KONRAD
LORENZ

Lineamientos Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de
Laboratorio (CICUAL-KL)

Version 001

El Comité Institucional para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio
(CICUAL-KL) es una delegacion permanente del Comité Institucional de Bioética de
la Fundacién Universitaria Konrad Lorenz y un componente esencial del Programa
Interno para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio de la Fundacion
Universitaria Konrad Lorenz (PICUAL-KL). EI CICUAL-KL regula, supervisa y
procura la salud y el bienestar de los animales, tanto para fines de investigacién
formal como formativa.

Para ello, el Comité tomara como guia los siguientes documentos:

1. El Estatuto Nacional de Proteccion de los Animales (Ley 84 de 1989-Capitulo VI-
Articulo 26).

2. La Resolucién N° 008430 de 1993 del Ministerio de Salud, por la cual se
establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion
en salud.

3. La Ley 1090 de 2006 por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion de
Psicologia y se dicta el codigo deontoldgico y bioético.

4. Los lineamientos de la Asociacién Psicolégica Americana (APA) sobre la

conducta ética en el cuidado y uso de animales
(http://www.apa.org/science/anguide.html)
5. La Guia para el Cuidado y Uso de Animales del Laboratorio del Instituto para la
Investigacion de Animales de Laboratorio (ILAR)
http://www.nap.edu/read/12910/chapter/1

6. La Guia para el Uso de Mamiferos en la Investigacion Conductual y de
Neurociencia, del Comité para los Lineamientos en el Uso de Mamiferos en la
Investigacion Conductual y de Neurociencia (Committee on Guidelines for the Use
of Animals in Neuroscience and Behavioral Research)
http://www.nap.edu/catalog/10732.html

El proceder del Comité se regira por los siguientes principios éticos:

Reconocemos que el trato ético de los sujetos experimentales debe ser considerado
como prioritario en las discusiones de los diferentes grupos de investigacion y de
estudio. Es por esto que el CICUAL-KL considera que aun cuando la normatividad
con relacién al uso de animales de laboratorio esté clara existe una responsabilidad
moral por parte de los experimentadores a la hora de definir las condiciones propias
de cada experimento. Son postulados del CICUAL-KL los siguientes:
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e Cada animal, posee un valor propio asi que debe estimarsele como un sujeto
en el sistema, no como un objeto.

e Lo anteriorimpide considerar al animal y a su vida exclusivamente en funcion
de las necesidades del hombre y de su utilidad.

Por lo anterior, el CICUAL-KL se adhiere a los principios de las 3 Rs originalmente
planteados por Russel y Burch (1958), procurando:

- Reducir, disminuyendo el numero de animales que se usen en los experimentos,
en la medida en que esto no afecte la validez de los resultados.

- Reemplazar el uso de animales en las practicas que lo permitan o usar animales
gue se encuentren en una escala filogenética inferior, de ser posible.

- Refinar al maximo los procedimientos de trabajo con animales, con el fin de evitar
el distrés que se podria ocasionar.

1. Conformacion

El CICUAL-KL es una delegacién permanente del Comité Institucional de Bioética
que reporta su actividad directamente al Oficial Institucional (Vicerrector
Académico). El CICUAL-KL estara conformado minimo por 5 miembros, con los
siguientes perfiles:

1.1.Un Médico Veterinario con experiencia en el uso de animales de laboratorio
en investigacion, encargado del Programa Interno de Salud y Bienestar
Animal de la Institucion (PICUAL-KL).

1.2.Un miembro de la comunidad universitaria, con experiencia en el uso de
animales en experimentacion que no ejerza su rol de investigador dentro de
la Institucion.

1.3.Un investigador de la Institucién que no trabaje con modelos animales.

1.4.Un representante de una sociedad civil, que preferiblemente pertenezca a
una sociedad protectora de animales.

1.5.Un profesional con formacion en bioética y con experiencia en el uso de
animales en experimentacion.

Dentro de los miembros mencionados se asignaran los siguientes cargos:

1.6.El Presidente del Comité quien sera nombrado por instancias administrativas
superiores de la Fundacion Universitaria Konrad Lorenz y cuyas funciones
seran las siguientes:

e Moderacion de las reuniones del Comité.

e Citacion a reuniones extraordinarias.

o Representacion del CICUAL-KL ante el Comité Institucional de Bioética.
e Gestion de recursos para el funcionamiento del Comité.

e Manejo del archivo del CICUAL-KL.
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1.7.Un Secretario, quién se encargara de:

e Reemplazar al presidente en caso de ausencia.

¢ Recibir los protocolos o procedimientos que seran sometidos a evaluacion
dentro de las fechas estipuladas para ello.

e Distribuir por via fisica o electronica los protocolos o procedimientos a los
diferentes miembros del CICUAL-KL con suficiente anticipacion para su
evaluacion.

e Comunicar a los miembros del CICUAL-KL el cronograma y agenda de
reuniones.

e Redactar las actas de reunion donde se consignen los resultados de
evaluacion y otros temas tratados.

e Entregar a los investigadores que solicitaron evaluacion de protocolos o
procedimientos el resultado de evaluacién del CICUAL-KL.

e Entregar los documentos del CICUAL-KL al Presidente para archivo de los
mismos.

Los miembros elegidos del Comité deberan:

e Reconocer por escrito que conocen y aceptan los lineamientos de
Funcionamiento del CICUAL-KL.

e Firmar un acuerdo de confidencialidad.

e Declarar conflictos de intereses potenciales o reales.

e Asistir con regularidad a las reuniones.

e Cumplir con los acuerdos y tareas asignadas de conformidad con los
acuerdos del CICUAL-KL.

1.8.La membrecia en el Comité no debera ser confidencial para ninguno de sus
integrantes.

1.9.Los miembros del Comité podran renunciar en cualquier momento, mediante
una comunicacion escrita dirigida al Presidente del Comité.

1.10. El Presidente del Comité puede solicitar a un miembro su renuncia si
se estima que ello es necesario.

2. Funciones

La principal responsabilidad del CICUAL-KL es asegurar, en nombre de la
Institucidn, que el uso y cuidado de los animales en experimentacion se hace bajo
el cumplimiento de lineamientos éticos y de las normativas internacionales y
nacionales. De acuerdo con lo anterior, las funciones del CICUAL-KL son las
siguientes:
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2.1.Evaluar y emitir aval de (i) aprobacion, (ii) aprobacion sujeta a
modificaciones o (iii) no aprobacién, relacionadas con las solicitudes de uso
de animales en investigacion formal o formativa.

I Aprobacion. Se brinda aval para desarrollar los procedimientos de
acuerdo con la propuesta sometida ante el CICUAL-KL.

ii. Aprobacion sujeta a modificaciones. Corresponde a un aval condicionado
a presentar las modificaciones o aclaraciones emitidas por el CICUAL-KL.

iii. No aprobacion. La propuesta presentada ante el CICUAL-KL no garantiza
los parametros éticos y de bienestar que permitan el desarrollo de los
protocolos, por lo cual no se autoriza su ejecucion.

2.2.Verificar el debido cumplimiento de los procedimientos de adquisicion,
transporte, alojamiento y en general de las labores asociadas al cuidado y
uso de los animales en experimentacién, establecidas en el “PICUAL-KL”.

2.3.Evaluar y aprobar o no los protocolos y procedimientos que involucren
animales de laboratorio en investigacion formal y formativa.

2.4 Evaluar el funcionamiento del Programa Interno de Bienestar Animal
“PICUAL-KL”.

2.5.Realizar supervision de las instalaciones y condiciones de alojamiento de los
animales en experimentacién como minimo dos veces al afio.

2.6.Proveer a la comunidad universitaria de canales de comunicacion para
recibir y analizar las denuncias sobre el cuidado y uso de los animales en la
Institucién.

2.7.Realizar seguimiento a la implementacion de protocolos y procedimientos de
investigacion formal y formativa, previamente aprobados. Para tal fin, el
CICUAL-KL realizara una visita semestral eligiendo entre sus miembros una
representacion conformada por dos (2) personas.

2.8.Supervisar la capacitacion y entrenamiento del personal involucrado con el
uso y cuidado de los animales de experimentacion.

2.9.En caso de que el CICUAL-KL verifique el incumplimiento de los protocolos
o procedimientos aprobados en la solicitud de uso de animales (SAC)
actuara de la siguiente manera:

a. Como primera instancia, solicitara, al investigador principal por medio de un
comunicado, la correccion de los parametros incumplidos en el protocolo
experimental, acorde a lo aprobado en el Comité, todo esto con copia a la Jefatura
de Salud y Bienestar Animal.

b. Si hay reincidencia en el incumplimiento u omision de las observaciones
realizadas, el CICUAL-KL solicitara a la direccion del CIP la suspension temporal de
la recoleccidon de datos. Esta solicitud se hara con copia a la Jefatura de Salud y
Bienestar Animal. La direccion del CIP indagara los hechos y de acuerdo a esto
seguira el conducto regular, estableciendo un curso de accion, el cual sera
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comunicado al Comité y a la Jefatura. En caso de confirmarse la reincidencia u
omision intencionada el CICUAL-KL estara en posicion de retirar el aval que se dio
al protocolo cuando fue presentado. Bajo estas circunstancias, a los animales
incluidos dentro del proyecto se les aplicaran los criterios de punto final.

2.10. Reportar al Comité Institucional de Bioética cualquier asunto que
afecte el bienestar de los animales del laboratorio en la Institucion.
2.11. Recomendar a la Instituciéon las medidas que se requieran para

asegurar el mantenimiento de estandares éticos para el cuidado y uso de
los animales con propaositos cientificos.

2.12. Definir los procedimientos por los cuales se designan o retiran los
miembros del Comité.

2.13. Exigir que todos los miembros declaren abiertamente cualquier
conflicto de intereses.

2.14. Recibir, analizar y emitir concepto final sobre las declaraciones de
Objecion de Conciencia de los usuarios de animales experimentales dentro
de la Institucién.

2.15. Ofrecer dos (2) cursos de Entrenamiento Basico (20 horas teorico-
practico) en el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio por semestre.
Estos se desarrollaran uno (1) al inicio del semestre y el otro al finalizar el
mismo periodo, brindado asi cobertura de las necesidades de los proyectos
presentados por los investigadores. Adicionalmente, podra ofrecer
entrenamiento en técnicas especificas (10 horas teodrico-practico), de
acuerdo con las solicitudes aprobadas.

2.16. El Comité debe desarrollar programas de entrenamiento para los
investigadores, miembros del Comité y en general cualquier persona que
realice actividades de investigacion formativa o formal con los animales.

3. Reglas de funcionamiento del Comité

3.1.Para la aprobacién de un protocolo o un procedimiento dentro del CICUAL-
KL se daran a conocer las observaciones que cada uno de los miembros
tenga, y la recomendacién de avalar o no el uso de animales en la
investigacion. En caso de que no se llegue a consenso se sometera a
votacidn y la decisidon sera la que cuente con la mitad de los votos de los
asistentes a la reunién mas uno.

3.2.El numero minimo de miembros del CICUAL-KL que se requerira para
establecer quorum corresponde a la mitad mas uno de los miembros
convocados, sin que este numero sea inferior a 3 personas. En esta
situacion todos los asistentes deberan estar de acuerdo con la decisién
tomada (aprobada, aprobada sujeto a modificaciones, o no aprobada).
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3.3.Cualquiera de los miembros del Comité podra declararse en abstencion de
voto debido a algun conflicto de interés u otro motivo. Esta situacion debera
ser argumentada al Presidente y a los demas miembros, y sera consignada
en el Acta de Reunién.

3.4.El Comité definira la frecuencia y cronograma de sus reuniones. Como
minimo el CICUAL-KL debera reunirse 4 veces por afo, dos por cada
semestre.

3.5.Después de publicar el cronograma de reuniones, el CICUAL-KL establecera
las fechas limite para recepcién de los formularios para evaluacién de
proyectos y/o procedimientos. Estas fechas deberan ser informadas a los
investigadores o usuarios con suficiente antelacion y estaran dentro de los
15 dias calendario antes de la reunién de los miembros.

3.6.Los miembros del CICUAL-KL deberan recibir los Formularios de Uso de
Animales antes de la fecha limite que sera 15 dias calendario antes de la
reunion.

3.7.Cualquier queja relacionada con la conducta ética en un proyecto debera ser
dirigida por escrito al especialista en bienestar animal, quien a su vez hara
una investigacion. Los resultados de esta ultima seran presentados ante el
Comité para que alli se tome la decision pertinente.

3.8.Cuando un investigador requiera realizar modificaciones al protocolo que fue
aprobado por el Comité debera dirigirle un oficio que indique el numero de
aprobacion, el titulo del proyecto y las modificaciones o adiciones
respectivas para su aprobacion. El tiempo estimado de respuesta del
CICUAL-KL a las modificaciones propuestas por el investigador sera de 15
dias calendario. Este mismo tiempo (15 dias calendario) aplica para que los
investigadores emitan una respuesta a las observaciones o sugerencias
presentadas por el CICUAL-KL.

3.9.El CICUAL-KL le solicitara a la Jefatura de Salud y Bienestar Animal de la
Institucion un reporte peridodico del estado de salud de los animales
diferenciados por cada procedimiento experimental. Estos reportes
facilitaran la revision de solicitudes de renovacién de aprobacion.

3.10. Cuando finalice el periodo de aprobacion de un protocolo experimental
(duracién total estipulada por el investigador) el investigador principal podra
solicitar una renovacion mediante un oficio dirigido al CICUAL-KL, en el cual
se indiquen los motivos de dicha solicitud. Entre otros aspectos, el Comité
tendra en cuenta el cumplimiento de las condiciones descritas en el
protocolo original y las novedades reportadas durante su desarrollo. El
tiempo de respuesta por parte del CICUAL-KL al requerimiento del
investigador sera de 15 dias calendario.

3.11. En el caso en que se deban desarrollar pilotajes o estudios previos, el
diseno de estos debe incluirse en el formato del protocolo del proyecto
principal indicando el numero de animales y las metodologias a usar. Si a
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partir de las experiencias previas hay modificaciones, deberan ser
reportadas al CICUAL-KL, tal como se describe en el numeral 3.8.

3.12. En caso de que los usuarios de animales generen situaciones que
pongan en riesgo el bienestar propio y el de los animales, el CICUAL-KL
estara en la facultad de solicitar un nuevo entrenamiento o en casos de
gravedad contemplar la limitacién en el acceso al trabajo con animales.

3.13. En caso de existir usuarios de animales de laboratorio con cursos
certificados por otras instituciones o con antigiedad mayor a dos (2) afios,
deberan presentar un examen de validacién de conocimientos. En caso de
ser necesario, el usuario tomara los moédulos que por el criterio de los
evaluadores hagan falta para el ejercicio adecuado de sus funciones.

El presente documento de lineamientos fue aprobado unanimemente por todos
los miembros del Comité Institucional para el Cuidado y Uso de los Animales de
Laboratorio (CICUAL-KL) el dia 22 de agosto de 2018.

Elaborado por:

H. David Bazurto Barragan Alejandra M. Mufioz S/
Presidente CICUAL-KL Secretaria CICUAL-KL
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