4 N

Pi de Alcald

)
[

%é% Universidad

addb
Iy

SUPUESTO PRACTICO 1 - Evaluacion de Cumplimiento Normativo en un Proyecto de
Investigacion con Animales

Un equipo de investigacidn de la Universidad de Alcald planea iniciar un proyecto experimental
con ratones durante tres afios para evaluar la eficacia de analgésicos en el transcurso de una
cirugia. El estudio estd dentro de los principios de la legislacion de bienestar animal y el
Veterinario Designado desempefiarda su papel como asesor cientifico, asegurando que el
protocolo cumpla con la legislacidn vigente.

Responda a las siguientes cuestiones:

1.- Requisitos de Capacitacion del Personal. En el marco del proyecto descrito, el personal que
trabaje directa o indirectamente con los animales debe cumplir con los requisitos de
capacitacion establecidos por la legislacidn espafiola.

1.a) Segun la Orden Ministerial ECC/566/2015, ¢ para qué funciones debe capacitarse el personal
involucrado en el manejo de los ratones, tanto en el animalario como en el grupo de
investigacion, teniendo en cuenta las actividades que desarrollaran? (1,5 puntos)

1.b) El responsable de la investigacion tiene actualmente 6 afios de capacitacion en la Funcién de
Disefio de Proyectos. ¢Cuando, cdmo y ante qué entidad debe renovar su capacitacion, si se
considera necesario? (1 punto)

2.- Aspectos Legales del Proyecto. El proyecto de investigacion debe cumplir con los requisitos
establecidos en la normativa vigente para la utilizacion de animales en experimentacion.

2.a) Enumere los documentos exigidos por el Real Decreto 53/2013 para la autorizacion de un
proyecto de investigacion con animales. (1,5 puntos)

2.b) ¢Ante qué autoridad debe solicitarse la autorizacidn del proyecto, y qué procedimiento debe
seguirse para su tramitacién? (1 punto)

3.- Aspectos Eticos del Proyecto y Aplicacion de las Tres Erres. El protocolo propuesto, incluye la
utilizacion de 100 ratones, sin embargo, no se prevé el uso de analgesia postoperatoria.

3.a) Aplicando el principio de las Tres Erres ¢qué modificaciones propondria para mejorar la
viabilidad ética del proyecto, asegurando el bienestar de los animales? (1,5 puntos)

3.b) Cite al menos dos métodos alternativos, aceptados por la Unién Europea, que podrian
aplicarse en investigaciones cientificas para reemplazar el uso de animales, aunque no sean
directamente aplicables al caso en cuestion. (1 punto)

4.- Gestion de Incidencias durante una Inspeccion de la Autoridad Competente. Durante una
inspeccion de la autoridad competente, se detecta que uno de los técnicos carece de la
capacitacion adecuada para realizar los procedimientos asignados en el animalario.
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4.1) (Puede la autoridad competente sancionar las irregularidades detectadas durante una
inspeccién? En caso afirmativo, équé tipo de sanciones podrian imponerse? Proporcione
ejemplos. (1,5 puntos)

4.2) iQuiénes deben estar disponibles en un centro de investigacién con animales durante una
inspeccién de la Comunidad de Madrid? (1 punto)

SUPUESTO PRACTICO 2 - Etica, bienestar y las “Tres Erres”

En un animalario de un centro de investigacidn se estan realizando experimentos con animales
de laboratorio, especificamente en ratas, con el objetivo de estudiar nuevos tratamientos
terapéuticos. El centro, bajo la responsabilidad del Veterinario Designado, esta optimizando la
aplicacion de las “Tres Erres” en sus procedimientos y también la implementacion de medidas de
bienestar animal, conforme a la legislacién vigente y las recomendaciones de las sociedades
cientificas. Este debe manejar los indicadores de dolor, angustia y bienestar animal, para
coordinar a los investigadores para la evaluacion de la severidad de los procedimientos.

Responda a las siguientes cuestiones:

1.- Como veterinario designado, un investigador le informa que, en su estudio piloto de
toxicidad, mediante multiples inyecciones subcutaneas a lo largo de varias semanas, se han
estado utilizando unas ratas y ha observado que mostraban signos de estrés (pelaje en mal
estado, agitacién y disminucidn de la actividad).

1.a) ¢{Qué cambios le propondria en su proyecto para reducir estos efectos aplicando el
principio de las Tres Erres? (3 puntos)

2.- Otro grupo pide al veterinario designado evaluar la severidad en las ratas durante y tras un
procedimiento quirurgico, en el que cree haber observado signos de dolor, aunque no estd
seguro.

2.a) ¢Qué signos de malestar y dolor buscaria en las ratas durante el periodo postoperatorio?
(1 punto)

2.b) ¢Qué pasos se seguirian para valorar la severidad? (1 punto)

2.c) ¢Qué medidas deberian tomarse para asegurar su bienestar? (1 punto)

3.- Un grupo de investigacion consulta sobre la aplicaciéon del "punto final humanitario" y los
diferentes posibles métodos de sacrificio legalmente establecidos para las ratas al final del
experimento.

III

3.a) ¢Cuando se consideraria que es necesario aplicar el “punto final humanitario”? (1 punto)

3.b) ¢Qué criterios se seguirian como veterinario para tomar esa decisién? (1 punto)
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3.c) ¢Qué consideraciones éticas y cientificas se deben tener en cuenta al elegir un método de
sacrificio, y cdmo se relaciona con el criterio de "punto final humanitario"? (1 punto)
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4.- Elabore una tabla genérica para la valoracién de la severidad y bienestar de los animales,
incluyendo cuatro criterios de valoracion con tres puntuaciones cada uno, para los
procedimientos experimentales y acciones a tomar en cada momento (1 punto).

SUPUESTO PRACTICO 3 - Cuidado, salud y manejo de animales.

El animalario de la universidad esta registrado para alojar ratones, ratas, conejos y cerdos. En
pocos dias va a recibirse un numero importante de ratones, ratas y conejos incluidos en un
mismo proyecto a largo plazo, por lo que se plantean diferentes escenarios que deben ser
resueltos.

Responda a las siguientes cuestiones:

1.- Unos animales llegardn desde una empresa suministradora de la Unidn Europea y otros desde
centros de investigacidn de Espafia. Indique, en cada caso, lo siguiente:
1.a) ¢Qué documentos debemos solicitar antes de poder recibir los animales? (0,45 puntos)
1.b) ¢ Quién debe dar el visto bueno para que el envio sea aceptado? (0,45 puntos)
1.c) éQué documentos deben acompanar a los animales durante su traslado? (0,70 puntos)

2.- Algunos animales son positivos a algln patégeno y otros no. Indique, para cada caso, lo
siguiente:
2.a) ¢Qué medidas preventivas pueden llevarse a cabo para evitar la contaminacién de las
propias colonias del animalario? (1 punto)
2.b) é{Qué tipo de alojamiento y tiempo estimado estableceria para los animales, antes de ser
incorporados a la investigacion? (1 punto)

3.- Como la investigacién es a largo plazo, algunos ratones deberan salir temporalmente a otros
departamentos de la universidad para realizarles algunas pruebas y regresar posteriormente
al animalario, mientras que otros animales no abandonaran el animalario. Indique, para cada
caso, lo siguiente:

3.a) ¢{Qué medidas de alojamiento establecera? (1 punto)
3.b) ¢Qué medidas de control sanitario cree que se deben tomar? (1 punto)

4.- A todo el grupo de conejas (de hasta 3 Kg) se le va a realizar, durante varias semanas, los
mismos procedimientos experimentales. El problema es que no se dispone de jaulas
suficientes para todas y nos sobran diez, aunque contamos con una cochiquera que no se
utiliza, de aproximadamente 3 x 1,5 m. por lo que:
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4.3) Indique vy justifique si, legalmente y por su bienestar, puede utilizarse la cochiquera para
las conejas y, de ser asi, las medidas para adaptarla y maximizar su bienestar durante su
estabulacién. (1 punto)

4.b) Indique vy justifique un protocolo de estabulacién para evitar diferencias sustanciales
entre las conejas, que pudieran afectar a los resultados. (1 punto)
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5.- Durante la administracién IP de un agente patdégeno de riesgo bioldgico 2, se produce una
cadena de accidentes. Una vez cargada la jeringuilla con el indculo, el vial se cae al suelo, se
rompe vy, al ir a dejar la jeringuilla en la encimera para limpiar el suelo con una bayeta y
recoger los restos, salta una gota de indculo que le entra al técnico en el ojo, aunque no
notifica el suceso. Con los datos proporcionados y respecto a la bioseguridad y la prevencién
de riesgos en el animalario:

5.a) Indique los errores detectados durante el transcurso del procedimiento. (0,60 puntos)

5.b) Indique qué acciones pueden prevenir los riesgos/accidentes/consecuencias. (0,60
puntos)

5.c) Indique las acciones a realizar en el laboratorio tras el accidente. (0,60 puntos)

5.d) Indique las acciones necesarias para asistir al técnico tras su accidente. (0,60 puntos)

SUPUESTO PRACTICO 4 — Anestesia, cirugia y realizacién de procedimientos

El remodelado ventricular produce una regresidn de la hipertrofia del ventriculo izquierdo. Esta
regresidon mejora la supervivencia en los pacientes con hipertensién arterial al disminuir la
incidencia de eventos adversos cardiovasculares, evitando su evolucidn a insuficiencia cardiaca,
infarto agudo de miocardio y muerte. Se quiere estudiar el efecto de una nueva molécula sobre
el remodelado cardiovascular en un modelo experimental de rata SHR macho de 10 meses de
edad (rata hipertensa espontdnea, que desarrolla hipertensién arterial de origen genético). Se
estableceran varios grupos de estudio: 81 ratas SHR constituiran el grupo control y 81 ratas SHR
serdn tratadas durante 2 semanas con la molécula de estudio. Posteriormente, estas SHR
tratadas se aleatorizaran en tres grupos:

Grupo A: terminado el tratamiento
Grupo B: a los 15 dias
Grupo C: a los 30 dias.

A los animales se les tomara TA (tensidn arterial), Frc (frecuencia cardiaca) y se les realizard ECO
(estudio ecocardiografico), PET y SPECT/CT. También se obtendran muestras de sangre y tejido
cardiaco para el estudio de marcadores de dafio cardiovascular.

Establecimiento de los grupos segun la sustancia administrada y el tipo de prueba
Funciény PETy Metabolismo e
ECO SPECT/CT Histologia
SHR placebo 27 27 27
G2 A: SHR + molécula 9 9 9
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G2 B: SHR + molécula + dia 152 tras 9 9 9
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_l(_StOC. SHR + molécula + dia 3092 tras 9 9 9

Responda a las siguientes cuestiones:

1.

Indicar de que tipo es el proyecto y en que categoria de severidad se encuadraria, sobre la
base de los factores relativos al tipo de procedimientos. (1,5 puntos)

. Planificar la preparacion de los animales y el escenario experimental, describiendo el

instrumental y el equipamiento necesario, las condiciones de asepsia y el método de
esterilizacién y los sistemas de monitorizaciéon y control de pardmetros y constantes. (2,5
puntos)

Proponer un método anestésico para la realizacién del estudio ecocardiografico, otro para el
estudio PET y SPECT/CT y un procedimiento de eutanasia. Argumentar la eleccién de cada
método elegido. (2 puntos)

. Plantear un programa de seguimiento del bienestar de los animales, que incluya frecuencia de

revisidn, variables a observar, personal que lo realizara y plan de contingencia. (2 puntos)

Establecer el criterio de punto final, indicando los signos clinicos y de comportamiento que se
revisaran y el sistema de valoracion. (2 puntos)



