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sociedad espanola
para las ciencias
‘ del animal de laboratorio

ENAWB European Network of Animal Welfare Bodies

RED DE ORGANOS ENCARGADOS DEL BIENESTAR ANIMAL (ROEBA)

ROEBA Red de Organos Encargadops de Bienestar Animal

Ayudar a asegurar a que los Organismos de Bienestar
Animal (AWBs) en toda Europa sean capaces de llevara
cabo todas sus tareas de manera efectiva, segun lo
establecido en el Articulo 27 de la Directiva
1010/63/EU y el Documento de Trabajo de la Comision
Europea sobre los Organismos de Bienestar Animaly
los Comités

Fomentary facilitarredes nacionales para los AWBs.
Armonizacion de principiosy practicas de los AWB en
Europa.

Intercambiordpidode informacidony experiencias entre
los AWBEs.

Promover el bienestar animaly facilitarel intercambio
de buenas practicas de los AWBs.

ffEstabIecer comunicacion con profesionales del

! anlmal auterldadescompetentes Comités

Promover el bienestar de los animales utilizados en
investigacion y otros fines cientificos, a través del
intercambio y difusién de informacién y experiencias
entre los OEBA Espaiioles y Europeos que integran esta
red.

Armonizacion de los principios y practicas de los
OEBA:s.

Ayudar y asesorar a terceras partes en la implantacién
de un OEBA.

Se nombrardan como maximo dos personas que se
responsabilizardan de coordinar la actividad de la red.
Este nombramiento serd realizado por la Junta de
Gobierno (JG) de la Sociedad Espafiola para las Ciencias
del Animal de laboratorio (SECAL 3
cuatro anos.




sociedad espanola

FIcKE ks CeCe RED DE ORGANOS ENCARGADOS DEL BIENESTAR ANIMAL (ROEBA)

del animal de laboratorio

RD53/2013- Capitulo VI

N— Funciones
Aont. 5 a) Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones relacionadas
con el bienestar de los animales en cuanto a su adquisicidn, alojamiento, cuidado y
utilizacion.
b) Asesorar al personal sobre |la aplicacion del requisito de reemplazo, reducciéony
refinamiento,y mantenerloinformado sobre los avances técnicosy cientificosen la
aplicacidén de ese requisito.
c) Establecery revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la

e 2,':23,’:,‘;;:;“"“ comunicaciéony el seguimiento de la informacién relacionada con el bienestar de los
animales.
d) Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcion, incluidala socializacion
Directive 2010/63/EU on adecuadade los animales que vayan a realojarse o darse en adopcion.
protection of animals used e) En los usuarios, ademas elaborara el informe a que se aludeen el articulo33.1y
for scientific purposes : realizara el seguimiento de los proyectos teniendo en cuenta su efecto sobre los

animal welfare bodies and . - , . .
national committee animales utilizadosasi como determinary evaluarlos elementos que mejor

- - contribuyen al reemplazo, la reduccidony el refinamiento.




sociedad espanola

SEpEl Il N JORNADA DE ORGANOS ENCARGADOS DEL BIENESTAR ANIMAL (ROEBA)

eFernando Asensio Rubio. Doctor en Veterinaria. Responsable del Animalarioy el Area Quirirgica
de la Unidad de Medicinay Cirugia Experimental del Hospital General Universitario Gregorio
Marafon

e|sabel Blanco. Licenciadaen Veterinaria porla Universidad Complutense de Madrid. Responsable
de la saludy el bienestarde los animales en el Centro Nacional de Investigacion Oncoldgica (CNIO).
Coordinadoradel ROEBA.

eCarlota Largo Aramburu. Dra Veterinaria porla UCM. Secretaria del Comité Etico de Bienestar
Animal.

sHelenaParadell. Licenciada en Veterinaria porla Universidad Auténoma de Barcelona. Directora de
Bienestar Animal en Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

eJose Maria Orellana. Doctor en Veterinaria. Responsable de centro de Experimentacién Animal de
la Universidad de Alcald de Henares. Madrid.




COLEGIO OFICIAL
DE VETERINARI OS
DE MADRID

| Jornada de la Red de Organos Encargados
del Bienestar Animal (ROEBA)

“Como afrontar los retos en un OEBA”

Comité de Etica e Integridad Profesional del
Colegio de Veterinarios de Madrid (CEIVET)

Fernando Asensio
14 de febrero de 2024



Comité de Etica e Integridad Profesional
del Colegio de Veterinarios de Madrid (CEIVET)

El CEIVET funciona como un d&rgano asesor y consultivo de la Junta de
Gobierno, en los aspectos éticos del ejercicio profesional.

Pretende ser un espacio de comunicacion, fomento de buenas practicas e
intercambio de experiencias, velando por la dignidad de la profesion, el
bienestar animal y el respeto del medio ambiente.

También elabora informes de evaluacidon ética de proyectos de investigacion,
en el entorno clinico veterinario, produccion, ganaderia, etc.

La revisidn ética de la investigacion es fundamental para garantizar que los
estudios se realizan protegiendo el bienestar y la seguridad de los
participantesy el respeto a la normativa en el tratamiento de los datos.




Oe BVAO
_— British Veterinary Association
Ethical Review for Practice-based Research
DIRECTRICES PARA UNA CONDUCTA N .
RESPONSABLE EN LA INVESTIGACION T e
VETERINARIA B

The Ethics of Animal Research: A UK Perspective

Pauline Perry

SETTING Last reviewed. November 2020
R VETERINARY
STANDARDS

RCVS Ethical Review Panel (ERP): guidance for practice-based veterinary surgeons and

veterinary nurses applying to the RCVS ERP

This guidance is intended to assist veterinary surgeons and veterinary nurses applying for ethics
review of clinical research proposals outside the scope of a university and/or industry context and not
covered by Home Office licensing under the Animals (Scientific Procedures) Act 1986 or other
appropriate review bodies e.g. NHS Human Research Ethics Committees.

It is important that a formal ethics approval be obtained prior to any research being conducted.




éPara queé se revisan los proyectos?

Proteger

A los animales participantes
A las personas (o colectivos) afectados

El medio ambiente

Revisando los
proyectos antes de
que se inicien




é¢Para qué se revisan los proyectos?

La investigacion




é¢Para qué se revisan los proyectos?

Evaluacion




¢Qué tipo de proyectos se revisan?




Estudios
Retrospectivos

Estudios Clinicos

Ensayos Clinicos
Veterinarios

Productos

Sanitarios

Estudios
Observacionales

Estudios
Descriptivos

Estudios
Epidemioldgicoso
de Salud Publica



REAL DECRETO 53/2013

Articulo 2. Ambito de aplicacién.
5. Quedan excluidas del ambito de aplicacidn:
a) Las practicasagropecuarias no experimentales;
b) Las practicasveterinariasclinicasno experimentales;
c) Los estudios veterinarios clinicos (autorizacion de medicamentos);
d) Las practicasrealizadas con fines zootécnicos reconocidos;
e) Laspracticasrealizadascon el objetivo principal de identificarun animal;

f) Si NO se les ocasionedolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero equivalentes
o superiores a la introduccidon de una aguja



REAL DECRETO 53/2013

“Practica Clinica”: intervencion que supone un beneficio directo para el animal
(o su grupo, rebano, etc.) y/o es parte de una actividad
agropecuaria o zootécnica.

La motivacion principal es clave

U <




iCOMO SE REVISAN?




¢

COMO SE REVISAN?

El Estudio a realizar

¢ beneficia directamente al animal
0 a su grupo inmediato ?

Arbol de decision

L ]

£ Es un Estudio veterinario
preclinica bajo la normativa
de Medicamentos

€l proyecto o procedimiento
¢ constituye una prictica
agropecuaria o de manejo
200técnico ? *

NO
L ]

& El Estudio tiene coma
finalidad principal la
identificacién animal ?

NO

si

& Es un Ensayo Clinico o
pasautorizacién, bajo la

»|
normativa de Medicamentos

Veterinarios 7

NO

Ejercicia profesional
clinica veterinario

i Replantear lo que se quiere hacer |

Consultar con la Autoridad Competente

Y

¢Qué normativa

lo regula?

* ROS3/2013

+ Reglamenta U

Criterio para el manejo

263 posible que el canjunta
manipulaciones a reskaar puads
Causar dolor, sultimiento, angustia, o
dato prolongado (gual 0 superior al
malestar producida por ¢l pinchazo
e una 3gui (umbeal]?

y uso de animales en
Estudios

Mo regulado por el AD 53/2013 [de
Experimentacidn Aniemal] ni ¢ RD
1157/21 0 el Reglarmento 2013/ (de
Medicarmentos Veterinarios)

£ los Estudios Precinicos no sera de
* aplicacion el AD 53/2013 imicamente
4170 56 superase ¢l Umbeal

Identificacién animal: procedimiento
que no causa dolor o malestar o este
‘s momentineo y sin dafio a largo
plazo

e

¢ Donde se solicita la autorizacién ?

Autoridad Competente,
de la Comunidad
Auténoma

Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS)

Panel de Expertos

Revision por pares

Debate




iCOMO SE REVISAN?

Guia de evaluacion y autorizacion de Estudios en Animales

24 de noviembre de 2023
A, iQué son los EStudios €N ANIMAIES? ..ot ee e et e e e e s se s e e e ennne e eneeeenns 1
B. Tipos de Estudios en Animales y normativa aplicable...... ..o e 7
1.  Estudios regulados por el RD 53/2013: Proyectos {de investigacion en animales)...........coueee........ 10
2. Estudios requlados por el RD 1157/2021: Estudios con medicamentos veterinarios...............cc........ 10
3. Estudios regulados por el RD 53/2013 y el Reglamento UE 2019/6: Estudios Preclinicos. ................. 11
4. Estudios no regulados... .11
C. Evaluacién y autorizacion de Estudlos en Ammales ................................................................................ 12
1.  Estudios No Regulados.... .12
2. Proyectos (RD 53/2013} .13
3.  Estudios con medicamentos veterinarios (RD 1157/2021 y Regfam ento UE 201 9/6) .17
BNEXO L GlOSAIIO ettt ettt ettt e e et ae e e e teaeeeams s taaeeeessbemseaas sanesaeas snseeneaassanasssesnnnsseeanantsaneaaas 21
ANeX0 1 DIABrama e FIUJO oottt e e e ettt e e e e ea bt me e e e eane e aeen sneeeeaassanaessersnnassseenssaneaaas 23




Cuatro Ejes




Documento de ayuda para la redacciéon de un
proyecto de investigaciony su revision por el CEIVET

1. Titulo

2. Resumen

3. Antecedentesy Estado Actual del Tema
4. Hipotesis

5. Objetivos

6. Disefio. Material y Métodos

7. Recogiday Analisis de Datos

8. Personalinvestigador

9. Bibliografia

10. Consentimientoy Hoja de Informacidn




Documento de Ayuda para la redaccion de un Proyecto de
Investigacion y su revisién por el CEIVET

La Memoriz gue se envie al CEIVET debe incluir los siguientes apartados:

1. Titule

Descripcion exacta y concisa del contenide del articulo.

2. Resumen

Sintesis del proyecto que debe induir: antecedentes, chjstivas, especie, sexa y nimera de
animales incluidos en el estudio y métodos més relevantss.

3. Antecedentes y Estado Actual del Tema

Debe demostrar que == has profundizade en el conocimiento del problema, explicar la
meativacion del estudio y el contexto y describir Iz base cientifica y el enfoque experimental,
incluyenda:

- Marco general

Descripcion del conocimiento cientifico actuslizado, explicando cugl es Iz motivacion
parz hacer al estudio: qué problema se quiere resohver o cual es &l conodmisnto que
=& guiere obtener.

- Relevancia del Estudio.

Por qué es importante/niecesario hacer 2 estudic:

Cual es su interés cientifico: Prevalenciz, Inddenda; Morbilidad, Mortalidad.
Oué relevanciz tiene &l estudio: Parz |a veterinariz, parz la medicing, parz la
cienciz bésica, etc. Es decir, para los znimales, lzs personas, Iz sociedad, la
ciencia, etc.

Oué va 3 sportar.

- Justificacian de |z necesidad de la investizacion en animales.

El modele animal permite slcanzar los objetivas cientificos.
MNecesidad de realizarle en animales.

- Fundamentos tedricos y metodoldgicas.

4,

Hipotesis
L= hipotesis ha de sintetizar la pregunta que se plantez y se pretende contestar,

traduciendo el enunciado del problemsa en unz prediccion de los resultades esperados.

Se enunciz la relacién prevista entre dos varizbles que deben ser observables y medibles.
Se redactard en tismpo presents y de forma declarative y descriptiva

En los estudios descriptivos o exploratorios no es imprescindible que aparezcs formulada
|z hipatasis.
Lz irvestigacion debers demastrar si lz hipdtesis se cumple [o no).

Lzz hipdtesis deben incluir dos resultados diferentes y definidos claramente. Estos
resultzdos pueden ser considerados comg las dos respuestas experimentales a la pregunta
especifica que s2 esta investigandao:

1. La hipétesis nulz, s5i no hay diferenciz entre los grupes experimentales
2. La hipotesis alternativa, cusndo hay diferencia entre los grupos

Efempio:

Plantecmiento del problema: (Qué dieta provoco mds oumento de peso en perras
gestontes: o dieta A o fo B7

Hipdtesis nula: Mo hoy diferencia entre los grupos v ei aumentc de peso de ios perras a los
que se les da ho dista A, serd iguol que & de las perros con dista B,

Hipdtesis alternctiva: Se esperoc que haoyo diferencies significotivas entre los grupos
experimentales y las perras con g dieto A gangrdn mds peso gue los de io dieta B (o
viceversa).

Objetivos
Los objetives deben constituir uns declaracion explicita de lo que 3= pretends alcanzar con

el estudio. Deben zer concretos, evaluables, congruentes, relevantes y factibles.

Deben estar priorizados en objetivo princpal v secundarios. 5i se consiguen los secundarias
se slcanzara el principal.

Reflejan el Disafio y definen las stapas del estudio.

Deben expresarse utilizando werboz operativos del tipo: Describir, Observar, Examinar,
Investigar, Entender, Determinar, Comparar, Evaluar, Explicar o Predecir.




Guia para la redacciéon de la Hoja Informativa

COLEGKD FICIAL COLEGED OFICIAL
DE VETERIMARIOS DE VETERIMARICS
DE MaDRID DE MaDRID

[R——— J———

- Después de la firma, el paciente debe recibir una copia de la documentacidn.

GUIA PARA LA REDACCION DE LA HOJA INFORMATIVA

La hoja de infermacion al paciente contendrd informacidén referente a los siguientes aspectos o
Lz hoja de informacion en un estudic de investigacion en animales es el documento escrito apartados del estudio:

gue se entregard al RESPONSABLE LEGAL del posible participante antes de que éste otorgue su R B 3
Intreduccién en la que se indicard claramente que participa en un estudio de investigacion

consentimiente para ser incluide en el mismo. . .
Descripcion y Proposito del estudic

Lz informacién debe ser clara y comprensible. Se debe facilitar con antelacidénsuficiente para - Explicacién del ohjetivo del procedimiento, en que consiste y la forma en que seva a

que [a persona pueda reflexi  decidir lib , 5in s=ntirse presionada.La inf 6 llevar a cabo [Metodologia empleada).

z2 debe transmitir de forma oral, dejando constancia por escrito de su contenido. - Exponiendo las partes del estudic que son experimentales.

Deberd ser especifico para cada estudio y adaptarse a las siguientss conmsideraciones Mativos por los que se invita al animal a participar en el estudio.
generales: Si se efectuard alguna compensacidn por la participacion del animal en el estudio, si

3 procede (por ejemplo, gastos de desplazamienta).
La Hoja de ion y el Ci imiento Informade deben constituir un decumento '

tnice, con las paginas numeradas. Tratamiento que puede serle administrado y I probabilidad de asignacion zleatoria para

cada tratamiento.
Especificar:
Loz procedimientos que se le van a hacer al animal, describiendo daramente todos los

Datos del animal/es procedimientos invasivos y los métodosde obtencién de muestras, especificando los

Nombre del veterinario que informa riesgos inherentes, si los hubiere y los posibles inconvenientes, incluida Iz posibilidad de

Titulo del estudio ser contactado con posterioridad a para recabar nuevos datos u obtener nuevas muestras,

Investigader principal indicando que en todo caso el responsable del animal siempre podra negarse a participar

Promoter o financiador del proyecto en fases posteriores del estudio

Centro de Realizacion
Extensicn y duracicn de los procedimisntos.
Lugar de procesamiento de las muestras
Beneficios esperades para el animal y la sociedad.El firmante tendra dereche a conocer la
Extension: la minima posible. Las hojas muy extensas "corren” el riesgo de no ser leidas.
informacidn relevante para la salud y el bienestar de los animales que pudiera derivarse de

Evitar siglas, abreviaturas y palabras técnicas, sustituyendo los témminos de dificil |2 investizacidn.

comprension por palabras que usadas coloquialmente.
Descripcion de las comsecuencias seguras del procedimiento: Incomedidades y riesgos

En cualquier caso, se incluird un parrafo en el que se indique |a posibilidad de consultar derivados del estudio [nimero de visitas, prusbas plementarias a3 que se eters,

con otras personas [familiares, amigos, otros weterinarios, etc) antes de otorgar su etc)

consentimiento.
Posibles acontecimisntos adversos tipicos.
Si se van a almacenar muestras serd preferible que se haga un documento de

consentimiento informado separado.




Modelo de Consentimiento Informado

COLEGIC OFICIAL
DE VETERIMARIOS
DE MADRID

wrwe. calvema.eng

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE

INVESTIGACION

TITULO DEL PROYECTO:

RESPONSABLE CLINICO DEL ESTUDIO:

Colegio de inarios de:

Lugar o Centro de ion del

Cargo en el Lugar o Centro de

cf. como titular de

especia raza

afos de edad, con nimero de identificacién

DECLARO:
Que he leido la hoja de infermacion que se me ha entregado sobre el estudio.
Que he podido hacer preguntas sobre el estudio.
Que he redbido suficiente informacion sobre el estudio.
Que he hablado con el veterinario responsable

Que he comprendido que mi participacion es voluntaria.

COLEGIO OFICIAL
DE VETERIMARIOS
DE MADRID

woww. calveima,org

O Que he comprendido que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener
que dar explicaciones y sin que esto repercuta en los cuidados medicos de mi

mascota.

CQue autorizo la obtencién de fotografias, videos o registros graficos, y permito
Iz difusion de los resultados, imagenes y/o iconografias en revistas o ambitos

cientificos.

Que presto libremente mi conformidad para participar en el estudio, confirmo

que he leido toda la documentacion y estoy conforme con su contenido.

Clue he recibido una copia firmada y fechada de esta hoja de informacion y

consentimiento informado.

Por ello, firmo este consentimiento informado para MANIFESTAR MI DESEQ DE QUE MI

MASCOTA PARTICIPE EN EL ESTUDIO.

Fdo.: Titular del animal Fdo.: Veterinario Responsable
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Organo encargado de
Bienestar Animal

ROEBA. COLVEMA.

Isabel Blanco Gutiérrez

iblanco@cnio.es

Responsable de Unidad de animalario
Centro Nacional de Investigacion Oncoldgica

CNnio stop cancer



CARACTERISTICAS CN10 stopcancer

* Centrado casi exclusivamente en ratdn (+ una pequena colonia de ratas)

* Capacidad para aprox. 60.000 ratones (19.000 cubetastipo lIL)- OMGs
 Aproximadamente 30 grupos de investigacion.

* Numero de proyectos en activo: 110

e Usuarios 261 (predoctorales- postdoctorales-técnicos).

e 40 personasen animalario

* Finalidad de proyectos: 1. Cancer

* Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicablesparala
proteccion de los animales utilizados en experimentacidony otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

» Acreditados por AAALAC (Association for Assessment and Accreditation of laboratory Animal Care)
Guia para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio :



http://www.aaalac.org/index.cfm

COMPOSICION CN10 stopcancer

Guide for the care and use of Laboratory animal- AAALAC---- VVD- Investigad@r/s- background no cientific@- miembro publico
Real Decreto 53/2013- Responsable de Bienestaranimal— Investigad@r/s

Organo habilitado

2006-2023 2010-2012 2012-2023

Resp. administrativo Resp. administrativo

ISCII]

Resp. Bienestar Animal y VD

Resp. Bienestar y VD Resp. Bienestar y VD

Tres Investigadores Tres Investigadores

Cinco Investigadores CNIO (3)

Resp. Bioseguridad Resp. Bioseguridad

Investigadores ISCIII ’
Secretaria (Lego)

Secretaria (Lego)

Externos

Resp. de calidad



COMPOSICION- Eleccion de miembros

* Revisidncada 4 afos o si alguno de los miembros decide no continuar.
* Los miembros notienen un periodo maximo de permanencia.
 OEBA proponenombres dentro del personal investigadory se pregunta por su disposicion voluntaria. Si hay varios
nombres, se consulta con coordinadordel working Group del animalario (usuarios).
e Desde 2010- cinco cambios de integrantes-Responsable de calidad del centro, tres investigadoresy un cambio en

secretaria.

.

Researchers | -
| A w
| "
i OEBA
E E Y 3
\ A
Ethics Committee T
(ISCTiii) 10

CNnio stop cancer

Animal Facility Working Group

,’ ':

"

Scientific Committee
Programme Directors Committee




FORMACION DE LOS MIEMBROS CN1O stopcancer

* Plan anual de formacion (cuidadores- técnicos-investigadores-OEBA)
* Online o presencial

Ejemplos:

Congreso de la Red de Comités Eticos- Cordoba-Elche.

Visitas a otros centros de investigacion.

Etica en la investigacidn con agentes bioldgicos y OMGs (Bioethics site)
SECAL cursos- webinar

2024- Formacion especifica para los nuevos miembros.



FRECUENCIA DE REUNIONES

PNT: Minimo cada 2 meses.

ealidad: reunidon cada 15 dias- modificaciones a

rogramacion cada 6 meses
uracion: minima de 1 hora.
ecretaria: temas a tratar y acta

emas urgentes por correo electronico

REQUEST

PRINT STOCK CARD:!

COURSE OF CONTINUOU'S TRAINING

REPORTS

royectos

CNnio stop cancer

Isabel Blanco Gutiérrez

Project Information Technitian
Project 1d4* PROEX 173.0/20 Title® EVALUACIGN DE LA ACTIVIDAD TERAPEUTICA DE NUEVAS TERAPIAS DIRICIDAS EN COMBINACION CON INMUNOTERAPIA EN MODELOS PDX [ [ [rechnitian A
Summary fdiaz
Researcher* Ferrer, Irene Purpose (Fin)* [PT21] (Investigacién traslacional y aplicada) Cincer humano v [] |amacias
Main Number* 650 Animal Type* JA1] Ratén (Mus musculus) v Experimental Number* 650 O |oigiesias
] Retrospective evaluation (Rr=sransy select one.. v Type* Experimental v [] |iaragen
Submit to EU Severity* Moderate v [] Creation of & new genetically modified strain [ |metimon
Favorable rpt CAM PROEX 173.0/20 See file []Add file [] |mecollado
Favorable rpt IACUC IACUC.010-2020 See file [Ada e [] |mesteban
[ |maarcia
Favorable rpt CElyBA CBA 142020 See file []Add file
[] |miamparero
Memory Project See file [ Aca fie ==
Start Date* 30/06/2020 Finish Date 31/05/2025 Accepted @ Enabled () Disabled ] |mtoresi
[] |rserrane v
Users Strains Rooms Assay Subtypes (You can use "control + F” to find the text easily)
[ |user Name Surname A ] |strain A ] [Room [] |Assay Subtype Assay Type Severity A
[Alba Maria Alises HNU BAR Il Ageing Ageing Mild v
[Alicia Barroso UAC C.08 Biomodule Il Cage Movement Mild ~
Bl Aroa Carnero xe8 0 |si01 Cage movement Barrier 2 = Humanized mouse xenograft (PDX) Xenograft models Select one... "
acasalvilla Ana Sofia Casalvilla XcM BIO.2
0 Cage movement Barrier 2 ~ Xenograft Xenograft models Select one. -
acayetano Andrea Cayetano 280 0 fco
Cage movement to Transgenic group (C3) Cage Movement Mild v
adiaz [Alejandro Diaz a0 ] [co2
Ear bi Ear b
adiazm sida Diaz 756 0 coz (E il Mild v
F=m Fozan Espin == 0 [cos Euthanasia Euthanasia Mild M
agarciad Alejandro Garcia ZTN c.05 [ Humanized mouse xenograft (PDX) Xenograft models Select one... v
V| V|
agarciar Angela Garcia ] [aaa [ [c0e Imaging room (VIS or surgical) Cage Movement Mild v
agascon (Anna Gascon [ |An8 0 |eo? [ ey T Select one. -
agomezz Aurora. Gémez ] [ |aac v [ [e02 2 linhibitors e —— Selectome... o v




TEMAS DE REUNIONES CN10 stopcancer

Temas prefijados

* Proyectos- Ev. ética por 6rgano habilitado (ISCIII)- 10%
* Modificaciones a proyectos- 85%

e Revisiones de proyectos

e Sanciones e infracciones

e Refinamiento

* Revision de PNTs

* Otros

Modificaciones Nuevos proyectos Otros temas



TEMAS DE REUNIONES

Nuevos proyectos

CNnio stop cancer

*Evaluacidn ética realizada por érgano habilitado (ISCIII)- 10%

OEBA
1. Revisado por VD

Nuevos procedimientos
Que se entienda- errores
Revision del personal
Técnicamente posible

Cuandorequiere reunion con investigador

Pl + Centro OEBA OEBA
Paso 1 Inform Pas§ -
‘M;J w@. &) copigcer ‘M:J
Evaluacion Step 2 Aprobacién de CAM

Técnica

Pasos 1-2-3-4 (Copy of

the application sent to
Evaluacién :’ the "Authorized Body”)
Etica x Respuesta:

Max. 45 days
Authorized Body

- Listado publicado en la web del MINNECO
- CElyBA del ISCiii

CAM

Autorizacién
del Proyecto

2. Si es muy complicado-largo-tedioso-ayuda de otro miembro

3. Se mandan las observaciones al OEBA
4. Breve discusion en reuniodn
5. Se manda a CElyBA para evaluacién ética



TEMAS DE REUNIONES CN10 stopcancer

Modificaciones a proyectos- SOP- Modificaciones a proyectos

Menores- No relevantes Modificacidn nosignificativay que no afecta en ningun caso al bienestar del animal.

- Cambio de investigador principal — Informe favorable para notificara CAM y OH
- Incluir nuevo personal que ya esta capacitado-Registro en ampliacién
- Incluir nuevas lineas que no tienen fenotipo dafiino — Registro en aplicacion

Mayores- Relevantes Modificacion que puede afectar al Bienestar del animaly, por lo tanto, el IACUC debe
determinarsi el impacto negativo es mayor que el incluido en el proyecto aprobado.

- Cambios en protocolos de administracion

- Nuevos compuestos :

- Modificacién de procedimiento anestésico L | |
- Nuevos procedimientos




TEMAS DE REUNIONES CN1O stopcancer

Revision de proyectosy procedimientos

Aplicacion de animalario-

Proyectos-procedimientos-personal-ensayos-numero maximo de animales- observaciones-
modificacionesa proyectos

 Técnicosde animalarioresponsablesde grupos

* Inspeccidon anual del IACUC-

* Técnico de bienestaranimal-inspeccion semanal de procedimientos (fuera de hora)
* Revisiones veterinarias

* Ev.retrospectiva de proyectos- CElyBA (OH)- solo algunos proyectos.



TEMAS DE REUNIONES

Infracciones y sanciones- SOP — Leves-Graves o0 muy graves

11‘1. b stop cancer

CNnilo stop cancer

Bienvenido a la Intranet Isabel Blanco Gutiérrez

Directorio | Reservas | Incidencias

m‘ M
Revision de proyectosy procedimientos =t e s N “

Revision veterinarias

. Destacado

@ Plan de Igualdad CNIO

Incidencias reportadas (anénimaso no)

(Directorio O
E— YR

Cortina Martin, Carla

Discusion en IACUC

% Go to English version ‘

% Cambiar mi contraseiia Genstica del
HHHHHH
. Genatipado Humano -
@ Control presupuestario CEGEN

Gastos, viajes y cursos

1.2.2024 [+]

7

Gestién de ausencias de

empleados w

Listado de articulos

Sancion si procede

Mouse Colony
Management

Recepcién automatica de
servicios

@ solicitud de pedidos

Refinamientoy revision de PNTs
Nuevos marcaje-nuevos enriquecimientos-socializacidon ratas- cdmaras de eutanasia

g Computer information [+1 , Twitter

u)
% Mi contrasefia [+1 Instagram
EI Acceso VEN 41 3 voutube

in Llinkedin

f Facebook

Quick ft Team:
(PDF)
Introducing M ft Team
(External link)

Zoom
Zoom
Schedule m m
(App)

0 queja sobre temas
relativos al bienestar animal,
utilice este buzén de
sugerencias. Este sistema
es completamente anénimo.




Que necesitamos

Puntos fuertes

Base de datos.

Puntos débiles

Falta de conocimiento de

AAALAC- Apoyo del centro

composicion por usuarios

Profesionalizacion del Comité

Responsable administrativo

ético

Sin responsable de calidad y sin

Comunicacion y confianza

lego

Sin personal externo-

remuneracion?

CNnio stop cancer




Muchas

dS

Grac

CNnio stop cancer



W Hospital Universitario

%k

: P Hospital Carlos lll
SaludMadrid La aZ Hospital Cantoblanco

Carlota Largo Aramburu
Veterinarioy Responsable BA
S. Cirugia Experimental. HULP

carlota.largo@salud.madrid.org

~

—ee

- l—-a' g = g
r ﬂtm"ldl‘ N rEEE
SRRl 11T T

NESLRE S

BRGNS

el




“1 Hospital Universitario I d

: Hospital Carlos Il
SaludMadrid La Paz Hospital Cantoblanco

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO- INSTITUTO INVESTIGACION BIOSANITARIO

PECULIARIDADES
La actividad que requiere el uso de animalesincluye la INVESTIGACION Y DOCENCIA

e Algunosgrupos muy pequefios compuestos por clinicos mayoritariamente.
- * Elnumero de proyectos a evaluaral afio es bajo (20-25)
- * Generalmente son proyectos "menos complejos" en cuantoa numero de
procedimientosy animales.
* Importante actividad docente:
o Formacion continuaen las distintas especialidades, sobre todo quirurgicas

o Puesta a puntode técnicaso equipos
o La actividad docente gestionadaa través del S. de Cirugia Experimental

~sngs

B TN T i
B T Yo Ny




‘;: Hospital Universitario Idi

: Hospital Carlos Il
SaludMadrid La PaZ Hospital Cantoblanco

ORGANO ENCARGADO DEL BIENESTAR ANIMAL

RD 1201/2005

 El 5octubre de 2006, se constituye Comité Etico de Experimentacion Animal (CEBA)
* Participacionde la gerencia del Hospital

e Se apruebaun Reglamento

RD 53/2013 pasa a ser Organo Encargado del Bienestar Animal (OEBA)

COMPOSICION: Como minimo 4 miembros
Todos con experiencia y conocimientosen Bienestar Animaly Disefio Experimental

* Responsableen bienestaranimal (ademas es Veterinario designado)- Por normativa
* Representantesde los distintos grupos usuarios:
o Investigadorbasico
o Investigador perfil clinico-preclinico
* Asesor externo experto en bienestar animal
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¢POR QUE?




“, Hospital Universitario Id. A
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ORGANO ENCARGADO DEL BIENESTAR ANIMAL: RENOVACION

Revisidon cada 4 anos
No hay limite de tiempo para formar parte del mismo

METODO ELECCION MIEMBROS:
No existe un método definido, se realiza a propuesta por el propio OEBA 'y
aprobado por el Responsable Administrativo del Centro.

Tasa de renovacion muy baja:

* No hemos detectadointerés por parte de nadie para formar parte,
aunque tampoco se ha ofertado.

e Priorizarla funcionalidad




“« Hospital Universitario
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ORGANO ENCARGADO DEL BIENESTAR ANIMAL: FUNCIONAMIENTO

REUNIONES:

* Presencial:se hacen dos reuniones anuales

* "On-line": durantetodo el aflo nos comunicamosy
evaluamos proyectos de forma "on-line" y sin fecha

ORGANIZACION:

 Todaslas actividadesse hacen de forma conjunta por
todos los miembros

* Se utilizanlos mismos formularios que el OH (UAM)

* EI OEBAse encarga de enviarlos documentosal OH y CAM

VENTAIJAS:

Proceso mas rapido

Permite mayor control por parte del OEBA
de todo el proceso.

Viable porque el numero de proyectos no
es muy elevado
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SaludMadrid Hospital Cantoblanco

ORGANO ENCARGADO DEL BIENESTAR ANIMAL: FUNCIONAMIENTO

*******
Comunidad
/ de Madrid

B DE \ADRID

Investigador
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SaludMadrid La Paz Hospital Cantoblanco

ORGANO ENCARGADO DEL BIENESTAR ANIMAL: "ASUNTOS A ABORDAR"

TEMAS A TRATAR:

On-line:

* Temas concretos

* 95% Evaluacion de proyectos y modificaciones

Presencial: "Orden del dia"

* Revisionde los proyectosy modificaciones pendientes de evaluacion

* Estadoen el que se encuentranlos proyectos, valoradosen el OHy CAM.

* Temas en relacidon con la experimentacidén animal: cambios normativos,
formacion, inspecciones etc.

 Temas relacionadoscon la actividad del animalario

TIEMPO: el que sea necesario en cada caso




“« Hospital Universitario
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|diPAZ

ORGANO ENCARGADO DEL BIENESTARANIMAL: "ASUNTOS A ABORDAR"

INFRACCIONES Y SANCIONES

* En nuestro caso no existen: INCIDENCIAS

* Son responsabilidad del Responsable en Bienestar
 Cuandoson incidenciasgraves se comunican al OEBA

* EI OEBA asesora y apoyala decisidon del Responsable en Bienestar
'("ﬁ. * Buzdn andénimo de quejas
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ORGANO ENCARGADO DEL BIENESTAR ANIMAL: FORTALEZAS Y DEBILIDADES

PUNTOS FUERTES:

* Evaluacionde proyectos rapiday eficaz (100% PROEX)
 Comunicacién muy fluida entre los miembros

e Contactomuy directo con el usuario
* Buenasupervision de proceso de autorizacion de los proyectos
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ORGANO ENCARGADO DEL BIENESTAR ANIMAL: FORTALEZAS Y DEBILIDADES

X

PUNTOS DEBILES O A MEJORAR:

* No hayun correcto reparto de las funciones muchas recaen en
el Responsableen Bienestar

* Implicar mas al personal investigador

 Mayorimplicacion porparte de la direccién

* Incluirun estadisticoen el comité

 Bajoreconocimientoy profesionalizacion

* Gestidon informaticade los proyectos escasa o nula

Bienestar Animal



OEBA
(CEEA-OH)

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Helena Paradell, Directora en Bienestar Animal
| Jornada de la ROEBA

Colegio Oficial de Veterinarios de Madrid
14 de Febrero de 2023




Caracteristicas del Centro

Trabajamos en la investigacion y desarrollo de productos bioldgicos, biofarmacéuticos y farmacéuticos de uso veterinario.

Trabajamos en todo tipo de especies, excepto primatesy peces.

Tenemos diferentestipos de instalaciones para animales: granjas, instalaciones de biocontencion.
Somos CEEAy OH.

Estamos acreditados por AAALAC International.

Zoetis



Miembros: Composicion

* 15 Miembros

* Representantesinternos:
v Personal veterinario (1)
v Personal investigador (3)
v Personal técnico animals (1)
v Asesor en bienestar animal (1)
v Miembro del Comité de Bioseguridad (1)

v Departamento de seguridad y riesgos laborales (2)

v Departamento de ingenieria y mantenimiento (1)
v Departamento de mejora continua (personal no cientifico) (1)
v Garantia de calidad (2)

° Representantes externos:

v Asesor en bienestar animal (1)

v Representante de la comunidad (1)

[ Persona de soporte administrativo ]

——= The
M efue ]
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Miembros: Eleccion y renovacion

» Propuestapor los propios miembros del CEEA — Aprobacién por Direccién

* Renovacién “natural” (no hay un periodo establecido)

Miembros: Formacion

- Plan de formacioninicial para nuevos miembros
- Formacion continuada para todos los miembros

——= The
{gﬁj Power
of Us

[

Zoetis



Funciones del OEBA

- PROYECTOS: DOCUMENTACION

v Revisiony aprobacion (informe favorable) de proyectos . Envio a la autoridad competente.

v Revisiony aprobacion (informe favorable) de modificaciones de proyectos. Envio a la autoridad competente.
v Revision e informe favorable de evaluaciones retrospectivas. Envio a la autoridad competente.

v Revisionrespuestay revision respuestarequerimientos de la autoridad competente.

« PROYECTOS: EJECUCIONY RESULTADO
v Inspecciéon“in situ” de fases criticas de los proyectos
v Inspeccion“in situ” aleatoria de proyectos

v Evaluacion de resultados finales de proyectos — Relacionados con el bienestar animal

—= JThe
() power zoetis



Funciones del OEBA

« PROCEDIMIENTOS (PNTs)
v Edicione implementacionde procedimientos conun impacto critico sobre los animales.

v Revisiony aprobaciénde todos los procedimientos conimpacto sobre los animals.

« INCIDENCIAS DE BIENESTARANIMAL
v Investigacion, establecimiento de medidas correctoras y seguimiento.
v Clasificacionsegun el tipo de incidenciay severidad. Control estadistico.

v Establecimiento de objetivos anuales de reduccion.

« INSTALACIONES,PROCESOS CRIiTICOSY DOCUMENTACION

Vv Auditorias bianuales

- PLAN DE FORMACIONPERSONAL Y FORMACION CONTINUADA

v Supervision.

=3 The
{E} Power
of Us

[




Funcionamiento del OEBA

1) SUBGRUPO DE PROYECTOS (100% MIEMBROSDEL CEEA)
v Revisién de la documentacionde los proyectos

v Inspecciones fases criticas proyectos

v Evaluacion retrospectivade proyectos

v OH

2) SUBGRUPO DE AUDITORIAS (100% MIEMBROS DEL CEEA + EXPERTOS SOPORTE)

v Auditorias de instalaciones, proyectos “insitu”, documentacion, formaciéon personal

3) OEBA EN PLENO
v/ Revision de procedimientos (PNTSs)

v Revisiony seguimiento de incidencias de bienestar animal

= The
{%} Power
—w of Us



Otros grupos de trabajo

« INVESTIGACIONDE INCIDENCIAS DE BA — Miembro/s OEBA + Personal implicado + expert/os
v Investigacidonde la incidencia, establecimiento de las causas (si es posible)
v Establecimiento de medidas correctoras

v Implementacién

- COMITE DE ENRIQUECIMIENTOAMBIENTAL — Vet/s + Investigadores + técnicos
v Desarrollo, evaluacion de proyectos de EA

v Presentacion proyectos al OEBA

« PROYECTOS 3Rs —Concurso de premios anual (Zoetis global)
v Desarrollo de proyectos (grupos de trabajo)

v Presentacionde los proyectos (ceremonia)

=3 The
{E} Power
of Us
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OTROS GRUPOS

* PROGRAMA “CAMINEM JUNTS”

v Programa de soporte a la fatiga por compasion

- COMITE DE ADOPCIONES

v Programade adopciones

= The
(E} Power
—w of Us
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Puntos Fuertes

« Miembros del OEBA : Representacionde todos los departamentos implicados. Expertos diferentes ambitos.

+ Diversificaciondeltrabajo
* Implicaciondel personal veterinario, investigador, técnico en los grupos de trabajo

A mejorar

- Gestion informatizada de la revision de los proyectos - jEn un futuro muy proximo!!

—a The
(E} Power
of Us
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Imagine what we can accomplish
when we work together

@successpictures

iMUCHAS
GRACIAS!

Zoetis



sociedad espanola
para las ciencias
‘ del animal de laboratorio

COMPARTE TUS DUDAS Y
EXPERIENCIAS

FUNCIONAMIENTO DE LOS ORGANOS ENCARGADOS DEL
BIENESTAR ANIMAL (OEBAS)

da de la Red Espaiola de los Organos Encargados del Bienest




sociedad espanola
para las ciencias
‘ del animal de laboratorio

CONCLUSIONES DE LAS PRESENTACIONES DE DIFERENTES MODELOS DE OEBA

Real Decreto 53/2013, capitulo VI — Regula la creacion, composicion y funciones
minimas de los OEBA.

Existen diversos factores que determinan la composicion (miembros), funcionesy
funcionamiento de los OEBA:

v' Comunidad autbnoma donde se localizan
v Centros publicos/ privados
v' Complejidad de los centros

v' Especies utilizadas

v Tipo de investigacion que se lleva a cabo (microorganismos vivos, OMGSs...)
andares de calidad (BPLs, AAALAC Int, etc.)
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