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Autoridades nacionales competentes en materia de aplicacion de la
Directiva 2010/63/UE, relativa a la proteccion de los animales utilizados
para fines cientificos

Documento de trabajo sobre un marco para la evaluacion de la severidad

Bruselas, 11y 12 de julio de 2012

La Comision cre6 un grupo de trabajo de expertos (GTE) a fin de evaluar la severidad de los
procedimientos para facilitar la aplicacion de la Directiva 2010/63/UE, relativa a la
proteccion de los animales utilizados para fines cientificos. Se invité a todos los Estados
miembros y a las principales organizaciones de partes interesadas a que designaran expertos
para participar en el grupo de trabajo.

El GTE para la evaluacion de la severidad se reunid en dos ocasiones, a saber: en diciembre
de 2011, para abordar el tema de los animales modificados genéticamente, y en mayo de
2012, para deliberar sobre un marco general relativo a la evaluacion de la severidad real que
experimentan los animales durante los procedimientos.

Este documento es el resultado del trabajo de las dos reuniones del GTE, de las
deliberaciones con los Estados miembros, asi como de las aportaciones juridicas de la
Comision a la idea de un marco relativo a la evaluacion de la severidad, sus elementos,
participantes y herramientas y métodos de trabajo. Fue apoyado por las autoridades
nacionales competentes en materia de aplicacion de la Directiva 2010/63/UE en su reunion de
los dias 11y 12 de julio de 2012.

Exencion de responsabilidad:

El siguiente texto tiene por finalidad servir de orientacion para ayudar a los Estados
miembros y otros afectados por esta Directiva a llegar a un acuerdo comun sobre las
disposiciones que se recogen en ella. Todas las observaciones deben considerarse en el
contexto de la Directiva 2010/63/UE, relativa a la proteccion de los animales utilizados
para fines cientificos.

Unicamente el Tribunal de Justicia de la Unién Europea esté facultado para interpretar
el Derecho de la UE con autoridad juridicamente vinculante.
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Articulos relacionados de la Directiva 2010/63/UE

— Articulo 4, apartado 3: «Los Estados miembros velaran por el refinamiento de la
cria, el alojamiento y los cuidados, asi como de los métodos utilizados en
procedimientos, eliminando o reduciendo al minimo cualquier posible dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero a los animales».

— Articulo 15, apartado 1: «Los Estados miembros velaran por que todos los
procedimientos se clasifiquen como "sin recuperacion”, "leves", "moderados” o
"severos”, caso por caso, en funcién de los criterios de clasificacion establecidos en
el anexo VIli».

— Articulo 16, apartado 1, letra d): «[su reutilizacién] se ajusta al dictamen
veterinario teniendo en cuenta la experiencia durante la vida del animal».

— Articulo 54, apartado 2: «Los Estados miembros recopilaran y publicaran cada afio
informacion estadistica sobre la utilizacién de animales en procedimientos, incluidos
datos sobre la severidad real de los procedimientos y sobre el origen y especie de los
primates no humanos utilizados. [...]».

Contexto general

La Directiva 2010/63/UE, relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines
cientificos, exige que se realice una evaluacion prospectiva de la severidad de cada
procedimiento de un proyecto (articulo 15) y se asigne una clasificacion de la severidad de
los procedimientos, que podran ser «sin recuperacion», «leves», «<moderados» 0 «Severos».
En el anexo VIII se recogen orientaciones sobre los factores que deben tenerse en cuenta al
examinar la severidad prospectiva y se presentan algunos ejemplos de cada categoria de
severidad.

El articulo 54, relativo a la comunicacion de informacién, establece que debe transmitirse
informacion estadistica sobre la severidad real del dolor, sufrimiento, angustia o dafio
duradero experimentado por el animal (por oposicion a la evaluacion prospectiva o
prediccidn de la severidad realizada en el momento de evaluar el proyecto). Por otra parte, la
severidad real de los procedimientos anteriores sera una consideracion clave para determinar
si un animal puede volver a utilizarse en otros procedimientos (articulo 16).

Estas medidas permitirdn mejorar la calidad de la ciencia y el bienestar mediante el examen
prospectivo de las propuestas de proyectos y, con la inclusién del sufrimiento real
experimentado por el animal, deberian ofrecer mayor transparencia y mejor conocimiento de
los efectos que tienen los procedimientos cientificos en el bienestar animal. Entre los
principales beneficios de la evaluacion prospectiva, el seguimiento, la evaluacion y el
registro de la severidad real cabe citar los siguientes:

e Ofrecer oportunidades para, en particular, aplicar el refinamiento y reducir el
sufrimiento, aunque las discusiones prospectivas generalmente permitirdn considerar
si es necesario o no utilizar animales (reemplazo) y si el disefio del estudio es
adecuado para reducir al minimo el uso de animales (reduccion).




e Una mejora del bienestar animal, por ejemplo, si el sufrimiento se reconoce y se alivia
antes.

e Una mayor transparencia, ya que las estadisticas reflejarian mejor el impacto real en
el bienestar de los animales.

e Una mejor comunicacion entre las personas encargadas del uso, el cuidado y el
seguimiento de los animales.

e Informacién para la evaluacion retrospectiva del proyecto cuando ésta se realiza
(articulo 39).

e Una mejor calidad de los datos cientificos gracias a un mayor bienestar de los
animales.

e Mayor conocimiento para evaluar la severidad y los signos clinicos, que favorecera
una mayor coherencia en las evaluaciones siempre que se difundan las estrategias
utilizadas y los resultados, por ejemplo, en publicaciones especializadas, grupos de
debate y reuniones.

e Aportaciones a los cursos de formacion para investigadores, técnicos y veterinarios de
animales de laboratorio, si los resultados se utilizan para ofrecer ejemplos.

e Informacion basada en la evidencia que pueda utilizarse en evaluaciones prospectivas
de los dafios y beneficios que pueda emplearse en un futuro para proyectos similares.

Consideraciones de caracter general para las evaluaciones de severidad

El examen de la severidad de un procedimiento debe ser un proceso continuo, desde el
disefio inicial del estudio, pasando por el sequimiento especifico diario de los animales del
estudio durante el proyecto, hasta la evaluacién de la severidad «real» al finalizar el estudio,
lo que ofrece la oportunidad de identificar nuevos refinamientos para futuros estudios.
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Se deben desarrollar  varios ejemplos del proceso de evaluacién de la severidad de proyectos o procedimientos concretos,
incluidas hojas de evaluacion diaria, herramientas de puntuacion, eleccion de los métodos de seguimiento y evaluacion final.

Este enfoque es una forma de velar por gue se tengan en cuenta y apliquen las tres erres a lo

largo de todo el proceso, de que mejore la comunicacion entre todos los participantes y de
que se garantice la coherencia.



La evaluacion real de la severidad requiere:

e un enfoque de «equipo», con aportaciones de personas que cuenten con
diferentes conocimientos técnicos, experiencia y prioridades, por ejemplo,
investigadores, técnicos y personal encargado de cuidar a los animales, el
veterinario, etc.;

e una buena planificacion;

e una formacién inicial y continua adecuadas para todo el personal participante;

e sistemas para evaluar la severidad dia a dia, adaptados a la especie, la cepa y el
proyecto, que incluyan observaciones fundamentadas y estructuradas de los
animales a intervalos adecuados (por ejemplo, una mayor frecuencia durante y
después de los procedimientos);

e protocolos eficaces y bien fundamentados para evaluar el comportamiento y los
signos clinicos;

e un analisis de las observaciones para emitir un juicio fundamentado sobre la
naturaleza y el nivel de sufrimiento;

e un conocimiento de la severidad de cada procedimiento y de las medidas que
deben tomarse si se alcanza o supera dicha severidad;

e un enfoque coherente de las evaluaciones generales sobre el sufrimiento real
(leve, moderado, severo) en los informes estadisticos;

e una reflexion sobre la efectividad con la que se aplicaron las tres erres, y sobre
si podrian hacerse mejoras en estudios futuros.

Consideraciones previas al estudio

El proceso para asegurar que se reduce al minimo la severidad durante los procedimientos
cientificos comienza en la fase de disefio, al examinar si es 0 no necesario, y si estd 0 no
justificado utilizar animales para alcanzar los objetivos cientificos.

Cuando es necesario Yy esta justificado el uso de animales, es importante asegurarse de
que se elige un modelo apropiado y que el disefio del estudio sea robusto.

Deberian identificarse todos los aspectos del estudio que puedan causar dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero, y se deberia plantear como pueden reducirse al
minimo sus efectos, por ejemplo, consultando bibliografia, a otros investigadores, a
técnicos, al veterinario y, en su caso, al érgano encargado del bienestar de los
animales..

Se recomienda que la asignacion en la clasificacion prospectiva de la severidad de los
procedimientos esté basada en la severidad mas alta prevista para cualquier animal del
estudio.

Deberia elaborarse un plan para observar a los animales que sea adecuado para el
estudio y adaptado a este. El empleo de una terminologia estandarizada que puedan




entender todos los que participan en el estudio mejorara la coherencia de los informes
y la interpretacion.

Es importante contar con personal suficientemente capacitado y competente para
realizar el estudio y para encargarse del seguimiento y cuidado de los animales.



Indicadores de severidad

Algunos comportamientos y signos clinicos pueden utilizarse para evaluar la severidad de los
procedimientos «en el propio alojamiento del animal» (o tanque, corral, etc.). La terminologia
utilizada para describirlos debe ser comprensible para todas las personas que intervienen en el
uso, seguimiento y cuidado de los animales. En todo sistema de evaluacion de la severidad es
esencial conocer la salud, el comportamiento y el estado de bienestar normales de la especie
(o cepa, en su caso) que se observa.

El objetivo debe ser:

e lograr la mejor calidad de vida posible para el animal;

e asegurar que se reconozca cualquier sufrimiento causado por los procedimientos
cientificos,

ey que este se reduzca al minimo,

manteniendo la coherencia con los objetivos cientificos.

Todos los sistemas de evaluacion deben detectar de forma eficaz las desviaciones respecto al
estado de salud y bienestar normales y permitir al observador registrar y realizar una
evaluacion clara y coherente de cada animal.

Para definir un protocolo de evaluacion de la severidad sencillo y jerarquizado gue se adapte
correctamente a la especie, cepa, individuo y procedimiento. El proceso para definir un
protocolo de evaluacién en el propio alojamiento del animal deberia identificar todos los
efectos negativos que puedan producirse durante la vida del animal, incluyendo el
alojamiento, el sistema de cria y alojamiento, el cuidado y la manipulacion, asi como los
efectos negativos causados por los procedimientos cientificos y sus consecuencias. El examen
de todos estos efectos negativos deberia establecer indicadores que puedan utilizarse para
evaluar realmente el bienestar del animal en el propio alojamiento del animal . Estos
indicadores deberian adaptarse a la especie, la cepa y los procedimientos experimentales que
se apliquen. Asimismo deberian ser faciles de entender, identificar y registrar de forma
coherente. No obstante, es importante asegurar que se puedan reconocer y registrar todos los
efectos negativos imprevistos, por ejemplo, en texto libre.

Categorias principales

A continuacién se enumera un conjunto de categorias principales aplicables a todas las
especies como punto de partida para elaborar una lista exhaustiva de los indicadores
especificos para cada procedimiento o programa de cuidado de animales. El proposito es
elaborar una lista con los indicadores suficientes para el estudio de que se trate, con el fin de
reducir al minimo el riesgo de pasar por alto signos de sufrimiento, sin que el sistema sea
excesivamente complejo y requiera tramites burocraticos innecesarios y mucho tiempo.

Las categorias principales son:




e aspecto;

e funciones corporales;

e entorno;

e comportamientos;

e indicadores especificos del procedimiento;

e observaciones libres (otras observaciones pertinentes).

Los indicadores de cada una de estas categorias pueden adaptarse a cualquier especie.
Deberian utilizarse para elaborar una lista de caracteristicas observables que puedan ser
evaluadas por una persona con la formacién adecuada para emitir un juicio sobre el estado
general de salud y bienestar del animal.

Estos indicadores deberian ser discutidos y seleccionados junto con la persona o personas
encargadas de supervisar el bienestar de los animales y, en su caso, el 6rgano de encargado
del bienestar animal. Por lo tanto deberian utilizarse para desarrollar sistemas de recogida de
datos especificos para el estudio, a fin de registrar las observaciones, el seguimiento y la
evaluacion diarios realizados en el propio alojamiento del animal .En el apéndice | se
presenta un ejemplo de cémo estas categorias principales pueden subdividirse y utilizase para
elaborar criterios adecuados de observacion empleando una terminologia descriptiva comun.

En el apéndice 11 se presenta informacion sobre las directrices y recursos en linea que pueden
ayudar a elaborar evaluaciones adecuadas del bienestar de los animales sometidos a
procedimientos cientificos.

Factores que deben tenerse en cuenta en la evaluacion de la severidad real

Es importante sefialar que, dependiendo de la situacion concreta, varios elementos pueden
tener un efecto positivo 0 negativo en la severidad, y es necesario considerar las diferencias
entre especies.

La evaluacion de la severidad real deberia llevarse a cabo de forma individualizada, caso por
caso, utilizando para ello las observaciones del seguimiento diario de los animales.
Asimismo, pueden utilizarse otros parametros necesarios para los fines del estudio cuando
sean pertinentes y estén disponibles. Por ejemplo, para el estudio pueden resultar necesarios
indicadores no visibles (como la temperatura y el peso corporal, pardmetros bioquimicos o
datos biotelemétricos, como la frecuencia cardiaca), que deberian tenerse en cuenta en la
evaluacion de la severidad si pueden brindar informacion adicional relevante.

La severidad real de la que debe informarse para cada animal deberia ser el nivel de severidad
maés alto experimentado durante el procedimiento y no deberia determinarse por la severidad
al final de este. La evaluacion tampoco deberia considerarse un simple proceso sumatorio
(por ejemplo, varios procedimientos leves equivalen a una severidad moderada). Esta deberia
basarse en la evaluacion global de lo experimentado por el animal desde el inicio hasta el
final del procedimiento.
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En la siguiente lista figuran algunos ejemplos del tipo de elementos que deben tomarse en
consideracidn y ponderarse al evaluar la severidad real.

Procedimiento, técnica:

Quirdrgico, no quirurgico.

Nivel y duracion del confinamiento.

La no administracion de analgésicos o anestésicos cuando uno de ellos 0 ambos en
otra situacion, serian necesarios.

Modelo o procedimiento nuevo.

Elementos del entorno (como el alojamiento o restricciones de alimento o agua).
Estrés o angustia.

Procedimientos repetidos e intervalos entre éstos (también deben tenerse en cuenta la
frecuencia y la combinacion de intervenciones «por debajo del umbral»).
Reutilizacion o uso continuado.

Especie, cepa, fase de desarrollo, experiencias anteriores:

Esta deberia ser una consideracion importante, pues es necesario comprender la
biologia y comportamiento de la especie y la cepa (y, en ocasiones, del individuo)
para poder predecir y evaluar la severidad de forma eficaz.

Especie y cepa.

Origen del animal, por ejemplo, criado para experimentacion, asilvestrado o salvaje.
Proveedor (incluidas las condiciones de alojamiento anteriores) y transporte.
Genotipo, fenotipo, sexo, edad, estado inmunitario.

Comportamiento normal y biologia (por ejemplo, la importancia relativa de los
distintos sentidos, como la vista para los primates y el olfato para los roedores, y la
forma en que estos pueden verse afectados en el entorno de un laboratorio).
Alojamiento individual o en grupo: justificacion para aislar animales sociales, o para
separarlos de grupos establecidos, a corto o largo plazo.

Ritmos diurnos, por ejemplo, el impacto de la realizacion de procedimientos
cientificos o técnicos en animales nocturnos durante el dia.

Separacion de la madre en todas las especies, incluidos los roedores.

Capacidad cognitiva, consciencia, memoria, percepcién de los efectos causados por
los procedimientos.

Frecuencia, intensidad:

No existe un vinculo directo entre la frecuencia y la severidad, es decir, el aumento de
la frecuencia no resulta necesariamente en una mayor severidad. Ello se debe a que el
efecto que tiene la repeticion de los procedimientos o las técnicas en la severidad
depende de varios factores, como la intensidad de cada intervencion, su duracion, la
especie y la experiencia del individuo.
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Si se repiten las intervenciones, puede producirse una aclimatacion, lo que puede
reducir la severidad, por ejemplo, en un primate sometido a procedimientos leves. En
cambio, la repeticiobn puede aumentar la severidad, por ejemplo, debido a la
anticipacion ante un procedimiento estresante o el desarrollo de hiperalgesia si se
realiza cirugia.

Se puede llevar a cabo un entrenamiento con refuerzo positivo 0 «recompensas» tras
los procedimientos.

Deberia registrarse el nivel mas alto de severidad y no el «nivel de recuperacion.

Duracién del efecto:

La duracién esta vinculada a la intensidad (y por consiguiente a la severidad).
Si es posible, utilizar puntos finales humanitarios o cientificos tempranos

Eficacia del refinamiento:

Analgesia, anestesia y cuidados postoperatorios apropiados.

Enriquecimiento: tanto enriquecimiento del entorno como alojamiento en grupo para
animales sociales.

Alojamiento, cria y cuidados-tanto si es posible refinarlos de acuerdo con las mejores
practicas actuales, como si el procedimiento requiere restricciones, como
confinamiento en recintos de menor tamafio (por ejemplo, jaulas metabdlicas), suelos
de rejilla o exposicion a condiciones medioambientales que puedan causar estres.
Entrenamiento del animal para que coopere o facilitar la habituacién a los
procedimientos.

Eficacia de los protocolos de evaluacion en el propio alojamiento del animal..

Severidad acumulativa:

En los procedimientos que impliquen varios pasos o0 intervenciones, deberian tenerse
en cuenta lo que experimenta cada animal a lo largo de toda su vida, ya que las
limitaciones impuestas a la posibilidad para refinar las condiciones de su alojamiento
o la necesidad de capturarlo, manipularlo o confinarlo con frecuencia, etc., pueden
influir en la severidad.

En caso de reutilizacion, los procedimientos anteriores.

Es necesario tener en cuenta la experiencia a lo largo de toda la vida, que incluye
elementos como el origen (por ejemplo, «destete» anticipado) y el transporte, cuando
se considera la reutilizacion.
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Cbmo garantizar la coherencia entre la evaluacion y la asignacién de la
severidad real

Generalmente es necesario que cientificos, técnicos, veterinarios y el personal encargado de
cuidar a los animales realicen aportaciones desde la fase de disefio del estudio para contar con
datos que permitan tomar una decision fundamentada sobre la severidad real al final del
procedimiento. La asignacion final de una categoria de severidad real sera resultado de un
analisis de los registros de las observaciones del comportamiento, los signos clinicos y otros
parametros pertinentes realizadas en el propio alojamiento del animal.

Entre los elementos que contribuyen a la coherencia se encuentran:

- la incorporacion de diferentes conocimientos técnicos, experiencias y prioridades, es
decir, un «enfoque de equipo»;

- la formacion en el uso del protocolo de evaluacion diaria (incluida la terminologia
comun empleada para describir las observaciones);

- los conocimientos técnicos sobre la salud, el bienestar y el comportamiento de los
animales;

- un examen periddico de los resultados;

- la comunicacion entre todos los encargados de realizar el estudio y el seguimiento de
los animales (descendente, ascendente, entre personas de diferente nivel y personas
del mismo nivel);

- la supervision, a nivel local (por ejemplo, el 6rgano encargado del bienestar animal),
regional, nacional y de la UE.

Los siguientes aspectos clave deberian tenerse en cuenta para garantizar la coherencia de la
evaluacion de la severidad real:

Elaboracion de una hoja de evaluacion para cada procedimiento

e Deberian elaborarse hojas de evaluacién adaptadas a la especie, cepa y
estudio, las cuales deben consensuarse antes del inicio del proyecto.

e Toda la informacion pertinente disponible deberia utilizarse de forma eficaz
para elaborar estas hojas de evaluacion, por ejemplo, experiencias anteriores,
resultados de estudios in vitro o in silico, busqueda en la bibliografia,
informacion de estudios piloto y signos clinicos observados en personas u
otros animales.

e La informacion sobre los parametros que deben observarse y la forma en que
deberia realizarse el seguimiento debera estar disponible en el propio
alojamiento del animal.

e La clasificacion del nivel de severidad prospectiva «dictard» hasta cierto
punto, el grado de participacion necesario a nivel operativo, si se necesita un
enfoque de equipo durante el seguimiento, y qué personas deberian participar
en las observaciones y el proceso de registro. Las personas que hayan
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elaborado el protocolo de evaluacion para el estudio deberian realizar la
asignacion final de la severidad real o confirmarla.

e Dependiendo de la complejidad del estudio, puede resultar conveniente utilizar
hojas de evaluacion para cada parte del estudio, por ejemplo, una hoja para
cirugia o cuidados postoperatorios, en combinacion con una evaluacion del
protocolo adaptado al estudio.

e En algunos casos, las hojas de evaluacion para el estudio deberian incluir
también informacion pertinente para la gestion de colonia, por ejemplo, datos
reproductivos y de crecimiento.

Coherencia de la evaluacion de la severidad real

La evaluacion de la severidad real se lleva a cabo al final del procedimiento y para ello es
necesario emitir un juicio sobre la severidad global que realmente ha experimentado el
animal, basado en las evaluaciones diarias y teniendo en cuenta los procedimientos
realizados.

e Un sistema que se usa habitualmente consiste en definir los niveles «leve»,
«moderado» y «severo» de cada uno de los indicadores utilizados en las
evaluaciones diarias, y luego emitir un juicio acerca de su severidad caso por
caso.

e Al igual que ocurre con el seguimiento diario, es esencial que los criterios
de evaluacion se adapten al procedimiento, la especie y la cepa; por
ejemplo, una pérdida de peso corporal del 10 % tendra distintas implicaciones
para la salud y el bienestar de una rata joven en crecimiento, de un ratén
adulto con un tumor de rapido crecimiento o de un perro adulto.

e Otro factor esencial es tener en cuenta el periodo en que se producen algunos
de estos indicadores, en particular en lo que se refiere a la pérdida de peso y el
consumo de alimentos y agua.

La evaluacion se efectuara utilizando los registros de las evaluaciones diarias, teniendo en
cuenta el procedimiento realizado en el animal, la duracion de los efectos adversos y si el
animal fue reutilizado. Aunque todo ello implica un cierto grado de subjetividad, la
formacion de los observadores deberia permitir reducirla.

Atribucioén de la severidad real cuando se encuentra a los animales muertos:

e Si se encuentra a un animal muerto, es decir, si no ha sido eutanasiado, puede ser
consecuencia de un procedimiento experimental o de otras causas no relacionadas con

1

este™.

! A efectos de los informes estadisticos, la severidad real deberia hacer referencia ante todo a la severidad de los
procedimientos experimentales y no a incidentes no relacionados, como brotes de enfermedades o inundacion de
las jaulas. Estos tipos de incidentes estan relacionados con problemas de salud o practicas de cria y
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e La severidad real de los animales encontrados muertos debe consignarse como
«severa», a menos que pueda tomarse una decision fundamentada de que el animal no
experimento un sufrimiento severo antes de morir.

e Sies poco probable que la muerte haya estado precedida por un sufrimiento severo, la
clasificacion de la severidad real deberia reflejar aquella observada antes de la muerte.
Es necesario tomar debidamente en consideracion factores como la frecuencia del
seguimiento, el uso de analgésicos, etc.

e Unicamente los animales vivos pueden experimentar «dafio (duradero)».

Deberian elaborarse ejemplos para ilustrar el proceso de clasificacion de la severidad, la
evaluacion diaria y la evaluacién de la severidad real final, y ponerlos a disposicion de la
comunidad cientifica.

¢ Quién debe dar informacién para la evaluacion de la severidad real?

e La observacion y el registro de los efectos a menudo son procesos separados
de la asignacion de la severidad real.

e Deberian establecerse responsabilidades claramente definidas para garantizar
el seguimiento diario de los animales, con el apoyo y supervision adecuados.

e Deberia establecerse un proceso de verificacion para promover la coherencia,
por ejemplo, mediante la comparacién de las puntuaciones de evaluaciones
hechas por diferentes personas.

e Las funciones de observacion y seguimiento de los animales y de elaboracién
de las evaluaciones de la severidad real deberian ser flexibles y ajustables de
acuerdo con la complejidad y la severidad del estudio de que se trate, aunque
la responsabilidad legal de detectar y reducir al minimo el sufrimiento
corresponde a la persona designada en la autorizacién del proyecto.

e Los 6rganos encargados del bienestar animal también deben desempefiar un
papel, en del establecimiento, para garantizar la coherencia.

e Los comités nacionales y las autoridades competentes también pueden
contribuir a promover la coherencia.

Herramientas de seguimiento, formas de comunicacion y otras
consideraciones

e En la fase de planificacion del proyecto deberia considerarse la posibilidad de
utilizar hojas de puntuacion.

e Las hojas de puntuacion deberian ser lo mas sencillas posible, pero tan
detalladas como resulte necesario, y adaptadas al tipo de estudio.

mantenimiento y de cuidado de los animales, y no con dafios causados por los procedimientos; no obstante,
deben registrarse, investigarse y ser objeto de seguimiento para evitar que se repitan.
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e Pueden utilizarse hojas de evaluacion de proyectos anteriores si son adecuadas
para el estudio, la especie y la cepa.

e El registro electrénico de datos puede ayudar a garantizar la coherencia y a
facilitar el acceso a toda la informacion pertinente.

e Serecomienda usar un lenguaje y una terminologia normalizados.

e Los datos registrados deben ser lo méas objetivos posible.

e Las ventajas y desventajas de i) la puntuacion numérica v ii) los sistemas de
observacion «binarios» (en los que se sefiala si los indicadores estan
«presentes» 0 «ausentes) deberian considerarse caso por caso.

e Cualquier tipo de registro de observaciones deberian permitir afadir texto
libre, asi como indicadores predeterminados, a fin de poder consignar
observaciones imprevistas.

e Es esencial una formacion eficaz de todo el personal involucrado, que incluya
especificamente la evaluacion de la severidad y del bienestar, asi como
técnicas de seguimiento.

e Deberia elaborarse un plan de comunicacion que incluya a todo el personal
involucrado. Este plan deberia incluir un mecanismo para comunicar
rapidamente resultados imprevistos a todas las personas adecuadas y, en su
caso, a la autoridad competente.

e El seguimiento deberia ser proporcional a los efectos previstos, ya que los
procedimientos que pueden causar un sufrimiento «severo» requieren un
seguimiento mas frecuente y pormenorizado.

e Deberian adoptarse criterios de intervencion claros, por ejemplo, si se
observan determinados parametros o si se aprecia un nivel predeterminado de
sufrimiento. Todo el personal involucrado deberia conocer estos criterios,
saber qué hacer y a quién dirigirse en caso de que se produzcan.

Si el proceso de evaluacion de la severidad se realiza correctamente, los animales y todo
el personal encargado de su cuidado y uso se beneficiaran de las mejoras del bienestar
de los animales, asi como de una mayor validez y transparencia cientificas.

Una buena comunicacion interna y externa sobre el proceso de evaluacion de la
severidad y sobre la aplicacién de las tres erres permitird obtener beneficios aln
mayores.
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Apéndice 11

Fuentes de referencia, guias y recursos en linea sobre la evaluacion del
bienestar de animales sometidos a procedimientos cientificos

American College of Laboratory Animal Medicine (ACLAM) (2006), Guidelines for the
Assessment and Management of Pain in Rodents and Rabbits, descargable en
http://www.tinyurl.com/65ez5vh.

Assessing the Health and Welfare of Laboratory Animals (AHWLA), recurso de formacion.
Véase http://www.ahwla.org.uk/index.html.

Canadian Council on Animal Care (CCAC), Welfare assessment. VVéase http://www.ccac.ca/,
la seccion «Three Rs microsite», y, dentro de esta, busquese «welfare assessment»
(evaluacidn del bienestar) (en inglés o francés).

Categorising the severity of scientific procedures on animals - Summary and reports from
three round-table discussions, edicion a cargo de Jane A. Smith y Maggy Jennings en nombre
de Boyd Group y la RSPCA, julio de 2004.

Publicado por el Departamento de Animales de Laboratorio de la RSPCA.

FELASA Working Group on the Reporting of Clinical Signs in Laboratory Animals (2012) —
(en prensa).

Institute for Laboratory Animal Research (ILAR) (2008), Recognition and Alleviation of
Distress in Laboratory Animals. Washington, DC: National Academies Press.

Institute for Laboratory Animal Research (ILAR) (2009), Recognition and Alleviation of Pain
in Laboratory Animals. Washington, DC: National Academies Press. Véase
http://dels.nas.edu/animal_pain/.

Johansen R, Needham JR, Colquhoun DJ, et al. (2006), Guidelines for health and welfare
monitoring of fish used in research. Laboratory Animals 40: 323-340.

Joint Working Group on Refinement (2011), A guide to defining and implementing protocols
for the welfare assessment of laboratory animals. Laboratory Animals 45: 1-13.

Leach MC et al. (2008), Identification of appropriate measures for the assessment of
laboratory mouse welfare. Animal Welfare 17: 161-170.

National Centre for the Three Rs (NC3Rs), Welfare assessment. Véase
http://www.nc3rs.org.uk/welfareassessment.
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http://www.ahwla.org.uk/index.html
http://www.ccac.ca/
http://dels.nas.edu/animal_pain/
http://www.nc3rs.org.uk/welfareassessment

National Health and Medical Research Council (2008), Guidelines to Promote the Wellbeing
of Animals Used for Scientific Purposes: The Assessment and Alleviation of Pain and
Distress in  Research  Animals. Canberra:  Australian  Government.  Véase
http://www.nhmrc.gov.au, busquese «pain and distress» (dolor y angustia).

Organizaciéon de Cooperacion y Desarrollo Economicos (OCDE) (2000), Guidance
Document on the Recognition, Assessment and Use of Clinical Signs as Humane Endpoints
for Experimental Animals Used in Safety Evaluation. OECD Environmental Health and
Safety Publications, Series on Testing and Assessment No. 19. Paris: OCDE.

Wells DJ, Playle LC, Enser WEJ, et al., Assessing the welfare of genetically altered mice.
Version integra disponible en http://www.nc3rs.org.uk/gamice. Resumen en Laboratory
Animals 40: 111-114.

Workman P et al. (2010), Guidelines for the welfare and use of animals in cancer research.
British Journal of Cancer 102: 1555-1577, descargable en
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2883160/?tool=pubmed.

1.2.  Otras publicaciones de lectura recomendada

Applied Animal Behaviour Science http://www.applied-
ethology.org/applied_animal_behaviour_scie
nce.html

Animal Technology and Welfare http://www.iat.org.uk/publications/atw.htm

Animal Welfare http://www.ufaw.org.uk/animal.php

Contemporary Topics in http://www.aalas.org/publications/index.aspx
#ct

Laboratory Animal Science and o

Journal of the American Association

for Laboratory Animal Science

Lab Animal y Lab Animal Europe http://www.labanimal.com/laban/index.html
http://www.labanimaleurope.eu/

Laboratory Animals http://la.rsmjournals.com/

1.3. Palabras clave recomendadas para realizar busquedas en la bibliografia

Las siguientes palabras clave resultan utiles para buscar informacion sobre la evaluacion de la
severidad:
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http://www.labanimaleurope.eu/
http://la.rsmjournals.com/

harm benefit
assessment

positive indicators

severity scale

affect (afectar) (evaluacién de (indicadores (escala de
dafios y beneficios) positivos) severidad)
sickness

animal welfare
(bienestar de los
animales)

humane endpoints
(puntos finales
humanitarios)

positive welfare
(bienestar positivo)

behavio(u)r
(comportamiento
de enfermedad)

qualitative
. : behavio(u)r
animal suffering assessmin)t
(sufrimiento needs (necesidades) - stress (estrés)
. (evaluacion
animal) .
cualitativa del
comportamiento)
objective
assessment assessment quality of life suffering
(evaluacion) (evaluacion (calidad de vida) (sufrimiento)
objetiva)
. . welfare assessment
discomfort . refinement L
pain (dolor) . (evaluacion del
(malestar) (refinamiento)

bienestar)

distress (angustia)

pain assessment
(evaluacion del
dolor)

score sheets (hojas
de puntuacion)

welfare indicator
(indicador de
bienestar)

harm assessment
(evaluacién del
dafo)

pain measurement
(medicién del
dolor)

scoring system
(sistema de
puntuacion)

welfare outcomes
(resultados de
bienestar)

Referencias relativas a la clasificacion de la severidad real

CCAC (1998), Guidelines on: Choosing an Appropriate Endpoint in Experiments Using

Animals for Research, Teaching and Testing. Canadian Council on Animal Care, disponible

en: http://www.ccac.ca/en_/standards/quidelines (inglés) y

http://www.ccac.ca/fr_/normes/lignes_directrices (francés).

FELASA Working Group on Pain and Distress (1994), Pain and distress in laboratory rodents

and lagomorphs. Laboratory Animals 28: 97-112.
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http://www.ccac.ca/en_/standards/guidelines
http://www.ccac.ca/fr_/normes/lignes_directrices

Jones HRP, Oates J y Trussell BA (1999), An applied approach to the assessment of severity.
In: Hendriksen CFM. & Morton DB (eds), Humane Endpoints in Animal Experiments for
Biomedical Research. Trabajos de la Conferencia Internacional, 22 a 25 de noviembre de
1998, Zeist, Paises Bajos. Royal Society for Medicine Press Ltd., Londres pp. 40-47.

LASA/APC (2008), Final Report of a LASA/APC Working Group to Examine the Feasibility
of Reporting Data on the Severity of Scientific Procedures on Animals. Disponible en:
http://www.lasa.co.uk/publications.html.

Morton, DB y Hau J (2011), Chapter 18: Welfare assessment and humane endpoints. En
Handbook of Laboratory Animal Science, 3" Edition, Volume 1 Essential Principles and
Practices. Hau J y Schapiro, SJ (eds.), CRC Press LLC, Estados Unidos, pp. 535-572.

Prescott MJ, Morton DB, Anderson D, Buckwell A, Heath S, Hubrecht R, Jennings M, Robb
D, Ruane B, Swallow J y Thompson P (2004), Refining dog husbandry and care, Eighth
report of the BVAAWF/FRAME/RSPCA/UFAW Joint Working Group on Refinement.
Laboratory Animals 38 Suppl 1: S1:1-S1:94.

Wolfensohn S y Lloyd M (2003), Handbook of Laboratory Animal Management and
Welfare, 3" Edition. Blackwell Publishing Ltd, Oxford (4 edicién en preparacién).

(Todos los enlaces se consultaron por Gltima vez el 24 de mayo de 2012).
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