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	COMITÉ INSTITUCIONAL DE CUIDADO Y USO DE ANIMALES DE LABORATORIO (CICUAL)

INSTITUTO DE ONCOLOGIA ANGEL H. ROFFO

	FORMULARIO PARA LA PRESENTACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN



Ciudad Autónoma de Buenos Aires          de           de 2021

Sres. Comité Institucional de

Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio

Instituto de Oncología “A. H. Roffo”




S / D




Por el presente envío para su aprobación la documentación relacionada con el estudio denominado: “……………………………………………………………………………………………….” del que soy Investigador Responsable.

CÓDIGO DEL PROYECTO: ………………..
NUMERO DE VERSIÓN: …………
FECHA DE RECEPCIÓN EN DIRECCIÓN: .……………

FECHA DE EVALUACIÓN EN EL CICUAL: ……….……

Firma de Investigador

Aclaración
El presente formulario reviste el carácter de DECLARACIÓN JURADA y tiene por objeto agilizar la presentación de los datos necesarios para la evaluación de los proyectos por parte del CICUAL.

Los datos presentados son de carácter confidencial y serán utilizados solo para el fin especificado en el protocolo.

La duración de la aprobación de los protocolos es de 4 años a partir del día consignado en el certificado emitido por el CICUAL. El investigador deberá presentar un informe bianual, explicando el número de animales utilizados y los avances del proyecto. Cualquier modificación al presente protocolo deberá ser aprobada por el CICUAL antes de su implementación.
Eventualmente este CICUAL podrá solicitar documentación adicional o el envío del proyecto completo. Tenga en cuenta que el llenado del presente formulario debe ser auto-explicativo y contener toda la información necesaria para una apropiada evaluación. No elimine ítems, si alguno no corresponde, escriba NC, y si lo necesita agregue información extra.
En caso de traer animales de otras instituciones, se deberá presentar su certificado de sanidad o informar la fecha del último análisis sanitario.
1. Título del proyecto
2. Responsable del proyecto
3. Integrantes del grupo de trabajo INVOLUCRADOS en el manejo de animales de laboratorio. Incluir al responsable del proyecto (si corresponde). Describir el tipo de capacitación recibida para la tarea a desarrollar, incluyendo fecha de la capacitación. En caso de incorporar un nuevo integrante luego de la aprobación del proyecto, se debe informar al CICUAL mediante una nota de alta especificando los detalles solicitados en este punto.
Importante: la capacitación en el manejo de animales de laboratorio debe tener una antigüedad menor a 5 años, realizada en nuestro Bioterio. Todos los investigadores deben recibir capacitación para el uso de las instalaciones y circulación en el nuevo edificio del Bioterio. 
4. Describa clara y sucintamente los objetivos generales y específicos del proyecto. Utilice un lenguaje simple para comprensión de las personas que no sean de su especialidad.
5. Listado y definición de abreviaturas utilizadas
6. Fecha estimada de inicio y finalización de los experimentos:
7. Justifique detalladamente la utilización de animales en el proyecto frente a métodos alternativos de reemplazo. Ver Anexo I.
8. Marque con una cruz con qué finalidad se utilizarán los animales

a) Investigación


b) Docencia



c) Servicios a terceros

d) Cirugía experimental

e) Diagnóstico


9. Describa el tipo de animales a utilizar
	ESPECIE
	
	
	

	CEPA*
	
	
	

	TRANSGÉNICO
	
	
	

	SEXO
	
	
	

	EDAD (rango)
	
	
	

	PESO (rango)
	
	
	

	CANTIDAD

(total a utilizar por año)
	
	
	

	ORIGEN
	
	
	


*Ratones producidos en el bioterio del IOAHR: BALB/c, C57BL/6JRoffo, C57BL/6-Tg(CAG-EGFP)10sb/J. Ratones nude originarios del Bioterio de Facultad de Veterinaria de la UNLP: LAE N:NIH (S)-Fox1 un. Ratones nude originarios del Bioterio de CNEA: Crl: NU-Fox1 un
10. Si los animales provienen de otra institución, indicar: tipo de transporte, tipo de contención utilizada para el transporte, duración del transporte y distancia recorrida. Considerar el tiempo de cuarentena en la sala destinada para tal fin y luego 48 hs de aclimatación en la sala de experiencias.
10.1 El tiempo de adaptación de los animales a las instalaciones experimentales previo al inicio del protocolo para animales del Bioterio del IOAHR será mínimo 48 hs. 
11. INSTALACIONES
11.1 Ubicación de los animales durante el protocolo. Marque con una cruz
a) Sala de experiencias


b) Sala de aislamiento

11.2 Describa las condiciones de alojamiento de los animales durante el experimento. Tamaño de jaula, individuos por jaula, tipo de dieta, agua de bebida, cama o lecho, ventilación, temperatura, iluminación humedad, rutina de limpieza, otros.
Los animales se alojarán, de acuerdo con el tamaño de las jaulas y según el diseño experimental elegido, un N° de individuos por jaula que NO supere 8 ANIMALES. 

Los ratones producidos en el Bioterio del IOAHR son mantenidos bajo condiciones convencionales, alojados en jaulas rectangulares de piso entero de 20 cm x 29 cm x 14 cm de policarbonato, acero inoxidable o aluminio según la disponibilidad de material o preferencia del grupo de investigación.

Se utiliza como lecho, viruta de madera autoclavada a 121°C por 20 minutos con un posterior secado por 15 minutos en el esterilizador a vapor de agua doble puerta marca FAETA modelo ISV 5000 con capacidad 544 lts.o irradiada en CNEA (dosis recibida: mín.: 10 KGy / máx.: 15 KGy).

Son mantenidos con dieta Ad Libitum de alimento balanceado rata-ratón extrusado marca Cooperación (SENASA N°04-288/A). Se les suministra Ad Libitum agua potable clorada con 5 ppm de cloro libre en biberones de 250 cc.
El Bioterio cuenta el sistema SIXCAN, que mide, registra y grafica las temperaturas y humedades relativas de las salas en tiempo real en forma inalámbrica mediante sensores ubicados en los data loggers.

La luz de cada sala es artificial, provista por luces led, tipo luz de día. El fotoperiodo utilizado es de 12 hs luz/12 hs oscuridad (el encendido es a las 8 am y el apagado es a las 8 pm). Cuenta con una fuente alternativa de energía por medio de un grupo electrógeno externo en caso de cortes eléctricos de la fuente principal.

El bioterio cuenta con un sistema de transferencia de aire por sector que utilizan filtros de alta eficacia, con una renovación de aire de 22/hora, con una renovación del 100% de aire exterior en producción y 70% (con un 30 % de aire recirculante) en la zona de experimentación.

La limpieza general de las salas, pasillos, depósitos y otras áreas relacionadas al Bioterio es semanal. El cambio de jaulas, lechos y agua, y el retiro de excretas tienen una periodicidad de dos veces por semana.

11.3 Marque con una cruz si los animales requerirán condiciones especiales de alojamiento, nutrición, u otros cuidados, durante el experimento.
Sí

No

11.4 En caso de que la respuesta sea Sí, especifique cuáles serán esas condiciones requeridas.
12. DISEÑO Y PROCEDIMIENTO EXPERIMENTAL
12.1 Descripción del diseño experimental. Describa detalladamente: los grupos experimentales, modo de asignación al tratamiento (aleatorizado o no aleatorizado), número de animales por grupo experimental, método de determinación de tamaño de la muestra, tratamiento que recibirá cada uno de los grupos, número de réplicas, resultados a registrar y su evaluación estadística (si corresponde). 
12.2 Explique/ describa los procedimientos a realizar con los animales. Tenga como guía el listado presentado en el Anexo II.
13. Clasificación de la SEVERIDAD de los procedimientos. Clasifique según el Anexo III la categoría de dolor o estrés a la que serán sometidos los animales de su protocolo.
· Categoría A

· Categoría B

· Categoría C

· Categoría D

· Categoría E

14. Efectos esperados. Indique los esperados en el animal, la frecuencia de supervisión y el/los responsables de esta.
15. Indique los agentes que utilizará para evitar el dolor o sufrimiento en los animales. En caso de no poder utilizar ningún tratamiento paliativo, justifique detalladamente su decisión.
	Agente 
	Dosis (mg/g)
	Vehículo
	Vía de administración
	Tamaño de aguja
	Volumen a a administrar
	Frecuencia y duración de administración

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


16. PUNTO FINAL
16.1 Punto final experimental. Ocurre cuando los objetivos científicos han sido alcanzados. Indique cuál será su punto final experimental y especifique el método de eutanasia seleccionado, responsable, agente químico, dosis y vía de administración (si corresponde).
16.2 Punto final humanitario. Indique que criterios utilizara para la aplicación del punto final humanitario, indicando parámetros a considerar, responsable de monitoreo, frecuencia de observación, medida a tomar. Utilice el Anexo IV como guía para la correcta elección del punto final humanitario según su protocolo experimental y los indicadores (parámetros/signos) que tomará como referencia.
17. Marque con una cruz la conducta a seguir en el caso que los responsables del bioterio encuentren animales en malas condiciones generales o muertos.
a. Llamar al Investigador Responsable (indicar investigador a contactar).
b. Realizar eutanasia por el método seleccionado.
18. Indique de qué manera se realizará la disposición de los desechos patológicos. Cadáveres completos, restos de cadáveres, etc.
Los cadáveres o sus partes se colocarán en el freezer de residuos patológicos, dentro de una bolsa de polietileno transparente hasta su retiro en bolsas rojas. Éstas serán almacenadas transitoriamente en el depósito de residuos patológicos.
Los elementos cortopunzantes utilizados serán descartados en contenedores rígidos y todo material contaminado con sangre se descartará en bolsa roja. Todo residuo patológico generado por el bioterio es retirado semanalmente por la empresa transportista para su disposición final.

19. Indique si en el protocolo se utilizarán sustancias peligrosas que requieran medidas de protección para la salud de los trabajadores. Ya sea investigadores del grupo de trabajo y/o personal de bioterio. Si la respuesta es afirmativa tenga a bien adjuntar la hoja de seguridad de dicha sustancia. 
Sí

No

20. En caso de que la respuesta sea Sí, mencione cuáles deben ser las medidas de seguridad a considerar. Indicar sustancias peligrosas que se utilizarán, cómo se distinguirán las jaulas y procedimiento para el descarte de los restos (animales, viruta, etc).
COMPROMISO PARA EL CUIDADO Y USO ÉTICO DE LOS ANIMALES DE LABORATORIO

He leído y llenado este formulario y me comprometo a cumplir y conducir mi protocolo de investigación de acuerdo con los principios éticos de carácter humanitario que se requieren en el uso de animales de experimentación. De igual forma me comprometo a educar al personal a mi cargo y exigirles el respeto de estos principios así como los aspectos relativos al cuidado y uso de animales de laboratorio que se manifiestan en la normativa nacional vigente, Resolución 6344/96 del ANMAT, Resolución 617/02 del SENASA, en la Guía para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio 8va ed. del NIH, USA, la Directiva 2010/63 de la Unión Europea, las Guías CIOMS-ICLAS y demás principios descriptos en los POEs del CICUAL del Instituto de Oncología “Ángel H. Roffo” UBA, Resolución 933.

Todas las respuestas consignadas tienen carácter de declaración jurada y son ciertas a mi entender y saber.
Firma de Investigador principal



Aval Jefe de Departamento
Aclaración





    
Aclaración

Fecha






      
Fecha
Firma de Investigador                                                 Firma de Investigador
Aclaración                                                                   Aclaración
Fecha                                                                          Fecha
