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I. INFORMACIÓN GENERAL DEL PROYECTO 

1.1 IDENTIFICACIÓN DEL USUARIO Y DEL ESTABLECIMIENTO 

Centro 

 

Nº de Registro 

 

1.2 RESPONSABLE DEL PROYECTO 

1.3 .CAPACITACIÓN DE LAS PERSONAS QUE PARTICIPAN EN EL PROYECTO 

Nombre y apellidos Categoría o Función* DNI/Pasaporte 

   

   

   

 * Según orden ECC/566/2015 

 

Otros Participantes*: 

Nombre y apellidos Formación académica 
Tutor/Supervisor con función 

reconocida 

   

   

*Cursos de Formación de Sanitarios o personal que esté en trámites de obtener la capacitación 
 
 
 

Nombre y Apellidos 

 

DNI/Pasaporte 

 

Email 

 

Teléfono 

 

Categoría o 
Función 

Según orden 
ECC/566/2015 

 
Organismo 

que acredita 
 

Fecha de 
acreditación 
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1.4 DATOS DEL PROYECTO  

Título 

 

Resumen   

 

Objetivos  

 

Diagrama secuencial de procedimientos y grupos experimentales  (enumeración cronológica)* 

 

Análisis daño/beneficio justificado  

 

Duración 
(máximo 5 años) 

Fecha prevista de inicio: 

 
Fecha prevista de finalización: 

 

Tipo de proyecto ** 

Tipo I 
 

Tipo II 
 

Tipo 
III  

Finalidad del proyecto (ver códigos según Anexo II) 

 

Medidas para evitar la repetición injustificada de procedimientos 

 

 

(*) En los cursos de Formación, este apartado puede cumplimentarse adjuntando como anexo un documento con el Programa del Curso de Formación. 

(**) 1. Proyectos de tipo I: Aquellos proyectos en los que se den simultáneamente las tres circunstancias siguientes: 
a) Implican exclusivamente procedimientos clasificados como «sin recuperación», «leves» o «moderados». 

b) No utilizan primates. 

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

Los proyectos tipo I podrán ser tramitados por un procedimiento simplificado y no ser sometidos a evaluación retrospectiva. 
 

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

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

b) No utilizan primates. 
Los proyectos tipo II quedarán sujetos al procedimiento de autorización y podrán no ser sometidos a evaluación retrospectiva. 

3. Proyectos de tipo III: Los proyectos diferentes de los tipos I o II. Sin perjuicio de las autorizaciones adicionales a las que puedan estar condicionados 
determinados proyectos, todos los proyectos tipo III quedarán sujetos al procedimiento de autorización y serán sometidos posteriormente a una 
evaluación retrospectiva. 

 

Estudio piloto 
(en su caso) 

Parámetros a 
valorar 

 

Fecha de 
presentación 
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de 
resultados 

 

PROCEDIMIENTOS INCLUÍDOS EN EL PROYECTO 

Nº * Título del Procedimiento 
Severidad  esperada ** 

(L, M, S, S/R) 
1   

2   

3   

 

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

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

 

II. JUSTIFICACIÓN Y DESCRIPCIÓN DE PROCEDIMIENTOS 

2.1 DATOS DE LOS PROCEDIMIENTOS  

Título Nº1 

 

Objetivo científico 

 

Animales utilizados 

 

 

 

Origen: 

Proveedor comercial (especificar)  

Intercambio científico (centro origen)  
 
Especificaciones: 

 
 

Número estimado (incluyendo la cría): 
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Cepa/estirpe: 
 

 Etapa de la vida (roedores)  
Feto (último tercio gestación) 

 
Neonato (hasta destete)

 
Joven (hasta 8 semanas)

 

Adulto (más de 8 semanas)

  
 

 Peso:  
 

 
Especie: 
 

Fenotipo esperado (si genéticamente 
modificado): 
 

Sexo: 
 

Si animales de ambos sexos especificar 
cuantos de cada uno:  
 

Metodología: 
 

 

Título Nº2 

 

Objetivo científico 

 

Animales utilizados 

 

 

 

Origen: 

Proveedor comercial (especificar)  

Intercambio científico (centro origen)  
 
Especificaciones: 

 
 

Número estimado (incluyendo la cría): 
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Cepa/estirpe: 
 

 Etapa de la vida (roedores)  
Feto (último tercio gestación) 

 
Neonato (hasta destete)

 
Joven (hasta 8 semanas)

 

Adulto (más de 8 semanas)

  
 

 Peso:  
 

 
Especie: 
 

Fenotipo esperado (si genéticamente 
modificado): 
 

Sexo: 
 

Si animales de ambos sexos especificar 
cuantos de cada uno:  
 

Metodología: 
 

      NOTA: Añadir cuantos procedimientos sean necesarios 

2.2 APLICACIÓN DE MÉTODOS PARA REEMPLAZAR, REDUCIR Y REFINAR EL USO DE ANIMALES EN 
PROCEDIMIENTOS 

Justificación del uso de animales  

 

Aplicación métodos de reducción, refinamiento  o reemplazo (en su defecto, justifique porqué no se ha 
implementado ninguno de éstos)  
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2.3 CONDICIONES DE ALOJAMIENTO, ZOOTÉCNICAS Y DE CUIDADO DE LOS ANIMALES  

 

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

 
2.5 ESTRATEGIA EXPERIMENTAL 

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

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

 

2.6 MODELO ESTADÍSTICO 
 

Tipo estabulación 
Aislamiento / Ayuno: si afirmativo: 

Duración Justificación 

   

Duración Justificación 

  

Grupo Tratamiento 
Nº 

animales* 
Cepa Genotipo Sexo Edad/peso 

       

       

Nº total de animales  

Nº de repeticiones  

Nº total de animales**  

Hipótesis estadística que se quiere testar en el experimento (máximo 200 palabras) 

 

Variable que se va a utilizar en el cálculo del tamaño muestral 

 

Grupos experimentales que se van a comparar 
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2.7 METODOLOGÍA 

 

 

Potencia y nivel de significancia 

 

Número de animales totales para análisis estadístico a término del estudio 

 

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

 

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

 

Técnica 

Frecuencia Grupo / nº  
animales 

Técnica Experimental/quirúrgica 

   

Administración sustancias 

Frecuencia Grupo / nº  
animales 

Producto/ 
Concentración 

Dosis(mg/kg) 
Volumen 

(ml/kg) 
Vía 

      

Toma de muestras 

Frecuencia Grupo / nº  
animales 

Muestra 
Procedimiento 

terminal (x) 

Volumen 

(ml/kg) 
Vía 

      

Parámetros a medir 

Frecuencia Grupo / nº  
animales 

Parámetro Metodología Vía 
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2.8 USO DE ANALGESIA Y ANESTESIA 

 

2.9 MÉTODOS DE EUTANASIA 

 

Modo Confirmación Muerte del animal * 

No se requiere pues se emplea disclocaión cervical o desangramiento o decapitación o cese 
permanente de la circulación como método de eutanasia 

 

Confirmación del cese permanente de la circulación  

Destrucción del cerebro  

Luxación cervical  

Desangramiento  

Confirmación del comienzo del rigor mortis  

     *Seleccionar con una X al menos una opción 

 

2.10 DE ANIMALES (SI APLICA) 

Analgesia 

Frecuencia 
Grupo / nº  
animales 

Producto/ 
concentración 

Dosis 
(mg/kg) 

Volumen
 

(ml/kg) 
Vía 

      

Anestesia 

Frecuencia 
Grupo / nº  
animales 

Producto/ 
concentración 

Dosis 
(mg/kg) 

Volumen
 

(ml/kg) 
Vía 

      

Eutanasia 

Método 
Producto/ 

concentración 
Dosis 

(mg/kg) 
Volumen 

(ml/kg) 
Vía 

     

Reutilización En proyecto previo 
(indicar) 

En proyecto posterior (indicar) 
Destino de los animales 

(si mantener vivos, 
indicar causa) 
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2.11 CLASIFICACIÓN DE LA SEVERIDAD GLOBAL DEL PROYECTO 

 

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

(*) Indicar que parámetros concretos asociados al modelo se van a supervisar: peso, condición corporal, tamaño de tumor etc.... 

 

2.13 USO DE PUNTOS FINALES HUMANITARIOS 

   

Efecto 

acumulativo 

sobre el animal 

Describir efectos  

Medidas paliativas 
previstas 

 

Clasificación prevista de Severidad Justificación 

Leve  

Moderado  

Severo  

Sin recuperación  

 

Personal encargado de supervisión 

Nombre y apellidos email Teléfono 

   

Protocolo supervisión 

Inicio Frecuencia Parámetros * 

   

Descripción alteración bienestar animal 

 

Descripción medidas correctoras 

 

Descripción criterios de punto y final 
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3 EXCEPCIONES 

 

4 REGISTRO DE FIRMAS 

El abajo firmante declara: 

- Que conoce y cumplirá la legislación vigente y demás normas reguladoras sobre protección de los 
animales utilizados para experimentación y otros fines científicos. 

 

- Que es consciente de que el procedimiento no puede ser iniciado antes de que el Servicio de 
Bienestar de Ganadería del Gobierno de Navarra adjudique un código de identificación a dicho 
procedimiento. 

 

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

 

- Que se compromete a solicitar al Servicio de Bienestar de Ganadería del Gobierno de Navarra 
ampliación de la autorización 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 evaluación de proyecto. 

 

En Pamplona, a __ de __ de 20__ 

      Firma Responsable de Proyecto           

  

 

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

Excepción  

Justificación  



 Nº Registro: -      

Versión:     2           Fecha de aprobación:21/05/2020 

SOLICITUD EVALUACIÓN PROYECTOS  

 

11 

 

5 ANEXO I: Documentación que se adjunta 

5.1 PARA EL COMITÉ DE ÉTICA 

 

5.2 PARA EL ORGANO HABILITADO 

 

 

  

Publicaciones  

Protocolos normalizados de 
trabajo (PNT) 

 

Otros  

Resumen técnico  

Resumen no técnico  

Informe del comité ético  
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6. ANEXO II: Códigos de finalidad del proyecto 

[PB1] (Investigación básica) Oncología 

[PB2] (Investigación básica) Sistema cardiovascular, 
sanguíneo y linfático 

[PB3] (Investigación básica) Sistema nervioso 

[PB4] (Investigación básica) Sistema respiratorio 

[PB5] (Investigación básica) Sistema gastrointestinal, hígado 
incluido. 

[PB6] (Investigación básica) Sistema músculo-esquelético 

[PB7] (Investigación básica) Sistema inmunitario 

[PB8] (Investigación básica) Sistema urogenital/reproductor 

[PB9] (Investigación básica) Órganos sensoriales (piel, ojos y 
oídos) 

[PB10] (Investigación básica) Sistema endocrino/ 
metabolismo  

[PB11] (Investigación básica) Multisistémico 

[PB12] (Investigación básica) Etología / Comportamiento 
animal  /Biología animal  

[PB13] (Investigación básica) otros 

[PT21] (Investigación traslacional y aplicada)  Cáncer humano 

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

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

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

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

[PT26] (Investigación traslacional y aplicada) Enfermedades 
gastrointestinales humanas, incluidas las hepáticas 

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

[PT28] (Investigación traslacional y aplicada) Enfermedades 
inmunológicas humanas 

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

[PT30] (Investigación traslacional y aplicada) Enfermedades 
humanas de los órganos de los sentidos (piel, ojos y oídos) 

[PT31] (Investigación traslacional y aplicada) Enfermedades 
endocrinas y metabólicas humanas 

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

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

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

[PT35] (Investigación traslacional y aplicada) Diagnóstico de 
enfermedades 

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

[PT37] (Investigación traslacional y aplicada) Toxicología y 
ecotoxicología no reglamentarias 

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

[PS41] Preservación de especies 

[PE42] Enseñanza superior o formación para la adquisición, 
mantenimiento o mejora de las competencias profesionales 

[PF43] Investigaciones forenses 

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

 [PR51] (Utilización reglamentaria y producción rutinaria) 
Producos sanguíneos 

[PR52] (Utilización reglamentaria y producción rutinaria) 
Anticuerpos monoclonales 

[PR53] (Utilización reglamentaria y producción rutinaria) 
Otros 

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

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

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

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

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

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

[PR82] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y 
seguridad/aguda y subaguda) Otros métodos letales 
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 [PR83] Utilización reglamentaria/Toxicidad y 
seguridad/Aguda y subaguda) Métodos no letales 

[PR84] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y seguridad) 
Irritación/corrosión cutánea 

[PR85] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y seguridad) 
Sensibilización cutánea 

[PR86] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y seguridad) 
Irritación/corrosión ocular 

[PR87] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y 
seguridad/Toxicidad por dosis repetidas) hasta 28 días 

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

[PR89] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y 
seguridad/Toxicidad por dosis repetidas) más de 90 días 

[PR90] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y seguridad) 
Carcinogenicdad 

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

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

[PR93] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y seguridad) 
Toxicidad del desarrollo 

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

[PR95] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y seguridad) 
Cinética 

[PR96] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y seguridad) 
Farmacodinámica (incluida la farmacología de seguridad) 

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

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

[PR99] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y 
seguridad/Ecotoxicidad) Toxicidad crónica 

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

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

[PR102] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y 
seguridad/Ecotoxicidad) Bioacumulación 

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

[PR104] (Utilización reglamentaria/Toxicidad y seguridad) 
Ensayos de seguridad en el ámbito de la alimentación 
humana y animal 

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

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

[PN107] Fines ajenos a la UE 
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7. ANEXO III: Vías y volúmenes de administración 

I. Métodos de eutanasia aprobados para roedores según RD 53/2013 

Método Requisitos 

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

Dióxido de carbono Unicamente con liberación paulatina del gas. No se debe usar en fetos o 
neonatos 

Dislocación cervical Los roedores de más de 150g deben sedarse previamente. Unicamente para 
roedores de menos de 1 kg. 

Conmoción cerebral/golpe 
contundente 

Unicamente roedores de menos de 1 Kg. 

Decapitación Unicamente si no se pueden usar otros métodos 

Gases Inertes (Ar, N2) - 

 

II. Volúmenes de administración y calibre de aguja máximos 

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

Calibre de agujas (en Gauge) 

Especie SC IM IP IV 

Ratón 25 27 25-27 26-28 

Rata 25 25 23-25 25-27 

Cerdo 18-20 18-20 16-20 18-23 

 

Volúmenes máximos en ml/Kg (1) 

Especie 
Oral 

Recomendado (máximo) 

SC 

Recomendado (máximo) 

IP 

Recomendado (máximo) 

IM 

Recomendado (máximo) 
IV (bolo) 

Ratón 10 (50)
(3)

 10 (40) 20 (80) 0.05 (0.1)
2
 5 

Rata 10 (40)
 (3)

 5 (10) 10 (20) 0.1 (0.2)
2
 5 

Cerdo 10 (15) 1 (2) 1 (20) 0.25 (0.5) 2.5 

(1) Para sustancias no acuosas, se debe considerar el tiempo de absorción antes de redosificar. Las inyecciones SC deben 

limitarse a dos o tres sitios al día.  
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(2) Valores en ml/sitio de inyección. No se deben usar más de dos lugares de inyección por día 

(3) El volumen máximo dependerá del nivel de llenado del estómago 

 

III. Volumen máximo de extracción de sangre 

Volumen circulante 

Especies Peso de referencia (g) Vol. circulante (ml/kg) Vol. total adulto normal (ml) 

Ratón 18 - 40 63-80 
Macho 1.5 - 2.4 

Hembra 1.0 - 2.4 

Rata 250 - 500 58-70 
Macho 29 - 33 

Hembra 16 - 19 

Cerdo 3500 61-68 2135-2380 

 

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

Límites de extracción y tiempo de recuperación 

% volumen extraído Tiempo de recuperación 

1% 24 horas 

7,5% 1 semana 

10% 2 semanas 

15% 4 semanas 

Puntos de extracción 

Especie Repeticiones Punto 

Ratón 
Repetida 

Vena lateral de la cola* 

Vena safena 

Única Vena facial* 

Rata Repetida/Única Vena lateral de la cola 

Cerdo Repetida/Única 
Vena marginal de la oreja 

Vena cava craneal 

* Recomendadas 
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