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ANE X O I (Res.-CD- N° 398/15)

REGLAMENTO PARA EL CUIDADO Y USO DE ANIMALES DE
LABORATORIO EN LA FACULTAD ODONTOLOGIA
DE LA UNIVERSIDAD DE BUENOS AIRES

|. PREMISA

El avance del conocimiento y el desarrollo de mejores medios para la proteccion de la
salud y el bienestar, tanto del hombre como de los animales, requieren recurrir a la
experimentacion con animales vivos de una gran variedad de especies. Sin embargo,
estos trabajos deben realizarse considerando a los animales como seres sensibles, siendo
un imperativo cientifico y ético su cuidado y uso apropiado evitando o minimizando el
sufrimiento.

Il. ANTECEDENTES

1. En la Republica Argentina existe legislacion nacional que si bien no es especifica en
lo referente a la utilizacion de animales de laboratorio para experimentacion bioldgica,
corresponde aplicar, en lo que sea pertinente, la Ley 14346 sobre la Proteccion de los
Animales existente a partir del afio 1954.

2. La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) del Ministerio de Salud de la RepUblica Argentina, sancioné una
"Reglamentacion para Bioterios de Laboratorios Elaboradores de Especialidades
Medicinales y /o Andlisis para Terceros" (Disposicion ANMAT 6344/96) que seria de
aplicacion en trabajos en colaboracion o de servicios que la Universidad de Buenos
Aires (UBA) emprenda en relacion con las entidades reguladas por la ANMAT.

3. El Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA) emitidé una
resolucion reglamentando las caracteristicas minimas que deben cumplir los bioterios
donde se realicen investigaciones para preparaciones reguladas por este organismo
(Resol. 617/2002, Ensayos Biologicos y Quimicos).

4. Las leyes nacionales que tratan sobre Higiene y Seguridad en el Trabajo y sobre el
Cuidado del Medio Ambiente y que tienen aplicaciéon directa o indirecta para las
practicas que se realizan en los bioterios (Ley 19.587 sobre Higiene y Seguridad en el
trabajo. Decreto Reglamentario 351/79 y Ley 24.051 sobre Residuos Peligrosos.
Decreto Reglamentario 831/93, Decreto Reglamentario 114).



5. Las recomendaciones internacionales relacionadas especificamente con la seguridad
en trabajos con animales, como por ejemplo, las descriptas en las publicaciones:
ILAR/NRC, USA, "Occupational Health and Safety in the Care and Use of Research
Animals”, National Academy Press, Washington, D.C., 1997 y CDC/NIH, USA,
"Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” 4th Ed., US Government
Printing Office, Washington, D.C., 1999.

6. La proclamacion en 1978 de la "Declaracion Universal de los Derechos de los
Animales", por la UNESCO en Paris. El texto fue revisado en 1989 por la Liga
Internacional de los Derechos del Animal.

7. El Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) adoptd
en 1985, como resultado de extensas consultas internacionales e interdisciplinarias, los
"Principios Directrices Internacionales para la Investigacion Biomédica involucrando
Animales”, que constituyen un marco conceptual y ético para las futuras
reglamentaciones.

8. La resolucién del Consejo Superior de la Universidad de Buenos Aires N° 4081/04
que aprobo el Reglamento para el cuidado y uso de animales de laboratorio en la UBA.

9. Finalmente, las normativas y recomendaciones especificas exigidas por las
principales revistas internacionales que publican trabajos cientificos realizados con
animales y por las entidades que otorgan subsidios para investigacion: a) "Guia para el
Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio, auspiciada por el National Institutes of
Health (NIH), USA, en sus diferentes versiones (la ultima edicion fue publicada por The
National Academy Press, USA, 1996), b) "Directiva 86/609/CEE relativa a la
Aproximacion de las Disposiciones Legales, Reglamentarias y Administrativas de los
Estados Miembros de la Comunidad Econdmica Europea respecto a la Proteccion de los
Animales utilizados para Experimentacion y otros fines Cientificos" y ¢) Convencion
ETS 123 para la proteccion de animales vertebrados usados para experimentacion y
otros propositos cientificos, adoptada por el Consejo de Europa, el cual tiene fuerza de
recomendacion.

I1l. AMBITO DE APLICACION

1. El presente reglamento sera aplicado a todos los trabajos realizados con
animales vertebrados vivos (animales de experimentacion) dentro del ambito de la
Facultad de Odontologia de la Universidad de Buenos Aires o en actividades
externas de sus funcionarios, docentes o0 no docentes que involucren
responsabilidad legal o financiamiento de la Universidad de Buenos Aires.
Comprenderd los trabajos que se realicen no solamente con fines de investigacion
cientifica sino también para docencia; produccién y/o control de sustancias
terapéuticas, profilacticas, diagnosticas o dispositivos de tecnologia médica;

4



diagnostico de infecciones, intoxicaciones o estados fisioldgicos o patologicos en
hombres o animales y para cualquier otra finalidad que involucre el uso de
animales de experimentacion.

2. Cuando los usos comprendan observaciones y otros procedimientos con animales
vertebrados en su habitat natural (trabajos "a campo™) podrian no ser aplicables algunos
items del presente reglamento, pero los principios basicos de tratamiento, humanitario
deben ser aplicados, como asi también las disposiciones respecto a la seguridad y salud
ocupacional de las personas involucradas en los trabajos. Lo mismo es extensible al
trabajo con animales invertebrados.

IV. DEFINICIONES
A los efectos del siguiente Reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

1. Bioterios: Se entendera por tales a todos los locales donde se alberguen animales de
experimentacion; para la docencia, la investigacion y/o servicios; en los ambitos de
influencia del presente reglamento. Podran ser Bioterios centrales o anexos.

2. Uso de animales: Se entenderd por tal al albergue, condiciones de mantenimiento y
procedimientos que se efectlen en los animales.

3. Usuario: Se entendera por tal a todo el personal docente, no docente, investigador,
becario, residente, agente externo y cualquier otra persona que intervenga en el cuidado
y/o uso de animales vertebrados vivos para experimentacion en los ambitos de
influencia del presente reglamento.

V. NORMAS GENERALES

1. A partir de la aprobacion del presente reglamento, la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Buenos Aires conformara un Comité Institucional para el Cuidado y
Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL-ODON/FOUBA), que seréa el encargado de
supervisar el cumplimiento del presente reglamento y asesorar a las autoridades de la
Facultad, como a los usuarios en las cuestiones relacionadas con el mismo. La
conformacién del CICUAL-ODON/FOUBA, sus funciones, funcionamiento vy
responsabilidades figuran en el Titulo I del presente reglamento.

2. Solo se podran introducir y/o mantener animales en los locales previamente
autorizados por la Facultad de Odontologia de la Universidad de Buenos Aires, en
adelante denominados Bioterios Autorizados, los que deberdn estar perfectamente
identificados. Se podra admitir el mantenimiento de animales de experimentacion fuera
de esos locales siempre que estén siendo utilizados para docencia u otros trabajos con
protocolos autorizados, y por el tiempo que la Facultad de Odontologia autorice.



3. Todos los animales de laboratorio que se introduzcan o mantengan en los bioterios de
la Facultad de Odontologia de la Universidad de Buenos Aires, provendran de fuentes
legales que deberan ser declaradas, siguiendo los procedimientos que establezca la
Facultad de odontologia, a fin de garantizar el cumplimiento de los aspectos éticos y
sanitarios pertinentes.

4. Los Bioterios autorizados deberan cumplir con las condiciones minimas de micro y
macro ambiente que determine la Facultad de Odontologia, asesorada por el Comité
Institucional.

5. Todas las personas que estén relacionadas con el cuidado y uso de animales de
laboratorio deberdn acreditar que han recibido un entrenamiento especifico. Los
programas minimos para las diferentes categorias y su clasificacion figuran en el Titulo
Il del presente reglamento.

6. Los procedimientos a ser realizados con los animales de experimentacion deberan ser
aprobados previamente por el CICUAL-ODON/FOUBA, a los efectos de garantizar el
cumplimiento de los aspectos éticos y de seguridad.

7. En el caso de experimentos que involucren la utilizacion de sustancias patogenas,
toxicas o de accion teratogénica, mutagénica o radioactiva, asi como el uso de
sustancias cuya peligrosidad no haya sido ain determinada, se debera contar con los
elementos de seguridad que correspondan segun el caso y debera comprobarse que el
personal involucrado haya recibido un entrenamiento especifico a fin de garantizar la
seguridad de las personas, de los otros animales y del medio ambiente. La disposicién
de desechos animales y relacionados con los mismos, se hara de acuerdo a las directivas
emanadas de la legislacion vigente sobre el tema.

VI. NORMAS PARTICULARES PARA LOS BIOTERIOS CENTRALES, ANEXOS
O SATELITES AUTORIZADOS

Los Bioterios Centrales, anexos o satélites autorizados se regiran por el
reglamento particular que proponga el CICUAL-ODON de la Universidad de Buenos
Aires.

VII. AUTORIDAD
La Universidad de Buenos Aires sera la maxima autoridad respecto del dictado y

control de los principios, politicas, programas y normas éticas y de seguridad para el
cuidado y uso de animales de laboratorio.



Titulo |

Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio de la
Facultad de Odontologia de la Universidad de Buenos Aires, (CICUAL-
ODON/FOUBA).

El CICUAL-ODON/FOUBA sera el encargado de supervisar el
cumplimiento de las normas sobre el cuidado y uso de animales de laboratorio que
dicte la Facultad de Odontologia de la Universidad de Buenos Aires, y asesorar al
Consejo Directivo sobre cuestiones relacionadas con el tema.

I. CONFORMACION DEL COMITE INSTITUCIONAL PARA EL CUIDADO Y
USO DE ANIMALES DE LABORATORIO DE LA FACULTAD DE
ODONTOLOGIA DE LA UNIVERSIDAD DE BUENOS AIRES.

El comité estard compuesto por: a) Médico Veterinario, b) Técnico para Bioterios, c)
investigador/docente  que trabaje con animales de experimentacion, d)
investigador/docente que no trabaje con animales, €) no docente de la Facultad de
Odontologia que no tenga relacion ni compromiso con el uso de animales de
experimentacion, y f) Auxiliar de Bioterio. Todos deben contar con su respectivo
suplente.

I1. FUNCIONAMIENTO DEL CICUAL-ODON/FOUBA

El CICUAL-ODON/FOUBA serd coordinado por la Secretaria de Ciencia y
Técnica y Transferencia Tecnologica de la Facultad de Odontologia. Sus sesiones
tendran lugar con un quérum de al menos la mitad de sus integrantes incluido el
coordinador. Todos los miembros del comité tendran una duracion de tres afios,
pudiendo renovar por unica vez en forma consecutiva.

Se reunira al menos una vez al mes, en dependencias de la Secretaria de Ciencia
y Técnica de la Facultad de Odontologia. Debera expedirse mediante dictamen fundado
sobre los expedientes ingresados en un lapso no mayor a los 60 dias corridos.

Cuando se considere necesario, se podra recurrir a consultores externos para
opinar sobre los items en los que no haya experiencia entre los miembros del CICUAL-
ODON/FOUBA vy dispondra de apoyo administrativo y de la secretaria para la
realizacion de las tareas inherentes a su funcion, que agilicen los tramites, para no
dilatar los periodos entre la presentacion de los protocolos o sus modificaciones y la
elaboracion de los respectivos dictamenes.

Los dictdmenes deberan contar con la mayoria simple de los miembros presentes
y estar debidamente fundados. En caso de empate, el Coordinador tendra doble voto.

Los proyectos ingresaran a la consideracion de la Comision de Etica por alguna
de las siguientes vias:



e Los proyectos de investigacion como de servicios a terceros que
involucre el uso de animales de laboratorio, seran presentados por el
director del mismo, a través de la Secretaria de Ciencia y Técnica y
Transferencia Tecnologica.

e Las actividades de docencia que involucren el uso de animales seran
presentadas ante la Secretaria Académica y ésta lo pondrd a
consideracion del CICUAL-ODON/FOUBA.

e Las actividades relacionadas con el bienestar animal que no se encuadren
en investigacion, docencia o servicios a terceros, serdn elevadas al
CICUAL-ODON/FOUBA mediante una presentacion por escrito dirigida
al Decano.

Los resultados de la evaluacion se informaran por escrito por la misma via.

La descripcion de los proyectos se har por escrito en formularios “ad-
hoc™, junto con un resumen del mismo que a tal efecto disponga la Secretaria de
Ciencia y Técnica y Transferencia Tecnologica. En dichos formularios se debera
especificar los datos del director de la actividad indicando el area en el cual
trabaja y datos para contactarse; y del veterinario responsable del cuidado y uso
de los animales; el titulo y sintesis del trabajo propuesto, destino (servicio a
terceros, investigacion, docencia), justificacion del uso de los animales, detalle
de las maniobras experimentales, tratamientos, método programado para la
eutanasia, etc.

El CICUAL-ODON/FOUBA podra requerir pruebas aclaratorias
adicionales, que deberan ser presentadas por los directores. Si por interferir con
el trabajo experimental no pudieran usarse analgésicos o0 anestésicos, y estos
fuesen requeridos, la decision de hacerlo debe ser tomada por el CICUAL-
ODON/FOUBA, después de analizar si el trabajo es lo suficientemente
trascendente.

Los resultados de la evaluacion de los proyectos se encuadraran dentro de
las siguientes categorias:

e Aprobado

e Aprobado con recomendaciones.

e Pendiente (falta informacion, debe clasificarse un determinado punto)
e No aprobado.

El resultado podra ser apelado por los investigadores si se presentan
argumentos adicionales. El director del proyecto podra retirarlo en cualquier
instancia.

Las propuestas aprobadas deberan ser reconsideradas si se introdujera
cualquier modificacion al proyecto después de su aprobacion.

I11. ACTIVIDADES DEL CICUAL-ODON/FOUBA.



1. Garantizar el cumplimiento del presente reglamento, pudiendo sugerir las
modificaciones que considere necesarias.

2. Proponer la adopcion de principios, politicas, programas y normas destinadas a
garantizar el uso seguro y ético de los animales de experimentacion.

3. Proponer cursos y programas de educacion y entrenamiento para personas que
trabajen con animales de laboratorio.

3. Fomentar la participacion de los empleados, en los programas de educacion,
capacitacion y actualizacion, para mantener a los usuarios al tanto de las Ultimas
normas y procedimientos.

4. Fijar los estandares en lo referente a procedimientos y condiciones de las
instalaciones que se consideran aptas para cuidado y uso de animales.

5. Visitar semestralmente los Bioterios autorizados de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Buenos Aires para verificar el cumplimiento de los programas y las
normas establecidas.

6. Asesorar a las autoridades y a los equipos de investigacion y docencia de la Facultad
de Odontologia de la Universidad de Buenos Aires sobre la distribucion de animales y
de los espacios para su alojamiento y acondicionamiento en el &mbito de los Bioterios.
7. Evaluar los protocolos de los trabajos que involucren el uso de animales de
experimentacion en lo referente al cumplimiento de los criterios éticos y de las normas
de seguridad, para lo cual elaborara un protocolo estandarizado que sera presentado por
los responsables de los trabajos al CICUAL-ODON/FOUBA para su discusion y
aprobacion.

8. Evaluar el uso de modelos alternativos, decidir la utilizacién de animales vivos solo
cuando la actividad lo justifique, elegir la especie adecuada, prefiriendo el uso de
especies filogenéticamente inferiores, reducir la cantidad de animales al minimo que
permita alcanzar resultados verdaderos. Asesorar a los equipos de investigacion y
docencia sobre estos métodos. (Corresponde a los principios de las 3 Rs, propuestas por
Russel y Burch en 1962).

9. Asegurar que todo proyecto que involucre uso de animales se lleve a cabo con la
previa aprobacion de su protocolo por el CICUAL-ODON/FOUBA.

10. Rever los protocolos anualmente y/o cuando se propongan cambios al mismo.

12. Promover la educacion y entrenamiento de los usuarios y del personal a cargo de los
animales asegurando que éstos tengan los conocimientos y entrenamiento adecuado para
realizar los procedimientos especificados en las especies a utilizar.

13. Establecer procedimientos que aseguren que no se cause dolor o sufrimiento
innecesario, que se utilicen apropiadamente anestésicos o analgésicos cuando
corresponda, que se provea adecuado cuidado pre, intra y post operatorio y que los
experimentos en los que el dolor o sufrimiento sean parte integrante de los protocolos,
sean sometidos a un particular analisis para garantizar que no existen alternativas
posibles y que tengan una adecuada justificacion cientifica.



14. Suspender cualquier procedimiento si se considera que se esta provocando
sufrimiento innecesario a los animales, y elevar el informe escrito de la situacion
inmediatamente al Decano.

15. Impedir el uso de animales que no esté explicito en el protocolo de uso de animales
aprobado.

16. Proponer al Consejo Directivo de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Buenos Aires la aplicacion de sanciones para el/los responsable/s de las transgresiones.
17. Disponer la realizacion inmediata de eutanasia de un animal con dolor o
sufrimiento, cuando éstos no puedan ser aliviados o no hayan sido explicitamente
aprobados en el protocolo por razones cientificamente justificadas.

18. Proponer al Consejo Directivo de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Buenos Aires la cancelacion de la autorizacion para el funcionamiento de los Bioterios
que no cumplan con las condiciones y normas establecidas.

19- Recepcion de inquietudes y/o propuestas relacionadas con el manejo,
mantenimiento, y experimentacion con animales.

Titulo 11

ENTRENAMIENTO ESPECIFICO DE LAS PERSONAS QUE TRABAJAN CON
ANIMALES DE LABORATORIO

CATEGORIZACION

Se definen cuatro categorias de personas que requieren educacién y entrenamiento
apropiados:

Categoria A: Personas que cuidan a los animales.

Categoria B: Personas que realizan procedimientos en los animales.

Categoria C: Personas responsables de dirigir o disefiar procedimientos.

Categoria D: Personas especializadas en Ciencia y Tecnologia de Animales de
Laboratorio.

A continuacion se dan lineamientos basicos que deben ser incluidos, con la extension
necesaria segun sea el trabajo a ser realizado, en los programas de educacion y
entrenamiento para adquirir el nivel minimo requerido para las personas que trabajan
con Animales de Laboratorio.

GUIA PARA LA CATEGORIA A
Entrenamiento de personas que cuidan a los animales

1. Instruccion basica en los aspectos eticos, legales y reglamentarios referidos al

cuidado de animales de laboratorio.
2. Manipuleo y cuidados generales de los animales:
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- Ambiente, equipos, jaulas y accesorios usados en bioterios; descripcion, modo de
uso y mantenimiento.

- Manipuleo y contencion de los animales.

- Conocimiento basico de métodos humanitarios de sacrificio de las especies relevantes.
-Elementos de fisiologia general y de comportamiento de las especies animales usadas
para propositos experimentales.

-Cuidados generales y, cuando sea apropiado, conocimientos bésicos sobre
reproduccion de los animales.

-Control del ambiente en las salas de los animales.

3. Reconocimiento de salud y enfermedad:

- Higiene y control de enfermedades.

4. Reconocimiento de dolor, sufrimiento y distress.

5. Précticas locales relativas a seguridad, administracion, transporte y recepcion de
animales e insumos, y disposicion de animales.

6. Entrenamiento especifico, si es necesario, para cualquier tarea asociada a ayudar en
los procedimientos.

GUIA PARA LA CATEGORIA B
Entrenamiento de personas que realizan procedimientos en animales de laboratorio.

1. Conocimiento basico apropiado a cerca del cuidado de los animales y de las practicas
locales relacionadas con la seguridad, administracion, transporte, recepcion de animales
e insumos y disposicion de animales.

2. Instruccién en aspectos éticos, legales y reglamentarios del uso de animales de
laboratorio.

3. Manipuleo de los animales y principios basicos de cuidados generales:

- Caracteristicas biologicas, en particular fisiologia y principales caracteristicas de
comportamiento, de las especies, cepas y colonias de animales relevantes para el trabajo
a realizar.

-Manipuleo y contencién de los animales.

-Métodos humanitarios de sacrificio de las especies relevantes.

4. Reconocimiento de salud y enfermedad:

- Aspectos practicos del monitoreo de salud y enfermedad.

5. Reconocimiento de dolor, sufrimiento y distress.

6. Educacion y entrenamiento relevante para llevar a cabo procedimientos adecuados
para el trabajo a realizar:

- Apreciacion de los elementos de disefio experimental, incluyendo refinamiento,
reduccion y reemplazo.

-Relevancia de los sistemas de albergue y de las condiciones locales de ambiente para
los procedimientos.

- Anatomia de los animales usados para propésitos experimentales.

- Anestesia, analgesia y aplicacion apropiada de procedimientos terminales para
minimizar el sufrimiento de los animales.

-Técnicas y procedimientos quirargicos relevantes.
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El entrenamiento de las personas pertenecientes a la categoria B debe tener un gran
componente practico que usualmente sera realizado bajo la supervision de profesionales
con amplia experiencia en la materia. Las personas que pertenecen a la categoria B
también deben recibir alguna instruccion sobre la implicancia del estado microbioldgico
de los animales.

GUIA PARA LA CATEGORIAC
Entrenamiento de personas responsables de dirigir o disefiar procedimientos

Los profesionales responsables del disefio o direccion de experimentos con animales
pueden considerarse competentes cuando hayan completado los siguientes dos
requisitos:

-Ser egresado universitario de Bioquimica, Farmacia, Medicina, Odontologia,
Veterinaria, Biologia, Quimica, u otras disciplinas afines.

- Haber asistido a un Curso Basico en Ciencia de Animales de Laboratorio disefiado con
la intencidn de desarrollar un nivel adecuado de responsabilidad para el uso de animales
acorde con altos estandares cientificos. Se considera que un curso de 80 horas
tedrico/practico se considera satisfactorio para una persona sin experiencia relevante en
procedimientos con animales.

Este Curso Bésico debe incluir los siguientes topicos principales:
a. Aspectos éticos y legislacion.

b. Biologia y cuidados generales de animales de laboratorio.

c. Microbiologia y enfermedades.

d. Seguridad en Bioterios y en el uso de animales

e. Disefio de experimentos con animales

f. Anestesia, analgesia, eutanasia y procedimientos experimentales.
g. Alternativas al uso de los animales.

h. Anélisis de la literatura cientifica.

Debe contemplarse también entrenamiento especializado adicional.

GUIA PARA LA CATEGORIA D
Especialistas en Ciencia de Animales de Laboratorio

Estas personas, ademas de tener un titulo universitario apropiado, pueden requerir
conocimientos y experiencia adicional similar a la de los items listados en el programa
para las personas de Categoria C. Puede ser necesario extender los conocimientos a
procedimientos de laboratorio y a especies animales con las que la persona no esta
normalmente familiarizada.

12



Estas personas pueden requerir conocimientos y experiencia mas especializados que
otro personal de laboratorio en las areas de sus responsabilidades tales como:
microbiologia de las especies relevantes, control de calidad, monitoreo sanitario,
patologia, prevencion y tratamiento de las enfermedades, aspectos éticos y de
legislacion, técnicas de sacrificio humanitario de los animales y tratamiento del dolor y
cuidados post procedimientos. En general estos conocimientos se adquiriran en cursos
mas especializados.

En todos los casos los perfiles profesionales de las personas que se designen a cargo de
las tareas indicadas en cada categoria deberan respetar las incumbencias profesionales
de acuerdo a normas y criterios aplicados a nivel internacional.

REFERENCIAS:

e http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBL.pdf

e http://www.nap.edu/openbook.php?isbn=0309052998 ( Occupational Health and
Safety in the Care and Use of Research Animals”)

e http://www.ingenieroambiental.com/?pagina=993

e http://www.me.gov.ar/spu/guia_tematica/infraestructura u/doc/Decreto 351
.pdf

e http://www.senasa.gov.ar/seccion res.php?in=138&titulo=Legislaci%F3n

e http://www.anmat.gov.ar/boletin _anmat/principal.asp

e http://www.cmc.unl.edu.ar/docs/LEY%2014346.pdf

e http://www.me.gov.ar/efeme/diaanimal/derecho.html

e http://www.cioms.ch/index.php/12-newsflash/227-cioms-and-iclas-release-
the-new-international-guiding-principles-for-biomedical-research-involving-
animals

e http://www.nap.edu/openbook.php?record id=10929 ( “guia para el Cuidado y
Uso de Animales de Laboratorio”)

e http://www.cnb.csic.es/~transimp/directiva86.pdf

e http://conventions.coe.int/treaty/en/treaties/html/123.htm

e www.avma.org/resources/euthanasia.pdf (Report of the AVMA Panel on
Eutanasia. JAVMA, Vol. 218, Nro 5, March 1, 2001)

e http://www.ccac.ca/english/gui pol/guides/spanish/spantofc.htm(Manual sobre
el cuidado y uso de los animales de experimentacion. Vol. 1, 1998)
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FACULTAD DE ODONTOLOGIA
UNIVERSIDAD DE BUENOS AIRES

Formularios para la evaluacion de actividades en investigacion y/o docencia que
involucre el manejo de animales de laboratorio

PROTOCOLO N¢

MODIFICACION: ---/---/--

Fecha de presentacion:

Investigador responsable y/o director del proyecto:

Nombre y Apellido

Lugar de trabajo

Cargo/Funcidn

Correo
electrénico

Firma

Titulo del Proyecto o Protocolo:

Naturaleza del trabajo (marque las opciones correctas)

Docencia

Pregrado

Posgrado

Investigacion

Proyecto nuevo

PI’OVECtO en curso

Prueba piloto

Maestria
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Tesis Doctoral

Otros (especificar):

En la elaboracion del presente protocolo asumo el compromiso de actuar conforme a

las referencias de:

- GUIA PARA EL CUIDADO Y USO DE ANIMALES DE LABORATORIO. Octava
Edicion. THE NATIONAL ACADEMIES PRESS

- DIRECTIVA 2010/63/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

- Guias de Llegada. Investigacion Animal: Reportando Experimentos In Vivo
- Guias de Eutanasia de Animales AVMA: Edicién 2013

1) DATOS DEL PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL PROYECTO:

Nombre y Apellido

a cabo

Actividad que llevara

Cargo/Funcion

Categoria*

Firma

* El investigador responsable ante el CICUAL-ODON/FOUBA debera ser categoria C o mayor

Integrantes que participan de la/s actividades que se proponen:

*Categoria segliin Reglamento CICUAL-ODON/FOUBA, Titulo Il

2) DATOS SOBRE LOS ANIMALES:

2a- Modelo in vivo:

Especie Cepa

Edad

Sexo

N2 Mensual

15




Lugar de procedencia:

Lugar donde se mantendrdn durante el periodo experimental:

Duracién del trabajo:

2b- Modelo in vitro

Cultivo celular primari
(especifique)

(o]

Tejido aislado (especifique)

Organo aislado (espec

ifique)

Otros

3) CONDICIONES DE ALOJAMIENTO y MANTENCION:

MACROAMBIENTE:

Ciclo Luz/Oscuridad

Rango de
Temperatura

Rango de Humedad
ambiente

Acondicionamiento
del aire

MICROAMBIENTE:
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JAULA (Tipo y tamaiio)

Cantidad de animales por jaula

Material de cama y frecuencia de cambio

NUTRICION:
Marca:

Suministro: De no ser ad-libitum, indicar horario de alimentacién, cantidad y
frecuencia.

Indique la existencia de restricciones o modificaciones en la dieta, indicando duracién
y tipo.

BEBIDA:

Tipo: Agua corriente o tratada

Suministro:

Indique la existencia de restricciones o modificaciones en la bebida, indicando
duracion y tipo

4) DISENO EXPERIMENTAL:

Objetivos del proyecto:
Justifique la eleccidn de la especie, uso y nimero.

Realizar un esquema de distribucidon de animales: Cantidad de grupos, cantidad de
animales por grupo.

Indique el método estadistico a emplear, si se basa en un modelo ya utilizado, citelo. En caso
de consultar a un estadistico, comuniquelo.

Duracion:

5) PROCEDIMIENTO EXPERIMENTAL:

Describa en detalle el procedimiento incluyendo la siguiente informacién:

Tipo de inmovilizacidn utilizada (fisica, quimica, método, duracion),
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Privaciones, si las tuviese (tipo, duracion, frecuencia, efectos clinicos esperados),
administracion de agentes quimicos y/o biologicos (agente, dosis, via de
administracion, frecuencia, efectos clinicos esperados)

Enumerar maniobras y cuidados posteriores a los procedimientos:

Indicar si en el desarrollo experimental se requiere utilizar elementos de proteccion y
cuales:

Recoleccién de muestras: tipo y métodos
Procedimiento:
a) Tipo de procedimiento: Terminal O Crénico [ Agudo [

b) Marque el tipo de procedimiento experimental que se llevara a cabo con los animales

Etoldgico (Comportamental)

Farmacoldgico

Quirdrgico

Nutricional

Infeccioso

Otro (Explique)

b) Realizard maniobras invasivas? Si O No []
Categoria de invasividad: A B C D E

A: Procedimientos en invertebrados, células o tejidos aislados; o en vertebrados, con nulo
estrés o molestia

B: Procedimientos que causan minimo estrés o molestia
C: Procedimientos que causan leve estrés o dolor de corta duracién
D: Procedimientos que causan de moderado a severo dolor o malestar

E: Procedimientos que causan dolor severo
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Procedimientos no invasivos, si los tuviese (tipo, duracion, frecuencia, efectos clinicos
esperados):

Procedimientos invasivos, si los tuviese (tipo, duracién, frecuencia, efectos clinicos
esperados):

6) PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS:

Describir la técnica:

Manejo post operatorio y otra/s maniobra/s que no estan comprendidas en los items
anteriores y considere importante aclarar:

7) ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS:

Anestésicos Analgésicos Tranquilizantes | Otros

Principio activo

Dosis

Via de
administracion

Frecuencia de
administracion

Duracion del
tratamiento

Comentarios:
8) EUTANASIA: siI[] NO [

Si su respuesta fue afirmativa indique:

Método Producto Via de adm. Dosis/Volumen | Responsable

Fisico

Quimico

Indique criterios de punto final humanitario:
Destino de los animales y/o residuos:

Existe riesgo potencial SI [] NO [

En caso afirmativo indique:
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El riesgo afecta al:

Personal [] Animales O Ambiente O
Tipo de riesgo

Quimico [0 Biolégico [0 Radiactivo Cancerigeno [] Otros [
En caso de indicar otros, detalle el riesgo:

9- iLas medidas del control de riesgo y eliminacion de residuos patogénicos cumple
con las normas establecidas en el Manual de Procedimientos de Higiene y Seguridad
de la Facultad de Odontologia?

si] No []
En caso negativo, indique las razones

10- Otra informacion que considere relevante para ser evaluado por el CICUAL-
ODON/FOUBA

11- Referencias: Solicitar modificaciones en el protocolo con antelacién a iniciar los cambios
propuestos

Declaro que cualquier modificacidn realizada al presente protocolo sera remitida al CICUAL-
ODON/FOUBA para su revision.

Declaro haber leido y completado el presente formulario, con informacion fidedigna,
comprometiéndome a cumplir y hacer cumplir lo propuesto en el protocolo

Firma
Aclaracion
Fecha

Los proyectos aprobados tendrdn una validez de tres afios desde la fecha de la resolucién
respectiva

PARA USO DEL CICUAL-ODON/FOUBA

APROBADO PARA SU REALIZACION S NO
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REMITIR PARA SU CORRECION:
COMENTARIOS:
Firma

Aclaracion
Fecha

S|

NO
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