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Puede resultar atil utilizar una lista de comprobacion para asegurarse de que se abordan todas
las cuestiones, y esa lista podria constituir un marco para reunir datos comunes para la
evaluacion.

Ha de reconocerse que la subjetividad es un componente inevitable del andlisis, lo que hace
necesaria una composicién equilibrada de asesores competentes y un enfoque estructurado de
la evaluacion para garantizar la coherencia del analisis.

Un debate documentado entre evaluadores bien formados, que dispongan de todos los
conocimientos técnicos pertinentes, es muy probable que arroje resultados rigurosos, fiables y
coherentes.

Evaluacion retrospectiva

El articulo 39 de la Directiva describe los requisitos de la evaluacion retrospectiva (ER). La
ER no es obligatoria para todos los proyectos, y se deja en manos de los Estados miembros la
decision de llevarla a cabo en otros casos ademas de los exigidos por la Directiva (todos los
proyectos que utilicen primates no humanos y los que incluyan procedimientos clasificados
de severos).

La evaluacion retrospectiva se considera una herramienta muy potente para facilitar la
revision critica del uso de animales en procedimientos cientificos, identificar futuras mejoras
de las tres Ry, si se publica, servir de base para futuros estudios y mejorar la transparencia al
publico.

Beneficios de la realizacion de una evaluacion retrospectiva

e Posibilidad de revisar los resultados del proyecto con respecto a los objetivos
fijados y, cuando se pueda, las razones por las que éstos no se hayan alcanzado.

e Comparacion entre los dafios reales y los previstos.

e Comparacién entre el numero real de animales usados y el estimado y
consideracioén de las razones de posibles variaciones.

e Posibilidad de identificar futuras posibilidades de refinamiento.

e Si algo ha ido mal durante el estudio, posibilidad de analizar las razones y
aprender de ellas.

e Permite a la autoridad competente examinar la eficacia de la EP y de la valoracion
de los dafios y beneficios, aporta una herramienta de garantia de calidad y mejora
la coherencia.

e Aumenta la transparencia y la rendicion de cuentas, en especial cuando se
publican los resultados.
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e Difusion de los resultados independientemente de su signo®, lo que, entre otras
cosas

o permite mejorar el disefio de estudios similares,

o aumenta la sensibilizacién sobre las buenas préacticas y el uso adecuado de
animales,

o aumenta la sensibilizacion sobre el uso inadecuado de animales y
contribuye asi a la reduccion,

o evita que otros incurran en los mismos problemas o errores,

o ayuda a las autoridades competentes a examinar la eficacia de la EP y de la
valoracion de los dafios y beneficios.

Factores para determinar si se debe realizar o no una evaluacion retrospectiva

Es obligatorio realizar la ER de todos los proyectos en los que se utilicen primates no
humanos o que incluyan procedimientos clasificados como severos. La autoridad competente
puede exigir que se lleve a cabo la ER de otros proyectos. Entra en el marco de la EP decidir
si se debe realizar una ER y cuando. Los factores que deberian tenerse en cuenta para
determinarlo son, entre otros, los siguientes:

e introduccion de nuevos modelos o nuevos &mbitos de investigacion,

e incertidumbres importantes en cuanto a los resultados o los efectos sobre los
animales, por ejemplo, creacion y reproduccion de determinadas lineas
genéticamente alteradas,

e en el contexto reglamentario, uso de nuevas clases de compuestos, sobre los que
se disponga de pocos antecedentes, conocimientos o experiencia,

e proyectos con fines de educacién y formacion,

e proyectos en los que la severidad resulte mayor de la prevista; esta situacion
requerira por lo general una modificacion de la autorizacion del proyecto para que
pueda continuar el trabajo; esos proyectos se marcaran para ER (si no se hubiera
hecho ya en el proceso inicial de autorizacion).

Momento méas adecuado para realizar una evaluacion retrospectiva

e Los evaluadores del proyecto determinaran el momento méas adecuado para realizar la
ER caso por caso. ldealmente, para valorar si se han alcanzado los objetivos,
habiéndose identificado los dafios y los elementos que puedan contribuir a las tres R,
parece razonable llevar a cabo la ER lo antes posible tras la conclusion del proyecto.
Cabe sefialar que, en algunos casos, puede suceder que los beneficios no se realicen
hasta pasado algun tiempo tras la conclusion del proyecto, por ejemplo en el caso de
la investigacion fundamental para mejorar los conocimientos.

® También es importando publicar los resultados de ER denominados «negativos» (estudios en los que no se han
demostrado las hipétesis originales), ya que ello permite aumentar los conocimientos basicos, reducir los riesgos
de duplicacidn injustificada de estudios similares y servir de orientacion para investigaciones futuras.
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Si se introducen nuevos modelos, 0 hay incognitas significativas con respecto a la
severidad o los efectos en el animal, a menudo se autorizan estudios piloto. Deberia
llevarse a cabo una ER cuando se finalicen dichos estudios para garantizar que se
presta una consideracion adecuada a los resultados, e introducir cambios y medidas
antes de emprender estudios mas avanzados.

Garantizar la informacion necesaria para una evaluacion retrospectiva

En algunos casos, el momento mas adecuado para llevar a cabo una ER puede ser bastante
tiempo después de la conclusién del proyecto, por lo que es esencial prestar la debida
atencion al establecimiento de los mecanismos necesarios para recopilar la informacion
necesaria a tal fin.

Aunque la responsabilidad principal recae sobre el usuario [articulo 39, apartado 1, y
articulo 40, apartado 2, letra a)], la persona responsable de la ejecucion general del
proyecto [articulo 40, apartado 2, letra b)] habria de tener cierta responsabilidad por lo
que respecta a la garantia de entrega de la informacién necesaria.

Se deberia disponer de cierta flexibilidad en el proceso, por ejemplo puede ser
aconsejable alentar una retroinformacion constante o periddica (publicaciones,
posibilidades de refinamiento), en especial cuando se trata de proyectos de larga
duracion (que podria ser de hasta cinco afios).

Proporcionalidad: uso de criterios similares a los identificados para la EP.

Es beneficioso contar con aportaciones a escala local, donde todas las personas
participantes estan disponibles, se dispone de acceso a toda la informacion pertinente
y pueden introducirse oportunamente practicas mejoradas y refinamientos.

Para garantizar la eficacia, se debe contar con aportaciones de todas las personas
pertinentes: las que participan en el proyecto y las que tienen responsabilidades de
cuidado y bienestar de los animales.

Se considera util una plantilla que invite a aportar la informacion correcta; se han
identificado algunas preguntas (véase mas abajo). Dicha plantilla serd de ayuda para
preparar el material para la ER y también para las personas encargadas de examinarlo.
No obstante, en ocasiones puede ser necesario formular preguntas especificas
adicionales redactadas a medida para proyectos concretos.

Deberia haber una retroinformacion al investigador para que puedan introducirse
mejoras y cambios en estudios futuros.
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Orientaciones sobre los requisitos de informacion

Se necesita informacion sobre si se han alcanzado o no los objetivos del proyecto; los dafios
infligidos a los animales, incluidos el numero y las especies de animales utilizados, y la
severidad de los procedimientos, asi como cualquier elemento que pueda contribuir a una
futura aplicacién del requisito de reemplazo, reduccion y refinamiento.

Seccion 1 - Logros

e ;Se han alcanzado los objetivos del proyecto?
e Explique brevemente si, y en qué medida, se han alcanzado los objetivos
enunciados en la solicitud.
e ¢ Ha habido otros hallazgos significativos?
¢ Sino se han alcanzado los objetivos, indique las razones.
e ;Qué beneficios se han obtenido del trabajo hasta la fecha y cuales se esperan en
el futuro?

Seccion 2 - Uso de animales y severidad

e Indique el ndmero de animales y las especies utilizadas y la severidad real
experimentada.

e ;Qué relacion guardan con los estimados en la solicitud? Si difieren, proporcione una
explicacion.

Seccion 3 - Aplicacién de las tres R

i. Reemplazo
e (Se han producido novedades en su dambito cientifico (como la

aparicion/validacion de nuevas técnicas in vitro o in silico) que sustituyan el
uso de animales en su totalidad o en parte?

ii.  Reduccion
e ;Se ha revisado el proyecto/disefio experimental para hacer posible una
reduccién adicional del uso de animales previsto?
e ;Siguen siendo los modelos utilizados los méas adecuados?
e ;Resulto adecuado el nimero de animales utilizado para el analisis estadistico
(demasiados/pocos)? ¢Es posible reducir el uso de animales con otras
estrategias?

ii.  Refinamiento
e Indique los refinamientos introducidos durante el proyecto para reducir los
dafos a los animales.
e (Existe la posibilidad de reducir ain mas los dafios?
e ;Pueden refinarse mas los procedimientos (por ejemplo, vias de

administracion/toma de muestras; cirugia)?
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e ;Pueden mejorarse los sistemas de seguimiento de los animales?

e ;Funcionaron correctamente las hojas de puntuacion/protocolos de evaluacion
del bienestar?

e ;Pueden refinarse los puntos finales incruentos?

e ;Pueden refinarse los métodos de eutanasia?

En el apéndice Il se ofrecen mas orientaciones sobre las cuestiones que deben tenerse en
cuenta en la ER.

Resultados que cabe obtener de una evaluacion retrospectiva

1. Retroinformacion al grupo de investigacion

El revisor debe aportar al investigador retroinformacion sobre las cuestiones
planteadas en el proceso de evaluacion. Pueden incluirse sugerencias de futuras
mejoras y recomendaciones de divulgacion de informacién clave.

2. Divulgacion de informacidn sobre el uso de animales y sobre las tres R (tanto positiva
como negativa)

e Dentro del establecimiento.

e Promocion de publicaciones y conferencias por parte del investigador o el
usuario;

e Papel del comité nacional contemplado en el articulo 49 en la puesta en comun de
buenas précticas de divulgacion.

e ldentificacién, recogida y publicacion de cuestiones clave resultantes de las ER.

3. Obtencidén de informacion actualizada sobre resimenes no técnicos de proyectos

Por este medio se mejora la transparencia en relacion con los dafios y beneficios
reales del uso de animales en procedimientos cientificos. Puede intensificarse la
repercusion actualizando el resumen no técnico del proyecto una vez realizada la ER.

4. La informacion puede utilizarse para examinar la eficacia de la evaluacion del
proyecto y para la formacién de evaluadores de proyectos y personas que realicen
ER.

Recomendaciones generales

e Deberia elaborarse una lista de comprobacion para garantizar que se abordan todas las
cuestiones.
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e Ejemplos de procesos de EP y ER son dtiles tanto para solicitantes como para
evaluadores.

e Promocion de la coherencia: para promover y examinar la coherencia en las EP y ER son
necesarios:
o unexamen periddico de las evaluaciones y las valoraciones,
o la puesta en comdn de evaluaciones entre los responsables de las EP/ER a escala
nacional y de la UE.

e En caso necesario, una formacion especifica puede ser beneficiosa para las personas que
participan en las EP y las ER, incluidos los legos’.

e Los comités nacionales para la proteccion de animales utilizados con fines cientificos
contemplados en el articulo 49 de la Directiva deben promover la coherencia de enfoque
en las EP y aportar garantias a la comunidad cientifica (igualdad de condiciones).

e Los comités nacionales, junto con las autoridades competentes del Estado miembro,
deberian compartir las mejores practicas para fomentar la divulgacion de los resultados de
los procesos de ER.

e Se deberia elaborar una lista de documentos de referencia y herramientas para la
valoracion de los dafios y beneficios.

Se puede promover la coherencia y alcanzar resultados comunes aportando la informacién
necesaria en un formato adecuado y garantizando unos conocimientos técnicos correctos, lo
que incluye una formacidn adecuada de los evaluadores, si es necesario, asi como un abanico
adecuado de conocimientos y experiencia en los procesos de EP y ER.

Los resultados esenciales de esos procesos garantizan que solo se lleven a cabo
procedimientos cientificos con animales cuando esté debidamente justificado, no existan
alternativas, se utilice el nUmero minimo de animales y los procedimientos causen el
minimo dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero que sea coherente con las
necesidades cientificas, teniendo en cuenta consideraciones éticas, y exista un sistema de
revision para garantizar una atencion constante a la mejora de las tres R.
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RESUMEN

Son varios los paises europeos en los que ya se exige una evaluacion retrospectiva de los proyectos de investigacion. De este modo, se fija un punto temporal inequivoco para revisar los
progresos cientificos alcanzados en relacidn con el andlisis dafios/beneficios en comparacion con la el andlisis de dafios/beneficios previstos, para considerar una aplicacion ulterior de las
tres R y para facilitar la gestion de los proyectos.
La evaluacion retrospectiva puede mejorar el bienestar, la ciencia, la ética y la gestidn de proyectos cuando se hace bien, pero su valor depende mucho de cdmo se lleve a cabo.

A continuacién se presentan las conclusiones y recomendaciones de dos seminarios organizados por la Seccién de Etica, Formacion y Educacion de la Laboratory Animal Science Association

A) Se determinan los beneficios y objetivos clave de la evaluacion retrospectiva y se indican «25 puntos a tener en cuenta».
B) Se aportan orientaciones sobre cémo es posible optimizar la eficiencia y la eficacia de este proceso.

Los principios generales son aplicables a cualquier sistema de evaluacion del trabajo con animales, incluidas aquellas que realizan los organismos financiaciadores o subvencionadores.

A OBJETIVOS CLAVE DE LA EVALUACION RETROSPECTIVA Y LOS 25 PUNTOS QUE AYUDAN A ASEGURAR SU CONSECUCION

Objetivo clave 1:

Determinar si los dafios y
beneficios reales concuerdan
con los previstos.

Objetivo clave 2:

Identificar, desarrollar y alentar la aplicacion y mejora de las tres

R durante el proyecto.

Objetivo clave 3:

Facilitar la gestion del proyecto.

es
es decir, estado actual de la
relacion daiios/beneficios:
5.
1. ¢Concuerdan los efectos
adversos y la severidad con lo 6.

previsto?
2. ¢Van los aspectos cientificos por 7

buen camino? ¢Son los

resultados los esperados? ¢Hay

éxitos que reconocer (incluidos 8.
los inesperados)?
3. ¢Sigue siendo el modelo animal 9.

el mas adecuado para este tipo
de estudios?

4. ¢Se ha producido
recientemente alguna novedad
cientifica o tecnoldgica que
pueda influir en la direccion o
la realizacion del estudio?

10.

11.

12,
13.

15.

decir, aspectos técnicos para mejorar la relacion
danos/beneficios:

¢Existen métodos/modelos alternativos (incluidas nuevas técnicas in
vitro) que conlleven menos sufrimiento?

¢Es posible mejorar el disefio experimental para responder a las
hipétesis de un modo mas eficaz?

¢Es adecuado desde el punto de vista estadistico el nimero de
animales utilizados (insuficientes/excesivo) a la luz de los resultados
obtenidos hasta la fecha?

¢Podrian refinarse mas los procedimientos (por ejemplo, cirugia,
administracion, toma de muestras)?

¢Podrian mejorarse los regimenes de seguimiento? éHan funcionado
bien las hojas de puntuacion? éPueden refinarse los puntos finales
incruentos?

¢Es posible mejorar los efectos negativos para los animales
vinculados al suministro y transporte, al alojamiento y cuidados, y
asi mejorar asi su bienestar?

¢Como responden los animales utilizados en estudios a largo plazo?
¢Presentan algin problema fisico o de comportamiento?

¢Han surgido necesidades especiales de alojamiento y cuidados?
¢Puede refinarse la eutanasia?

. ¢Existe algun despilfarro de animales, y es posible evitarlo?

¢Existe la posibilidad de realojamiento y va éste en interés de los
animales?

es decir, aspectos de gestion para mejorar la relacion

16.

17.
18.

19.

20.

21.
22.

28,
24.

25.

daiios/beneficios:

¢Puede ser necesaria alguna modificacion en un futuro
proximo, quizas por la constatacion de costes imprevistos o la
aparicion de descubrimientos inesperados, tal como se indica
en el objetivo clave 1?

¢Es suficientemente flexible el programa de trabajo?

éSiguen siendo adecuadas las instalaciones? éHay algo de lo
que se deba informar al investigador (por ejemplo,
renovacion, suministros de equipo)?

¢Hay algln problema de recursos humanos (por

ejemplo, escasez de personal)?

¢Es adecuada la comunicacién dentro de los equipos de
investigacion y entre los distintos equipos?

¢éSe ha identificado alguna necesidad de formacion?

¢Ha expresado el personal cuidador de los animales o
veterinario alguna preocupacion de tipo general?

¢Tiene este personal el respoaldo adecuado de lla institucion?
¢Se ha distribuido o puede distribuirse informacion

sobre las tres R dentro de la institucion o a otras
instituciones?

¢Es posible formular recomendaciones dentro

del establecimiento?

o |

Los MEJORES PROCESOS conducen a los MEJORES RESULTADOS

No existen orientaciones claras y armonizadas sobre cdmo debe llevarse a cabo una evaluacion retrospectiva. Una encuesta realizada por FELASA en 2005 demostrd la existencia de
diversos enfoques, entre ellos el de evaluacion durante la realizacion del proyecto , con periodicidad anual, o al término del proyecto. La atencion deberia centrarse en la obtencion
de un resultado adecuado, no en el desarrollo de pesados procedimientos burocraticos. Son factores clave del éxito los siguientes.

Factor clave 1:

constructiva

Hacer de la evaluacién una experiencia positiva y

Factor clave 2:

Que el proceso que sea aplicable. iNo existe una regla universaj

Factor clave 3:
Asegarse la disposibilidad de los medios

beneficiosa para él, para la ciencia y para el
bienestar animal.
® Los procesos y objetivos deben estar claros.

e Integre a todo el personal pertinente.

cumplimentacion de formularios.

ihaga algo al respecto!

e El personal necesita ver que la evaluacion es o

e Incluya informacién sobre cursos de formacion locales.
e (Céntrese en el didlogo y los resultados, no en la

® Proporcione retroinformacion y expliquela. Si se .
plantean dudas (sobre el proyecto o sobre el proceso),

del proyecto.

determinadas especies.

aportaciones y como deben proporcionarse.

salgan-adelante
)

Sea flexible con el calendario - piense en esto desde el principio .

® Priorice los proyectos que va a evaluar: por ejemplo los que utilizan .
gran niimero de animales, procedimientos severos, nuevos modelos,

e Reduzca la documentacion al minimo - sea claro sobre las

e Sea claro sobre quién participa - no es necesario todo un comité.
Céntrese en los resultados y en como hacer que las cosas

necesarios

Conviértalo en parte integrante de la
gestion del proyecto y de las reuniones.
Combine la evaluacion con otras
actividades (p.¢j. evaluacion por el
organismo subvencionador, elaboracién
de documentos o presentaciones para
publicacion, presentacion de
modificaciones).

Implique a la alta direccion, asi vera

su-\valor.

Informacion adicional

LASA (2004) ha esablecido una lista de objetivos clave e ideas para un

funcionamiento eficaz, que ya se utilizan en el Reino Unido. LASA esta

elaborando actualmente nuevos recursos. El informe actualizado estara

disponible en la pagina web de LASA

www.lasa.co.uk/position_papers/publications.asp

Para obtener una copia electronica de esta pagina, dirijase a:
training@vet.ox.ac.uk

FELASA (2005) Principles and practice in ethical review of animal experiments across Europe.
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