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COMISIÓN DE BIOÉTICA

APLICACIÓN PARA SOLICITAR EL AVAL POR LA COMISIÓN DE BIOÉTICA PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN Y DOCENCIA QUE INVOLUCRAN ANIMALES DE LABORATORIO
INFORMACIÓN GENERAL:

1. El o los solicitantes deben llenar el formato APLICACIÓN GENERAL y aquellos ANEXOS que correspondan a su caso. Igualmente si se trata de la primera vez que se solicita o de una renovación.

2. Debe (n) presentar una (1) copia del anteproyecto o proyecto de investigación impreso y organizado de acuerdo a las normas  correspondientes al tipo de investigación , además una (1) copia en formato de computadora en programa Word para ser enviado vía correo electrónico a los miembros de la Comisión.

3. La información suministrada en este formato APLICACIÓN GENERAL y en los FORMATOS ANEXOS A, B y/o C, en caso de haberlos requerido; es verdadera y del total conocimiento de todo el personal participante en el desarrollo de la investigación o docencia, por lo que cada uno de los participantes reconoce su responsabilidad en el cumplimiento de las Normas éticas Nacionales e Internacionales en el Uso de Animales de Laboratorio.

Cualquier duda o información adicional puede ser dirigida a: Dra. Rosa De Jesús de Durán, Coordinadora de la Comisión, teléfono 0274 – 2403128; correo electrónico rosadej@ula.ve 

PASOS A CUMPLIR PARA LA REVISIÓN DE PROTOCOLOS POR PARTE DE LA COMISION DE BIOÉTICA DE BIOULA
	Investigador, estudiante (pre o postgrado)
	PASO 1: Obtener el formato por la página web de BIOULA o en la Dependencia financiadora del proyecto 

	Investigador, estudiante
	PASO 2: Consignar en el BIOULA o en la Dependencia financiadora del proyecto, una (1) copia en papel y una (1) en disquete en formato Word del anteproyecto o proyecto original y una (1) copia del o los anexos que le corresponda, en sobre debidamente identificado con el título del Proyecto

	Investigador, Estudiante
	Paso 3: Recoger informe de evaluación en la  Dirección del BIOULA o en la Dependencia financiadora del proyecto. 


UNIVERSIDAD DE LOS ANDES

BIOTERIO

APLICACIÓN PARA USO DE ANIMALES EXPERIMENTALES
Instrucciones: Todos los puntos deben ser llenados en su totalidad. Use formato de computación, recuerde que será enviado vía correo electrónico a todos los miembros de la Comisión de Bioética.

1. IDENTIFICACIÓN DEL PROYECTO
Tipo de aplicación: marque con una X

______________________________________________________________________ 

Nueva
(
)
Corrección 
(
)
Renovación
(
)

Tipo de Trabajo:

Anteproyecto de Investigación





(
)

Anteproyecto de TEG (Trabajo Especial de Grado)


(
)

Actividad docente de Entrenamiento




(
)

	Título del Trabajo

	


	Institución Responsable de la Coordinación del Proyecto: facultad, Departamento, Cátedra, Laboratorio, Postgrado, Hospital-

	


Descripción general del Proyecto:
	Área y tipo de Investigación: marque con X

	Estudios de Conducta (        )                         

Inducción de Stress     (        )

Colección de Sangre o tejidos (          )

Administración de Drogas  (         )

Estudios con materiales potencialmente contaminantes (       )


	Docencia y Entrenamiento (       )

Cirugía   (        )
Estudios Nutricionales (           )
Otro (          ) Especifique


2. DATOS RELACIONADOS CON LOS ANIMALES
	A. JUSTIFICACION DEL USO DE ANIMALES DE EXPERIMENTACION EN SU PROYECTO (resumen)

	


	B. JUSTIFICACION DE LA ESPECIE Y CEPA O COLONIAS DE ANIMALES SELECCIONADOS

	


	C. NUMERO DE ANIMALES A SER UTILIZADOS. JUSTIFICACION

	


	D. PROCEDENCIA DE LOS ANIMALES Y SITIO DONDE PERMANECERÁN DURANTE LA EXPERIMENTACION. Si la manipulación experimental se desarrollará en un sitio de mantenimiento diferente al de producción, especificar cuanto tiempo permanecerán fuera del área de mantenimiento y  las condiciones del área de albergue.

	


	E. EN CASO DE ADMNISTRACION DE DROGAS, COLECCIÓN DE TEJIDOS O SANGRE, DESCRIBA LA VIA Y EL METODO A UTILIZARSE

	


	F. ¿LOS PROCEDIMIENTOS QUE UTILIZARÁ PRODUCIRÁN DOLOR O ESTRÉS A LOS ANIMALES? Marque con x:

	SI (       ) LLENE EL ANEXO B: USO DE ANIMALES EXPERIMENTALES CON RESTRICCIÓN O INDUCCION DE ESTRES
NO (        )



	G. ¿EL PROCEDIMIENTO ES QUIRÚRGICO? Marque con x:

	SI (      ) LLENE EL ANEXO A: USO DE ANIMALES EXPERIMENTALES EN PROCEDIMIENTOS QUIRÚRGICOS.
NO (       )



	H. EUTANASIA: Especifique: Técnica a utilizar, drogas, dosis, ruta de administración

	


	I. ESPECIFIQUE EL ENTRENAMIENTO QUE POSEEN LOS PARTICIPANTES EN EL EXPERIMENTO, EN EL MANEJO DE ANIMALES EXPERIMENTALES.

	


	J. FINANCIAMIENTO Y COFINANCIAMIENTO

	(     ) Consejo de Desarrollo Científico y Humanístico (CDCHT)

(     ) Coordinación de Postgrado CEP

(     ) Fondo Nacional de Ciencia y Tecnología (FONACIT)

(     ) Otros. Especifique


APLICACIÓN PARA USO DE ANIMALES EXPERIMENTALES

ANEXO A

USO DE ANIMALES EXPERIMENTALES EN PROCEDIMIENTOS QUIRÚRGICOS 
Complete sólo si es aplicable al  proyecto. Si no, remuévalo de la aplicación 

	TITULO DEL PROYECTO

	


	1. INDIQUE SI EL PROCEDIMIENTO ES AGUDO (TERMINAL) O CRÓNICO

	


	2. DESCRIBA EL CUIDADO PRE-OPERATORIO (Incluya examen físico, de laboratorio y pre-acondicionamiento a equipos)

	


	3. MEDICACIÓN PRE-ANESTESICA Y DE ANESTESIA. Drogas, dosis, ruta y frecuencia

	


	4. CRITERIO DE EVALUACIÓN DEL NIVEL DE ANESTESIA durante su aplicación. Marque con x

	(   ) Frecuencia respiratoria

(   ) Ritmo Cardíaco
(   ) Oximetría de pulso
(   ) Reflejo corneal 
	(    ) Respuesta al pinchazo

(    ) Relajación muscular

(    ) Electrocardiograma

(    ) Otro: especifique


	5. SI USA DROGAS PARALIZANTES. Indique cuales, dosis, ruta y frecuencia

	


	6. DESCRIBA BREVEMENTE EL PROCEDIMIENTO QUIRÚRGICO. Recuerde que:

a. En estudios quirúrgicos con sobre vida DEBEN utilizarse técnicas quirúrgicas estériles.

b. Están PROHIBIDOS los procedimientos quirúrgicos  múltiples en un mismo animal, con la única excepción que se justifiquen por el diseño experimental. La reducción de costos no es aceptada como justificación para indicar múltiples cirugías. 

	

	7. PROCEDIMIENTOS POST-OPERATORIOS que serán aplicados a los animales involucrados en este proyecto: Marque con x

	(     ) Es observado continuamente hasta recobrar su completa conciencia
(     ) Retorna a su jaula o caja después de recobrar completamente la   

        conciencia

(     ) La temperatura corporal es mantenida apropiadamente hasta su  

        completa conciencia

(     ) Agua y comida es colocada al recobrar la conciencia 

(     ) El consumo voluntario de agua y comida es supervisado después de la 
         cirugía. ¿Cuáles métodos serán usados para la supervisión?
(     ) Cambio de curas operatorias (frecuencia): especifique:

(     ) ¿Será realizada la remoción de sutura. Especifique a los cuantos días 
         del postoperatorio?



	8. LISTA DE MEDICACIÓN POST OPERATORIA (analgesia, antibióticos). Dosis, frecuencia, tiempo, vías de administración)

	


	9. MÉTODO DE EUTANASIA Y DISPOSICIÓN DE CADÁVERES

	


Firma:






Fecha:

APLICACIÓN PARA USO DE ANIMALES EXPERIMENTALES

ANEXO B

USO DE ANIMALES EXPERIMENTALES CON RESTRICCION FÍSICA O INDUCCIÓN DE ESTRES

Complete solo si es aplicable a su proyecto. Si no remuévalo de la aplicación 
	La restricción física o inducción de estrés en animales para exámenes, colección de muestras o una variedad de otras manipulaciones clínicas o experimentales, pueden ser efectuadas a través de diferentes dispositivos, tales como: jaulas de confinamiento o cajas de presión. Es importante que tales dispositivos sean adecuados en dimensiones y diseño para que el animal sea manipulado apropiadamente, a fin de minimizar el estrés y evitar el daño del animal. Tenga en cuenta que, según las Normas Internacionales de Investigación Biomédica con animales, la restricción prolongada o el sometimiento debe ser necesario y justificado como objetivo de investigación. 


	TITULO DEL PROYECTO

	


	1. EXPLIQUE EL MÉTODO DE RESTRICCIÓN FÍSICA O DE INDUCCIÓN DE ESTRÉS que utilizará:

	


	2. DESCRIBA EL DISPOSITIVO  a ser usado (dimensiones, etc.)

	


	3. DURACIÓN (minutos, horas, días) que será confinado el animal en el dispositivo:

	


	4. FRECUENCIA DE OBSERVACION durante el confinamiento: (permanente, intervalos de minutos, horas, etc.)

	


	5. CALIFICACION DEL PERSONAL que realizará las observaciones:


PARTICIPANTE 1:

	Profesión:



	Responsabilidad en el experimento:



	Actividad a cumplir en el experimento:




PARTICIPANTE 2:

	Profesión:



	Responsabilidad en el experimento:



	Actividad a cumplir en el experimento:




PARTICIPANTE 3:

	Profesión:



	Responsabilidad en el experimento:



	Actividad a cumplir en el experimento:




PARTICIPANTE 4:

	Profesión:



	Responsabilidad en el experimento:



	Actividad a cumplir en el experimento:




	6. a. Inducción de MOLESTÍA, INCOMODIDAD O DOLOR al animal Marque con X

	(     ) Si                                      (     )  No 

	6. b. CRITERIO USADO PARA DISCRIMINAR estos efectos: Marque con      

        x:

	(     ) Pérdida de apetito

(     ) Pérdida de peso

(     ) Perdida de motilidad

(     ) Se esconde en área de la jaula

(     ) Vocalización

(     ) Rascado, mordeduras en áreas particulares

(     ) Disminución de horas descanso

(     ) Postura anormal  

(     ) Otros: Indique




	7. Uso de ESTIMULACION ELÉCTRICA O DE CUALQUIER OTRO TIPO, incluidos luz o sonido, para modificar la conducta animal. Marque con x

	(     ) Si                                      (     ) No

Si la respuesta es positiva, describa en detalles




	8. SOMETIMIENTO A AYUNO (alimento, agua) o una DIETA DEFICIENTE en uno o más nutrientes  Marque con x

	(     )  Si                                     (     ) No

Especifique (Tipo y duración)


	8. a. FORMA DE MONITOREAR  a través del tiempo experimental, la condición del animal sometido al ayuno o a la restricción de nutrientes (observación directa, pesaje, etc.) Describa:

	


	9.  Uso de ANALGÉSICOS, SEDANTES O TRANQUILIZANTES para mantener al animal en restricción o confinamiento. Marque con x

	(     ) Si                        (     ) No 

Si la respuesta es positiva describa: dosis, vía, frecuencia.




	10. METODO DE EUTANASIA Y DISPOSICIÓN DE CADÁVERES

	


Firma:






Fecha:

APLICACIÓN PARA USO DE ANIMALES EXPERIMENTALES

ANEXO C

USO DE ANIMALES EXPERIMENTALES CON AGENTES CONTAMINANTES
	TITULO DEL PROYECTO

	


	1. El estudio utilizará: Marque con x:

	Materiales reactivos

(     ) Patógenos

(     ) Toxinas agudas

(     ) Agentes carcinógenos

(     ) Otros. Especifique:




	2. Identifique los agentes:

	


	3. Indique el riesgo para animales, humanos o ambiente. Describa

	


	4. Describa brevemente el procedimiento experimental

	


	5. Describa el cuidado especial que requieren los animales en los cuales se usarán los materiales contaminantes:

	


	6. Describa los implementos requeridos para almacenar y manipular el material contaminante en el Bioterio o Laboratorio

	


	7. Describa las precauciones especiales para la manipulación de los  animales sometidos al agente contaminante:

	


	9. Describa la disposición del material contaminante y animales, durante y finalizado el proyecto (sustancias, Inyectadotas, desechos patológicos, etc.) 

	


Firma:







Fecha:
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