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I.  INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO

1.1 IDENTIFICACION DEL USUARIO Y DEL ESTABLECIMIENTO

Centro

N2 de Registro

1.2 RESPONSABLE DEL PROYECTO
Nombre y Apellidos

DNI/Pasaporte

Email

Teléfono

Categoria o
Funcion Organismo Fecha de

Segun orden que acredita acreditacion
ECC/566/2015

1.3 .CAPACITACION DE LAS PERSONAS QUE PARTICIPAN EN EL PROYECTO

Nombre y apellidos Categoria o Funcion* DNI/Pasaporte

* Segun orden ECC/566/2015

Otros Participantes*:

Tutor/Supervisor con funcion
reconocida

Nombre y apellidos Formacidn académica

*Cursos de Formacidn de Sanitarios o personal que esté en tramites de obtener la capacitacion
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1.4 DATOS DEL PROYECTO

Titulo

Resumen

Diagrama secuencial de procedimientos y grupos experimentales (enumeracién cronoldgica)*

Objetivos

Duracion Fecha prevista de inicio: Fecha prevista de finalizacion:
(mdximo 5 afios)

Tipo de proyecto **

Finalidad del proyecto (ver cédigos segin Anexo Il)

Medidas para evitar la repeticién injustificada de procedimientos

(*) En los cursos de Formacion, este apartado puede cumplimentarse adjuntando como anexo un documento con el Programa del Curso de Formacion.
(**) 1. Proyectos de tipo I: Aquellos proyectos en los que se den simultaneamente las tres circunstancias siguientes:

a) Implican exclusivamente procedimientos clasificados como «sin recuperaciéon», «leves» o «moderados».

b) No utilizan primates.

c) Se realizan para cumplir requisitos legales o reglamentarios, o con fines de produccién o diagnéstico por métodos establecidos.

Los proyectos tipo | podran ser tramitados por un procedimiento simplificado y no ser sometidos a evaluacion retrospectiva.

2. Proyectos de tipo II: Aquellos proyectos en los que se den simultdneamente las circunstancias siguientes:

a) Implican exclusivamente procedimientos clasificados como «sin recuperacién», «leves» o «moderados».

b) No utilizan primates.

Los proyectos tipo Il quedaran sujetos al procedimiento de autorizacién y podran no ser sometidos a evaluacion retrospectiva.

3. Proyectos de tipo lll: Los proyectos diferentes de los tipos | o Il. Sin perjuicio de las autorizaciones adicionales a las que puedan estar condicionados
determinados proyectos, todos los proyectos tipo Ill quedaran sujetos al procedimiento de autorizaciéon y seran sometidos posteriormente a una
evaluacidn retrospectiva.

Estudio piloto

(en su caso)
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PROCEDIMIENTOS INCLUIDOS EN EL PROYECTO

(*) Numerar de manera correlativa (1, 2, 3...)

(**) Leve: L, Moderada: M, Severa: S, Sin Recuperacién: S/R

Il.  JUSTIFICACION Y DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

2.1 DATOS DE LOS PROCEDIMIENTOS
Titulo N21

Objetivo cientifico

Numero estimado (incluyendo la cria):

Origen:

Animales utilizados
Proveedor comercial (especificar)

Intercambio cientifico (centro origen)

Especificaciones:
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Metodologia:

Cepa/estirpe: e Etapa de la vida (roedores)
Feto (ultimo tercio gestacion)

r
Neonato (hasta destete)
r

Joven (hasta 8 semanas)

-

Adulto (mas de 8 semanas)

-

e Peso:

Especie: Fenotipo esperado (si genéticamente
modificado):

Sexo: Si animales de ambos sexos especificar
cuantos de cada uno:

Titulo N22

Objetivo cientifico

Animales utilizados

Origen: Numero estimado (incluyendo la cria):

Proveedor comercial (especificar)

Intercambio cientifico (centro origen)

Especificaciones:
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Cepa/estirpe: e Etapa de la vida (roedores)
Feto (ultimo tercio gestacion)

r
Neonato (hasta destete)
r

Joven (hasta 8 semanas)

-

Adulto (mas de 8 semanas)

-

e Peso:

Especie: Fenotipo esperado (si genéticamente
modificado):

Sexo: Si animales de ambos sexos especificar
cuantos de cada uno:

Metodologia:

NOTA: Ahadir cuantos procedimientos sean necesarios

2.2 APLICACION DE METODOS PARA REEMPLAZAR, REDUCIR Y REFINAR EL USO DE ANIMALES EN
PROCEDIMIENTOS

Justificacion del uso de animales

Aplicacion métodos de reduccidn, refinamiento o reemplazo (en su defecto, justifique porqué no se ha

implementado ninguno de éstos)
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2.3 CONDICIONES DE ALOJAMIENTO, ZOOTECNICAS Y DE CUIDADO DE LOS ANIMALES

Aislamiento / Ayuno: si afirmativo:

Tipo estabulacion

2.4 REQUERIMIENTOS ESPECIALES DE MANEJO O DE CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES (EN SU CASO)

Duracion Justificacion

2.5 ESTRATEGIA EXPERIMENTAL

Grupo Tratamiento Cepa Genotipo Sexo Edad/peso
animales*

N¢ total de animales

N2 de repeticiones

Ne total de animales**

*Indicar nimero exacto. Cuando la cantidad de animales por grupo dependa de la disponibilidad de los mismos, de la sustancia a testar u
otros indicar el nUmero maximo previsto.

**Si hay de ambos sexos, especificar cuantos de cada uno.

2.6 MODELO ESTADISTICO

Hipodtesis estadistica que se quiere testar en el experimento (maximo 200 palabras)

Variable que se va a utilizar en el célculo del tamafio muestral

Grupos experimentales que se van a comparar
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Potencia y nivel de significancia

Numero de animales totales para anadlisis estadistico a término del estudio

Porcentaje de pérdidas esperadas en el transcurso del experimento y nimero de animales totales al inicio del
estudio

Medidas para evitar la repeticion injustificada de procedimientos, en su caso

2.7 METODOLOGIA

Técnica

Administracion sustancias

Toma de muestras

Parametros a medir
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2.8 USO DE ANALGESIA'Y ANESTESIA

Analgesia

Anestesia

2.9 METODOS DE EUTANASIA

Eutanasia

Modo Confirmacion Muerte del animal *

No se requiere pues se emplea disclocaién cervical o desangramiento o decapitacion o cese
permanente de la circulacion como método de eutanasia

Confirmacién del cese permanente de la circulacion

Destruccion del cerebro

Luxacion cervical

Desangramiento

Confirmacion del comienzo del rigor mortis

*Seleccionar con una X al menos una opcion

2.10 DE ANIMALES (SI APLICA)

Reutilizacion
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Efecto

acumulativo

sobre el animal

2.11 CLASIFICACION DE LA SEVERIDAD GLOBAL DEL PROYECTO

Clasificacién prevista de Severidad Justificacién
r

Leve

Moderado r

Severo

Sin recuperacion

2.12 MEDIDAS PARA REDUCIR, EVITAR Y ALIVIAR SUFRIMIENTO DE LOS ANIMALES

Personal encargado de supervision

Protocolo supervision

Descripcion alteracidn bienestar animal

Descripcion medidas correctoras

(*) Indicar que parametros concretos asociados al modelo se van a supervisar: peso, condicidn corporal, tamaiio de tumor etc....

2.13 USO DE PUNTOS FINALES HUMANITARIOS

Descripcion criterios de punto y final
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3 EXCEPCIONES

Solicitud de examen de excepciones previstas en art 6, 7,19, 20, 21, 22, 23, y/o 26 RD53/2013

4 REGISTRO DE FIRMAS

El abajo firmante declara:

- Que conoce y cumplira la legislaciéon vigente y demds normas reguladoras sobre proteccion de los
animales utilizados para experimentacidn y otros fines cientificos.

- Que es consciente de que el procedimiento no puede ser iniciado antes de que el Servicio de
Bienestar de Ganaderia del Gobierno de Navarra adjudique un cdédigo de identificacion a dicho
procedimiento.

- Que se compromete a aportar cualquier otro dato o informacidon que el Servicio de Bienestar de
Ganaderia del Gobierno de Navarra le solicite para la evaluacion del proyecto.

- Que se compromete a solicitar al Servicio de Bienestar de Ganaderia del Gobierno de Navarra
ampliacion de la autorizacion ante modificaciones relevantes en el proyecto.

- Que se compromete a desarrollar los procedimientos incluidos en este proyecto de acuerdo a las
pautas establecidas en este formulario de solicitud de evaluacion de proyecto.

En Pamplona,a__de__de20__

Firma Responsable de Proyecto

10
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5 ANEXO I: Documentacidn que se adjunta

5.1 PARA EL COMITE DE ETICA

Publicaciones

Protocolos normalizados de

trabajo (PNT)

Otros

5.2 PARA EL ORGANO HABILITADO

Resumen técnico

Resumen no técnico

Informe del comité ético
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6. ANEXO IlI: Cédigos de finalidad del proyecto

[PB1] (Investigacion basica) Oncologia

[PB2] (Investigacion basica) Sistema cardiovascular,
sanguineo y linfatico

[PB3] (Investigacion basica) Sistema nervioso
[PB4] (Investigacion basica) Sistema respiratorio

[PB5] (Investigacién basica) Sistema gastrointestinal, higado
incluido.

[PB6] (Investigacion basica) Sistema musculo-esquelético
[PB7] (Investigacion basica) Sistema inmunitario

[PB8] (Investigacion basica) Sistema urogenital/reproductor
(

[PBI] (Investigacién bésica) Organos sensoriales (piel, ojos y
oidos)

[PB10] (Investigacion bésica) Sistema endocrino/
metabolismo

[PB11] (Investigacion basica) Multisistémico

[PB12] (Investigacion basica) Etologia / Comportamiento
animal /Biologia animal

[PB13] (Investigacion basica) otros
[PT21] (Investigacion traslacional y aplicada) Cancer humano

[PT22] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
infecciosas humanas

[PT23] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
cardiovasculares humanas

[PT24] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
nerviosas y mentales humanas

[PT25] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
respiratorias humanas

[PT26] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
gastrointestinales humanas, incluidas las hepaticas

[PT27] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
musculoesqueléticas humanas

[PT28] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
inmunoldgicas humanas

[PT29] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
humanas urogenitales y del aparato reproductor

[PT30] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
humanas de los érganos de los sentidos (piel, ojos y oidos)

[PT31] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
endocrinas y metabdlicas humanas

[PT32] (Investigacion traslacional y aplicada) Otras
enfermedades humanas

[PT33] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
de los animales

[PT34] (Investigacidn traslacional y aplicada) Bienestar de los
animales

[PT35] (Investigacidn traslacional y aplicada) Diagnéstico de
enfermedades

[PT36] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
de las plantas

[PT37] (Investigacidn traslacional y aplicada) Toxicologia y
ecotoxicologia no reglamentarias

[PE40] Protecidn del medio ambiente natural en interés de la
salud o el bienestar de los seres humanos o de los animales

[PS41] Preservacion de especies

[PE42] Ensefianza superior o formacién para la adquisicién,
mantenimiento o mejora de las competencias profesionales

[PF43] Investigaciones forenses

[PG43] Maintenimiento de colonias de animales
genéticamente alterados, no utilizados en otros
procedimientos

[PR51] (Utilizacion reglamentaria y produccion rutinaria)
Producos sanguineos

[PR52] (Utilizacién reglamentaria y produccidn rutinaria)
Anticuerpos monoclonales

[PR53] (Utilizaciéon reglamentaria y produccion rutinaria)
Otros

[PR61] (Utilizacion reglamentaria/control de calidad) Ensayos
de seguridad de los lotes

[PR62] (Utilizacion reglamentaria/control de calidad) Ensayos
de pirogenicidad

[PR63] (Utilizacion reglamentaria/control de calidad) Ensayos
de potencia de los lotes

[PR64] (Utilizacion reglamentaria/control de calidad) Otros
controles de calidad

[PR71] (Utilizacién reglamentaria) Other controles de eficacia
y tolerancia.

[PR81] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/aguda y sub-aguda) LD50, LC50

[PR82] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/aguda y subaguda) Otros métodos letales

12
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[PR83] Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Aguda y subaguda) Métodos no letales

[PR84] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Irritacion/corrosion cutanea

[PR85] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Sensibilizacién cutdnea

[PR86] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Irritacidon/corrosion ocular

[PR87] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Toxicidad por dosis repetidas) hasta 28 dias

[PR88] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Toxicidad por dosis repetidas) entre 29 y 90 dias

[PR89] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Toxicidad por dosis repetidas) mas de 90 dias

[PRI0] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Carcinogenicdad

[PR91] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Genotoxicidad

[PR92] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Toxicidad reproductiva

[PRI3] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Toxicidad del desarrollo

[PR94] (Utilizacidon reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Neurotoxicidad

[PR95] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Cinética
[PRI6] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad)

Farmacodinamica (incluida la farmacologia de seguridad)

[PR97] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Fototoxicidad

[PR98] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Ecotoxicidad) Toxicidad aguda

[PR99] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Ecotoxicidad) Toxicidad crénica

[PR100] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Ecotoxicidad) Toxicidad reproductiva

[PR101] (Utilizacidn reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Ecotoxicidad) Actividad endocrina

[PR102] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Ecotoxicidad) Bioacumulacion

[PR103] Utilizacidn reglamentaria/Toxicidad y
seguridad/Ecotoxicidad) Otros

[PR104] (Utilizacidn reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Ensayos de seguridad en el ambito de la alimentacion
humana y animal

[PR105] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Seguridad de los animales destinatarios

[PR106] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad)
Otros

[PN107] Fines ajenos a la UE

13
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7. ANEXO lll: Vias y volumenes de administracion

. Métodos de eutanasia aprobados para roedores segun RD 53/2013

Método Requisitos

Sobredosis de anestésico Debe utilizarse, en su caso, previa sedacion del animal

Unicamente con liberacidon paulatina del gas. No se debe usar en fetos o
neonatos

Didxido de carbono

Dislocacion cervical Los roedores de mas de 150g deben sedarse previamente. Unicamente para

roedores de menos de 1 kg.

Conmocion cerebral/golpe | Unicamente roedores de menos de 1 Kg.

contundente

Decapitacion Unicamente si no se pueden usar otros métodos

Gases Inertes (Ar, N2) -

Il. Volimenes de administracion y calibre de aguja maximos

ID= intradérmica; SC= subcutanea; IM= intramuscular; IP= intraperitoneal; IV= intravenosa

Calibre de agujas (en Gauge)

Especie SC IM IP \}
Ratén 25 27 25-27 26-28
Rata 25 25 23-25 25-27
Cerdo 18-20 18-20 16-20 18-23

Volimenes méaximos en ml/Kg ()

Oral SC 1P IM
Especie IV (bolo)
Recomendado (maximo) Rec dado (maximo) Recomendado (maximo) Recomendado (maximo)
Ratén 10 (50)® 10 (40) 20 (80) 0.05 (0.1)? 5
2
Rata 10 (40)® 5 (10) 10 (20) 0.1 (0.2) .
Cerdo 10 (15) 1(2) 1(20) 0.25 (0.5) 2.5

(1)

Para sustancias no acuosas, se debe considerar el tiempo de absorcion antes de redosificar. Las inyecciones SC deben

limitarse a dos o tres sitios al dia.

14
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(2) Valores en mli/sitio de inyeccidn. No se deben usar mas de dos lugares de inyeccién por dia

(3) Elvolumen maximo dependera del nivel de llenado del estémago

11l. Volumen maximo de extraccion de sangre

Volumen circulante

Especies Peso de referencia (g) Vol. circulante (ml/kg) Vol. total adulto normal (ml)
Macho 1.5-2.4
Raton 18 -40 63-80
Hembra1.0-2.4
Macho 29 - 33
Rata 250 - 500 58-70
Hembra 16 - 19
Cerdo 3500 61-68 2135-2380

» Los animales viejos u obesos presentan un 15% menos de volumen

Limites de extraccion y tiempo de recuperacion

% volumen extraido Tiempo de recuperacion
1% 24 horas
7,5% 1 semana
10% 2 semanas
15% 4 semanas

Puntos de extraccion

Especie Repeticiones Punto
Vena lateral de la cola*
Repetida
Ratdn Vena safena
Unica Vena facial*
Rata Repetida/Unica Vena lateral de la cola
) Vena marginal de la oreja
Cerdo Repetida/Unica
Vena cava craneal

* Recomendadas

15
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