, analgésicos, sedantes o tranquilizantes está contraindicado durante y/o después de los procedimientos que causan dolor o angustia.

	



Si se trata de animales que no cumplan con las características aplicables al punto 4, describir qué tipo de animales son y qué cuidados y guías se seguirán para garantizar su bienestar.
	



Durante el proyecto, los animales serán alojados en:
	Cuarto de ratones (tipo Optimice)
	

	Cuarto de ratas 
	

	Laboratorio*
	

	Otros espacios (especificar cuales) *
	

	



Durante los procedimientos experimentales, los animales estarán en:
	Cuarto de procedimientos con ratones*
	

	Cuarto de procedimientos con ratas*
	

	Laboratorio*
	

	Otros espacios (especificar cuales) *
	

	



*En caso de elegir “Laboratorio” u “Otros espacios”, el investigador asume la responsabilidad de que los animales no permanezcan más de 24 h fuera del cuarto de animales. Si los animales estarán más de 24 hrs fuera justificar las razones. 
	







4. PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES CON ANIMALES
	Describir todos los procedimientos a los que serán sometidos los animales durante el proyecto.
· Incluir un desglose de todos los grupos de los experimentos y describir el cronograma por cada experimento (y grupo si es necesario). El cronograma debe de ser claro, empezar con la adquisición de los animales y terminar con la eutanasia. Indicar la cronología aproximada de cada manipulación, incluyendo los periodos de recuperación entre cirugía y anestesia. Marcar la cantidad de animales por cada grupo, y cada experimento, así que el total del proyecto.
· Cuando los animales son requeridos por experimentos in vitro, no es necesario indicar los detalles de los experimentos in vitro. Describir brevemente los procedimientos con los animales y cómo se determinaron las cantidades necesarias.
· Si se requiere criar animales en el CICESE para los experimentos, incluir en la cantidad total de animales: los pies de cría así como las crías que no se usaron para los experimentos (i.e. si no tienen el genotipo o el género requerido).

	CRONOGRAMAS DE LOS EXPERIMENTOS (es recomendado enumerar los diferentes experimentos)



DESCRIPCIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS Y MANIPULACIONES






5. DUPLICACIÓN INNECESARIA DE EXPERIMENTOS Y LAS 3Rs (REEMPLAZO, REDUCCIÓN, REFINAMIENTO)
5.1 Duplicación innecesaria y métodos alternativos
Es indispensable hacer una búsqueda extensa de la literatura científica disponible para asegurar que 1) los experimentos que requieren animales no reproducen o duplican, sin necesidad(es) específica(s), trabajos científicos previamente publicados, 2) que no existen modelos o métodos alternativos sin animales, y 3) que no existen procedimientos que no causen, o causen menos dolor.
En caso de ser necesario hacer diferentes búsquedas, copiar y pegar tablas suplementarias si es necesario.
Ejemplos de bases de datos: Pubmed, Scopus, Web of Knowledge, Google Scholar.
Recursos para apoyo con la búsqueda de alternativas (sitios en inglés):
· Johns Hopkins @lt Web (http://altweb.jhsph.edu/resources/searchalt/index.html), 
· UConn IACUC Alternatives to Painful and/or Distressful Procedures – A Reference Guide
(https://ovpr.uchc.edu/services/rics/animal/iacuc/alternatives/)

	Búsqueda bibliográfica #1

	Base de datos usado
	

	Fecha de la búsqueda (<15 días antes de someter el proyecto)
	dd-mm-aaaa

	Rango de años de la búsqueda (el rango de años no debe exceder los 3 años previos al inicio del proyecto).  (i.e., 01/1966-fecha actual)
	

	Palabras claves usadas
	



	Describir brevemente los resultados de la(s) búsqueda(s):
a) Número de resultados obtenidos con las palabras clave utilizadas;
b) Especificar la fecha del resultado más antiguo y más reciente obtenidos con las palabras clave utilizadas;
c) Después de la revisión detallada de todos los resultados obtenidos en las búsquedas, indicar si alguno de los estudios incluye experimentos que se propongan en el presente proyecto;
d) Si se duplican experimentos, justificar por qué son indispensables para el proyecto.

	



	Después de la revisión detallada de todos los resultados obtenidos en la(s) búsqueda(s), indicar si alguno de los estudios incluye métodos alternativos que causarían menos dolor o serían menos invasivos.
En caso que existan otros tipos de métodos de este tipo y que no se usarán, justificar por qué los métodos presentados en este protocolo son necesarios para el proyecto.

	



5.2 Principio de Reemplazo
	Describir brevemente, en un párrafo, cómo el diseño del proyecto contempló el uso de métodos que eviten o ayuden a reemplazar el uso de animales. Justificar la necesidad de usar animales vertebrados, y por qué la especie y/o la cepa es adecuada para este trabajo. Explicar por qué el uso de alternativas libres de animales (i.e., modelos mecánicos, simulación computarizada, bacteria, levaduras, etc.) no son apropiadas.

	



5.3 Principio de Reducción
	Describir brevemente los métodos estadísticos (i.e., análisis de poder, bibliografía relacionada), y/o otros parámetros (i.e., necesidad para la obtención de tejidos, eficiencia de cría) que se usaron para determinar las cantidades de animales necesarios. Es necesario ser específico y justificar los tamaños de los grupos por cada tipo de experimento. En caso de estudio piloto, explicar cómo se determinó la cantidad de animales utilizados.

	



5.4 Principio de Refinamiento
	Describir todos los métodos que ayuden a minimizar cualquier dolor o angustia y mejoren el bienestar animal. El refinamiento incluye pero no se limita a:
· evaluación adecuada del dolor y de la angustia, incluyendo signos físicos y parámetros fisiológicos;
· uso de anestésicos, analgésicos o sedantes cuando proceda;
· definición de criterios apropiados para terminar los experimentos o las etapas de los experimentos;
· uso de técnicas para reducir el estrés y minimizar complicaciones (i.e., manejo adecuado, métodos de sujeción, buena técnica quirúrgica y cuidado postoperatorio);
· someter a eutanasia a aquellos animales en los que el dolor/sufrimiento no puede ser aliviado;
· buscar capacitación adicional para implementar nuevos procedimientos y técnicas que minimicen el dolor/sufrimiento/angustia.

	



6. CONDICIONES DE ALOJAMIENTO DE LOS ANIMALES

	Tamaño de las cajas (cm2)
	

	Cantidad máxima de animales por caja 
	

	Suministro de agua (cantidad, frecuencia de cambio, requerimientos especiales, por ejemplo agua acidificada)
	

	Cama para jaulas (descripción, cantidad, frecuencia de cambio)
	

	Enriquecimiento medioambiental (por ejemplo, rollos papel, pelotas, cartón, kleenex).
	

	Temperatura y humedad del cuarto
	

	Ciclo día/noche
	

	Otras condiciones especiales (por ejemplo, cuidado veterinario, asepsia, etc.)
	






7. DISPOSICIÓN Y EUTANASIA DE LOS ANIMALES
7.1 Disposición final de los animales (seleccione todo lo que corresponda)
	
	Eutanasia

	
	Regreso a la colonia (i.e., utilizar como pie de cría)

	
	Transferencia a otro proyecto o institución, especificar:
	

	
	Otro:
	



7.2 Eutanasia programada
	Método(s) primario(s) de eutanasia
Consultar la NOM-062-ZOO-1999 para seleccionar un método de eutanasia a partir de los métodos recomendados (ver Anexo 3).

	Especie
	Agente o método
	Dosis (mg/kg), y vía de administración

	
	
	

	
	
	

	
	
	



	En caso de que el método primario de eutanasia seleccionado no pertenezca a los métodos recomendados por la NOM-062-ZOO-1999 (i.e, dislocación cervical sin anestesia), dar una justificación científica para la selección de este método.

	



	Método(s) secundario(s) de eutanasia
Indicar un método físico de eutanasia para asegurar la muerte de los animales después del método primario. Ese incluye, pero no se limita a, dislocación cervical, decapitación, neumotórax, etc. 

	Especie
	Método

	
	

	
	

	
	



7.3 Posibles complicaciones y plan de contingencia en caso de emergencia
	Definir criterios para el punto de finalización humanitario en caso de que sea necesario eutanizar a los animales antes de la conclusión del experimento. Referirse a la tabla de evaluación del dolor del Anexo 2.

	

	Describir síntomas o complicaciones que pueden ocurrir durante los experimentos (por ejemplo, peleas, dolor, enfermedad, etc.) 

	

	A partir de la detección de los síntomas o complicaciones, ¿cuál sería el tiempo máximo antes de manejarlas? Indicarlo por cada tipo de complicación.

	

	¿Cuáles serán las estrategias usadas para tratar o manejar las complicaciones y síntomas?

	

	¿Quiénes son los responsables para el manejo de las complicaciones?
El nombre y teléfono de emergencia de al menos una persona debe indicarse en la etiqueta de cada jaula.

	Persona #1
	

	Extensión telefónica 
	
	Teléfono de emergencia
	

	Persona #2
	

	Extensión telefónica 
	
	Teléfono de emergencia
	

	En caso de que un animal necesite eutanasia de emergencia y que no se pueda contactar a los responsables, favor de describir qué hacer con el cuerpo/cadáver del animal (e.g., colección de muestras, almacenamiento a 4ºC por corto tiempo, congelación, etc).

	



8. CALIFICACIÓN Y CAPACITACIÓN EL PERSONAL
Es responsabilidad del investigador principal que el personal involucrado esté entrenado o reciba entrenamiento.
En las tablas de abajo, indicar:
· información sobre cada persona que participará en los experimentos con animales;
· todos los procedimientos que realizarán y con cuál especie de animales;
· si recibieron capacitación previa o si van a recibir capacitación para este proyecto;
· quién capacitó o va a capacitarlos(las);
· qué tanta experiencia tiene para hacer cada uno de los procedimientos (e.g., años de experiencia o cantidad de animales).
Copiar y pegar tablas suplementarias si es necesario.

	Investigador responsable
	

	Correo electrónico
	

	Experiencia y/o capacitación para trabajar con animales 
	

	Participación durante el proyecto (e.g., diseño de los experimentos, inoculación, mantenimiento, tratamientos, etc.)
	



	Nombre
	

	Correo electrónico
	

	Experiencia y/o capacitación para trabajar con animales 
	

	Participación durante el proyecto (e.g., diseño de los experimentos, inoculación, mantenimiento, tratamientos, etc.)
	



	Nombre
	

	Correo electrónico
	

	Experiencia y/o capacitación para trabajar con animales 
	

	Participación durante el proyecto (e.g., diseño de los experimentos, inoculación, mantenimiento, tratamientos, etc.)
	



	Nombre
	

	Correo electrónico
	

	Experiencia y/o capacitación para trabajar con animales 
	

	Participación durante el proyecto (e.g., diseño de los experimentos, inoculación, mantenimiento, tratamientos, etc.)
	



	Nombre
	

	Correo electrónico
	

	Experiencia y/o capacitación para trabajar con animales 
	

	Participación durante el proyecto (e.g., diseño de los experimentos, inoculación, mantenimiento, tratamientos, etc.)
	




9. RESUMEN DE LAS TÉCNICAS UTILIZADAS PARA ESTE PROYECTO

Seleccionar todos los procedimientos que se realizarán durante el proyecto. Para los procedimientos seleccionados, completar los anexos correspondientes.
	
	Extracción de sangre
	 ver Anexo 4

	
	Inoculación de agentes y/o inducción de enfermedad
	ver Anexo 5

	
	Anestesia, analgesia y/o sedación
	ver Anexo 6

	
	Cirugía con o sin recuperación del animal
	ver Anexo 7

	
	Inmunización, producción de anticuerpos
	ver Anexo 8

	
	Pruebas y análisis del comportamiento
	ver Anexo 9

	
	Restricción y/o modificación de agua y/o alimento
	ver Anexo 10

	
	Catéter
	

	
	Intubación
	

	
	Otros (especificar)

	
	



10. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

He diseñado los experimentos y otros procedimientos que implican el uso de animales de laboratorio para cumplir los objetivos del presente proyecto de investigación. Me comprometo a educar y capacitar al personal a mi cargo y a exigirles el cumplimiento de los estándares relacionados con el cuidado y uso de animales de laboratorio que se establecen en la NOM-062-ZOO-1999.




_________________________________
Nombre y firma del Investigador Principal


[bookmark: bookmark=id.4znc16ez11ip]ANEXO 1

Clasificación de actividades experimentales de acuerdo al grado de invasión, molestia o daño producido sobre los animales de laboratorio, según la NOM-062-Z00-1999

CATEGORIA A 
· Experimentos utilizando invertebrados de baja escala: Uso de huevos, protozoarios u otros organismos unicelulares. Uso de metazoarios. Uso de cultivo de tejidos u órganos obtenidos después del sacrificio del animal en el rastro o necropsia.

CATEGORIA B 
· Experimentos que causan molestia o estrés mínimo: Restricción momentánea del animal con propósitos de observación clínica; toma de muestras de sangre e inyección de sustancias por las vías intravenosa, subcutánea, intramuscular, intraperitoneal u oral.  
· Estudios agudos sin supervivencia del animal encontrándo éste completamente anestesiado. Uso de métodos de eutanasia con inconsciencia rápida del sujeto; por ejemplo, sobredosis de anestésicos. 
· Periodos cortos de abstinencia de agua o alimento equivalentes a lo que pudiera darse en forma natural.

CATEGORIA C
· Experimentos que causan estrés menor o dolor de corta duración: canulación o cateterización de cavidades corporales o vasos sanguíneos mayores bajo anestesia. 
· Procedimientos quirúrgicos menores como toma de biopsias bajo anestesia. Restricción física con objetivos más allá de la simple observación clínica pero sin llegar a producir estrés importante. Periodos cortos de abstinencia de agua o alimento pero que excedan lo observable en la naturaleza. 
· Estos procedimientos no deben traducirse en cambios significativos de la apariencia física del animal, ni tampoco en la alteración de parámetros fisiológicos como la frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, intensidad de la diuresis y defecación, o bien en su respuesta social o conductual; no debe haber anorexia, automutilación, hiperactividad, somnolencia excesiva, vocalización aumentada, comportamiento agresivo-defensivo o signos de aislamiento y retracción social.

CATEGORIA D 
· Experimentos que causan estrés o dolor moderado a severo: Procedimientos quirúrgicos mayores bajo anestesia general y con sobrevida del animal. 
· Restricción física prolongada (hora-días). Inducción de estrés conductual tales como deprivación materna, agresión, interacciones predador-depredador. Procedimientos que causen alteraciones sensoriales y motoras severas, persistentes o irreversibles. 
· El uso del Adyuvante Completo de Freund; o bien, cualquier procedimiento que, anatómica o fisiológicamente, resulte doloroso. 
· Exposición a estímulos nocivos de los cuales no pueda escapar el animal. 
· Producción de enfermedad por radiación. 
· Administración de medicamentos o químicos que alteren la fisiología del animal.

CATEGORIA E
· Procedimientos que causen dolor severo al nivel o por arriba del umbral de tolerancia del animal consciente no anestesiado: No solamente se consideran aquí procedimientos quirúrgicos sino exposición a medicamentos o agentes químicos o estímulos nocivos cuyos efectos son desconocidos. Esta exposición supone una marcada alteración de los sistemas fisiológicos pudiendo causar la muerte, dolor severo o estrés extremo. 
· Se deben considerar en esta categoría cualquier experimento biomédico con alto grado de invasión,  estudios conductuales de los que se conozca poco su respuesta y efectos al estrés, el uso de paralizantes musculares sin anestesia, la provocación de trauma o quemaduras en el animal no anestesiado, métodos no aprobados de eutanasia, pruebas de toxicidad e infección experimentalmente inducida que tengan como punto final la muerte del animal.


[bookmark: bookmark=id.jnzkr0jvimn5]ANEXO 2

Cinco puntos a identificar para decidir sobre la finalización humanitaria de animales en caso de que sea necesario realizar una eutanasia antes de la conclusión del experimento:
1. Cuando el animal no va a proporcionar más información útil por estar afectado fisiológicamente.
2. Cuando el animal no va a proporcionar más información útil porque está psicológicamente perturbado.
3. Cuando el sufrimiento causado a los animales durante el estudio es más alto de lo previsto y la proporcionalidad entre el costo/beneficio se pierde.
4. Cuando el nivel de sufrimiento es tan alto que es simplemente un error continuar con los experimentos.
5. Cuando un alto grado de sufrimiento puede estar justificado pero no hay necesidad de causarlo ya que puede predecirse el punto final científico de modo previo, a un nivel pre-letal o de pre-dolor.


[bookmark: bookmark=id.vlemcng6uco]ANEXO 3

a) La ley General de Salud (México, 1984) http://www.ordenjuridico.gob.mx/Documentos/Federal/pdf/wo11037.pdf

b) El reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud (México, 1986). http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5284148&fecha=04/01/2013

c) Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial: Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/17c_es.pdf

d) Guías Operacionales para Comités de Ética que Evalúan Investigación Biomédica de la Organización Mundial de la Salud (OMS).   http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/66641/1/TDR_PRD_ETHICS_2000.1_spa.pdf

e) Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZOO-1999, especificaciones técnicas para la producción, cuidado y uso de los animales de laboratorio. http://www.fmvz.unam.mx/fmvz/principal/archivos/062ZOO.PDF


[bookmark: bookmark=id.rdnsg4hxzsdy]ANEXO 4 – EXTRACCIÓN DE SANGRE

Indicar los detalles siguientes, usando una línea por cada especie y cada método que se usará.
	Especie
	Método de extracción
	Volumen máximo de sangre per extracción
	Cantidad máxima de extracción por animal
	Frecuencia de las extracciones

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



[bookmark: bookmark=id.c4wg0v2clua5]ANEXO 5 – INOCULACIÓN DE AGENTES Y/O INDUCCIÓN DE ENFERMEDAD

Agentes no peligrosos, indicar la información siguiente. Copiar y pegar la tabla si se necesita más.
	Nombre del agente
	

	Origen
	

	Dosis exacta o rango (mg/kg)
	

	Vía de administración
	

	Volumen máximo
	

	Frecuencia de inoculación
	

	Complicación(es) posible(s)
	

	Estrategia para prevenir o resolver la(s) complicación(es)
	



Agentes químicos peligrosos o potencialmente peligrosos, indicar la información siguiente. Copiar y pegar la tabla si se necesita más.
	Nombre del agente
	

	Tipo de riesgo existente (i.e., carcinogénico, teratógeno, tóxico)
	

	Fuente
	

	Dosis exacta o rango (mg/kg)
	

	Vía de administración
	

	Volumen máximo
	

	Frecuencia de inoculación
	

	Vía de excreción
	

	Indicar si la cama implica un riesgo biológico
	Si
	
	No
	

	Indicar si el cadáver, fluidos biológicos o tejidos implicarán un riesgo biológico
	Si
	
	No
	

	Método de eliminación de desechos, cadáveres, fluidos contaminados, etc.
	

	Medidas para eliminar o limitar el riesgo de exposición para los humanos
	



Agentes infecciosos, indicar la información siguiente. Copiar y pegar la tabla si se necesita más.
	Nombre del agente
	

	Fuente
	

	Nivel de bioseguridad
	NBS-1
	
	NBS-2
	
	NBS-2+
	
	NBS-3
	

	Dosis exacta o rango (ufc, , ufp, partículas virales, etc.)
	

	Vía de administración
	

	Volumen máximo
	

	Frecuencia de inoculación
	

	Vía de excreción
	

	Indicar si el agente es infeccioso para
	Humanos
	
	Otros animales
	
	Plantas
	

	Indicar si la cama implica un riesgo de infección o biológico
	Si
	
	No
	

	Indicar si el cadáver, fluidos biológicos o tejidos implicarán un riesgo biológico o podrían ser infecciosos
	Si
	
	No
	

	Método de eliminación de desechos, cadáveres, fluidos contaminados, etc.
	

	Medidas para eliminar o limitar el riesgo de exposición para los humanos
	



Sangre, fluidos biológicos, tejidos normales o neoplásicos, indicar la información siguiente. Copiar y pegar la tabla si se necesita más.
	Nombre del agente
	

	Fuente
	

	Nivel de bioseguridad
	NBS-1
	
	NBS-2
	
	NBS-2+
	
	NBS-3
	

	Cantidad inoculada
	

	Vía de administración
	

	Volumen máximo
	

	Frecuencia de inoculación
	

	Vía de excreción
	

	Indicar si el agente será potencialmente infeccioso
	Si
	
	No
	

	Indicar si la cama implica un riesgo de infección o biológico.
	Si
	
	No
	

	Indicar si el cadáver, fluidos biológicos o tejidos implicarán un riesgo de infección o biológico. 
	Si
	
	No
	

	Método de eliminación de desechos, cadáveres, fluidos contaminados, etc.
	

	Medidas para eliminar o limitar el riesgo de exposición para los humanos
	



Inducción de enfermedad(es) de forma natural o experimental. Proporcionar la información de la tabla.  Es necesario tener un registro con las fechas y horas de monitoreo, así como las observaciones asociadas. Agregar más líneas si es necesario.
	Enfermedad o condición
	Método de inducción
	Frecuencia y método(s) de vigilancia
	Parámetros monitorizados
	¿Dónde se guardará el registro de monitoreo?

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



[bookmark: bookmark=id.8h1cxhxtof7b]ANEXO 6 – ANESTESIA, ANALGESIA Y/O SEDACIÓN

Anestesia y/o sedación de los animales. Describir las etapas siguientes, usando una tabla por cada especie y método/agente utilizado. 
	Especie
	

	Anestésico(s) o sedante(s)
	

	Preparación de los animales antes del procedimiento (e.g., tiempo de ayuno)
	

	Dosis (mg/kg)
	

	Vía de administración
	

	Frecuencia de administración
	

	Tiempo mínimo de recuperación
	

	Monitoreo de la anestesia/sedación
	Criterios para determinar si la anestesia o sedación es adecuada:

Frecuencia de monitoreo:

Condiciones de los animales durante la anestesia o sedación:

Criterios para determinar si se necesita más anestésico o sedante:

	Monitoreo de la recuperación
	Frecuencia de monitoreo:

Condiciones de los animales durante la recuperación:

Criterios para determinar que un animal puede volver a su caja:




Analgesia y alivio del dolor.
· Se deben de tomar medidas para manejar el dolor tanto preventivamente como después de las manipulaciones (i.e., en caso de cirugía o de procedimiento que causa dolor).
· Si no hay justificación científica para no hacerlo, es obligatorio administrar tratamientos para el alivio del dolor después de las cirugía(s) con recuperación del animal.

	Especie
	Procedimiento
	Analgésico
	Dosis (mg/kg)
	Vía de administración
	Duración mínima de la analgesia 

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



	Describir los procedimientos de monitoreo para evaluar los niveles de dolor de los animales y la estrategia para decidir si se requiere o no dar analgésico así como otras medidas que se tomarán para aliviar el dolor de los animales.

	



	Describir las razones científicas por las cuales no se pueden dar analgésico(s) o tomar medidas para aliviar el dolor.

	



[bookmark: bookmark=id.7wedweu4dr4p]ANEXO 7 – CIRUGÍA CON O SIN RECUPERACIÓN DEL ANIMAL

Seleccionar los tipos de cirugía que se realizarán.
Definiciones:
· Una cirugía con recuperación es cualquier tipo de cirugía en la cual los animales recuperan la consciencia después de la anestesia.
· Una cirugía sin recuperación es cualquier tipo de cirugía en la cual los animales son eutanizados antes de que recuperen la conciencia después de la anestesia.
· Una cirugía menor no penetra o expone las cavidades del cuerpo y no produce impedimentos físicos o fisiológicos sustanciales (e.g., sutura de heridas, canulación de vasos, procedimiento endoscópico).
· Una cirugía mayor penetra y expone al menos una cavidad del cuerpo o produce impedimentos físicos o fisiológicos sustanciales (i.e., laparotomía, craneotomía, toracotomía, fractura ósea).
	Cirugía con recuperación, una por animal
	

	Cirugía con recuperación, múltiple por animal
	

	Cirugía sin recuperación
	

	Cirugía menor
	

	Cirugía mayor
	



	Describir cada tipo de cirugía, incluyendo la preparación pre-cirugía (e.g., ayuno, preanestesia, preparación de la zona donde se realiza la cirugía), y la atención post-cirugía (e.g., inspección y eliminación de las suturas, analgesia).

	



	Describir las complicaciones post-cirugía posibles, incluyendo estrategias para atenderlas y el tiempo mínimo antes de atenderlas.

	



	En caso de que se requiera realizar múltiples cirugías (menor o mayor) con el mismo animal, justificar la necesidad para estos procedimientos. Indicar la duración mínima de la recuperación entre las cirugías.

	



	Indicar los datos de la(s) persona(s) responsable(s) para el manejo de las complicaciones post-cirugía. 

	Persona #1
	

	Extensión telefónica 
	
	Teléfono de emergencia
	

	Persona #2
	

	Extensión telefónica 
	
	Teléfono de emergencia
	

	Persona #3
	

	Extensión telefónica 
	
	Teléfono de emergencia
	



[bookmark: bookmark=id.w46e1ux725fd]ANEXO 8 – INMUNIZACIÓN, PRODUCCIÓN DE ANTICUERPOS

	Describir los diferentes antígenos y adyuvantes que se usarán, incluyendo la frecuencia de inmunización.

	



	Proporcionar los datos para los diferentes tipos de inmunización.

	Especie
	Vía de inmunización y volumen inyectado por sitio 
	Cantidad de sitios de inmunización por animal y localización
	Frecuencia y volumen de extracción de sangre
	Extracción de sangre final (anestesia, vía y volumen)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



[bookmark: bookmark=id.s4sv4mmnxb7z]ANEXO 9 – PRUEBAS Y ANÁLISIS DEL COMPORTAMIENTO

	Describir todos los análisis de comportamiento que se realizarán y proponer una justificación científica, especialmente para los análisis que provocan dolor o angustia (e.g, choque acústico o físico).

	



	Indicar la cantidad de animales por cada tipo de análisis, incluyendo la duración de la prueba durante cada análisis, cuántas veces se someterá el mismo animal a las pruebas y el tiempo mínimo de recuperación entre los análisis.

	



	Para los análisis que provocan dolor, indicar las medidas que se tomarán para aliviar el dolor después del análisis, cuando es necesario. En caso de que no se vaya a usar la analgesia, indicar la justificación científica.

	



	Indicar las posibles complicaciones durante o después de los análisis, así como la estrategia para monitorear y manejar estas complicaciones.

	



[bookmark: bookmark=id.bhh3gt9w53ji]ANEXO 10 – RESTRICCIÓN Y/O MODIFICACIÓN DE AGUA Y/O ALIMENTO

	Describir las razones para privar, limitar o modificar el alimento y/o el agua de los animales. Poner a los animales en ayuno (poner rango de tiempo, e.g., máximo 24 horas) antes de una cirugía no es considerado como una privación, al menos cuando son roedores. 
El ayuno implica solamente la privación de alimento por un periodo de tiempo, sin embargo, no se puede privar de agua a los animales en ningún momento (excepto cuando el experimento lo requiera y esté justificado debidamente en el apartado correspondiente). 

	



Es necesario monitorear a los animales durante estas etapas de privación, restricción o modificación y tener un registro con las fechas y horas de monitoreo, así como con las observaciones asociadas.
	Especie
	Cantidad de animales
	[bookmark: _heading=h.23m56t6qet4f]Duración, frecuencia y grado de privación
	Monitoreo de la angustia generada
	¿Dónde se guardará el registro de monitoreo?
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