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Informe de usos de animales: 2016- MAPAMA

CLASES DE ANIMALES

Reptiles 0,07% \

m Mamiferos

Anfibios 0,13%
W Aves —_— —
M Reptiles (Reptilia)
® Anfibios

W Peces

M Moluscos (Cefalépodos)

http://www.mapama.gob.es/es/ganaderia/temas/produccion-y-mercados-ganaderos/bienestanimal/en-la-
investigacion/Informes_y_publicaciones.aspx
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CNnhio stop cancer

Mamiferos

® Raton (Mus musculus)

= Rata (Rattus norvegicus)

» Conejos (Oryctolagus cuniculus)

= Cerdos (Sus scrofa domesticus)

= Cobaya (Cavia porcellus)

= Ovejas (Ovis aries)

= Perros (Canis familiaris)

= Bovinos (Bos primigenius)

= Hamsteres (sirios) (Mesocricetus
auratus)

= Otros mamiferos (otros Mammalia)

® Gatos (Felis catus)

= Otros roedores (otros Rodentia)

» Cabras (Capra aegagrus hircus)

= Macacos cangrejeros (Macaca

fascicularis)
» Caballos, burros y sus cruces

(Equidae)
' Hurones (Mustela putorius furo)

= Macacos Rhesus (Macaca mulatta)
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Severidad de los usos

M Sin recuperacion
M Leve (como maximo)
® Moderada

" Severa

CNnhio stop cancer
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DEFINICIONES

Real Decreto 53/2013- Proyectos y procedimientos deben ser
evaluados por un Comité ético.

Procedimiento: La utilizacion, tanto invasiva como no invasiva, de un animal
con fines experimentales u otros fines cientificos, cuyos resultados sean
predecibles o impredecibles, o con fines educativos siempre que dicha
utilizacion pueda causarle al animal un nivel de dolor, sufrimiento,
angustia o dano duradero equivalente o superior al causado por la
introduccion de wuna aguja conforme a las buenas practicas
veterinarias.........

Proyecto: Programa de trabajo con un objetivo cientifico definido y en el que
se realicen uno o varios procedimientos.
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1. OEBA: Organo encargado del Bienestar Animal

 Evaluacion técnica
e |nterno

2. Organo Habilitado:

 Evaluacion ética
e Externo

e Listado en el Ministerio de Economia ??7??

https://sede.micinn.gob.es/portal/site/eSede/menuitem.df29f2378d5d10a0cee63510223041a0/?vgnextoi
d=4625f3781efed310VgnVCM1000001d04140aRCRD

1. Autoridad Competente: Comunidades Autbnomas
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OEBA  Organo encargado del Bienestar Animal

Persona responsable del bienestar y cuidado de los animales. Funcién E o F
Investigador/s

Proyecto: investigadores u otros miembros cientificos que no estén directamente
relacionados en el proyecto y una persona con experiencia y conocimientos en
bienestar de los animales que no tenga relacion directa con el usuario ni con el
proyecto.

Recomendaciones:

— Persona lega (no profesional).
— Minimo tres miembros
— Investigadores conocimientos en bienestar animal.
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OEBA  Organo encargado del Bienestar Animal

a) Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones relacionadas con el
bienestar de los animales en cuanto a su adquisicion, alojamiento, cuidado y utilizacion.

b) Asesorar al personal sobre la aplicacion del requisito de reemplazo, reduccion y
refinamiento, y mantenerlo informado sobre los avances técnicos y cientificos en la
aplicaciéon de ese requisito.

c) Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la
comunicacion y el seguimiento de la informacion relacionada con el bienestar de los
animales.

d) Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcién, incluida la socializacion
adecuada de los animales que vayan a realojarse o darse en adopcion.

e) En los usuarios, ademas elaborara el INFORME a que se alude en el articulo 33.1 y
realizara el seguimiento de los proyectos teniendo en cuenta su efecto sobre los
animales utilizados asi como determinar y evaluar los elementos que mejor contribuyen
al reemplazo, la reduccion y el refinamiento.

2. Los comités de ética de experimentacidon animal podran, ademas, cuando asi lo determine el
organo competente, ser designados 6rganos habilitados para realizar la evaluacion y la
evaluacién retrospectiva, siempre que cumplan los requisitos establecidos en los articulos
39y 43.
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Procedure for Project Approval by the CAM

PI

Centro OEBA Pl OEBA
Paso 1

Inform Paso 3
' | Favorable . > |
J \/ \/ ‘@ | Copiadela
Evaluacion Aprobacion de CAM
Técnica Step 2

Pasos 1-2-3-4 (Copy of
the application sent to

. | the "Authorized Body”)
Evaluacion
Etica Respuesta:
Max. 45 days
Authorized Body
- Listado publicado en la web del MINNECO CAM
- CElyBA del ISCiii

Autorizacién
del Proyecto
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Organo habilitado  comite ético

e Aprobado previamente por la Autoridad Competente: Castilla y Ledn

UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

Comunidad de Madrid - 14/01/2016 (pdf 136 KB)

Comunitat Autonoma de les Illes Balears - 04/07/2013 (pdf 11 KB) U N IVE RSI DAD D E VAL LADOLI D

Comunidad de Extremadura - 26/07,/2013 (pdf 81 KB)

Region de Murcia - 26/07/2013 (pdf 25 KB)

Generatat e Catalunya. - 08/08/2017 (ps 202 KB INSTITUTO DE GANADERIA DE MONTANA
Junta de Andalucia - 13/05/2016 [pdf 1.4 MB)

Comunitat Valenciana - 29/04/2014 (pdf 70 KB)

Comunidad Auténoma de Castillay Leén - 14/03/2014 (pdf 80 KB) HOSP ITAL U N IVE RSITAR I O DE BU RGOS
Comunidad Autdnoma de Cantabria - 15/04/2014 (pdf 20 KB)
Comunidad Autdnoma de Canarias - 18/10/2013 (pdf 53 KB)

LABORATORIOS OVEJERO, S.A.

Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha - 16/01/2014 (pdf 161 KB)

Comunidad Foral de Navarra - 28/10/2013 (pdf 263 KB)

oo e s -GSO G 55 ) INSTITUTO TECNOLOGICO AGRARIO DE
Comunidad Autdnoma de Galicia - 23/09/2016 (pdf 265 KB) CASTI LLA Y LEON

Comunidad Auténoma de Aragén - 21/11/2013 (pdf 36 KB)

Pais Vasco - 07/12/2016 (pdf 257 KB)

Comunidad Auténoma de La Rigja - 25/03/2014 (pdf 60 KB) U N IVERSI DA D D E L EO N
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Organo habilitado  comite ético
Solicitud de evaluaciéon: Anexo X .RD 53/2013

1- Identificacién usuario

2- Responsable del proyecto

3- Visto bueno del Responsable Administrativo -
4- Relevancia y Justificacion de. P .
Utilizacion, nimero, especie \

Procedimientos

Secretaria

5- Aplicacion de Tres R

6- Uso de anestésicos, analgésicos...

7- Medidas para reducir dolor...

8- Uso PFH

9- Estrategia experimental Comité
10- Reutilizacion

11- Clasificacion por severidad

12- Medidas para no repetir procedimientos

13- Condiciones de alojamiento

14- Eutanasia @ \/I\/Ote Cchn i a

. management & services
15- Formacion



Organo habilitado  comite ético

Persona responsable del bienestar y cuidado de los animales. Funcion E o F
Investigador/s

Proyecto: investigadores u otros miembros cientificos que no estén directamente
relacionados en el proyecto y una persona con experiencia y conocimientos en
bienestar de los animales que no tenga relacion directa con el usuario ni con el
proyecto.

Recomendaciones:

— Persona lega (no profesional).
— Minimo tres miembros
— Investigadores conocimientos en bienestar animal.

— Responsable de Bioseguridad y prevencién de riesgos

®@vivotecnia
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Organo habilitado  comite ético

Papel del investigador:

- Definir el procedimiento: Objetivos, numero de animales....
- Definicion de los momentos criticos
- Dar las herramientas

_ . SCIENCE & BIEN-ETRE
Papel del Comite de ética: MANAGEMENT ANIMAL

-Encontrar un compromiso entre
los requisitos de una investigacion
cientifica de calidad y el deber de

asegurar una buena adopcion de

criterios para disminuir el dolor.
®@vivotecnia
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AutOridad Competente Comunidades Autébnomas

 Unica que autoriza.

Documento de Solicitud

* Propuesta del proyecto

 Resumen no técnico (tipo Il y tipo II)

* Informacidon contenida en Anexo X ( solicitud del érgano habilitado)
« Informe favorable del OEBA

 |nforme favorable del CEYBA

®@vivotecnia
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Autoridad Competente Comunidades Autbnomas
Resumen no técnico

Resumen no técnico

Titulo del proyecto

Duracién del proyecto

Palabras clave (méax. 5)

Finalidad del proyecto (Articulo | Investigacion basica
Investigacion traslacional o aplicada
Desarrollo y fabricacion de prod. farmacéuticos, alimentos,
piensos y otras sustancias o productos, asi como la
realizacion de pruebas para comprobar su calidad, eficacia y
seguridad
Proteccion del medio natural en interés de la salud o el
bienestar de los seres humanos o los animales
Investigacion dirigida a la conservacion de las especies

Ensefianza superior o formacion para la adquisicion o
mejora de las aptitudes profesionales

Medicina legal y forense

Mantenimiento de colonias o animales genéticamente
modificados, no utilizados en otros procedimientos

Descripcién de los objetivos

(ej.: aclaracién de cuestiones
cientificas o resolucion de
necesidades clinicas)

¢Cuales son los beneficios
potenciales que se esperan de
este proyecto? (avances
cientificos previstos o manera en
que las personas/animales se
pueden beneficiar del proyecto)
¢Qué especies y n° aprox. se
espera utilizar?

Teniendo en cuenta lo que se va
a hacer con los ani., ¢Qué efectos
adversos se esperan, qué grado
de severidad es mas probable y
cuél sera el destino de los ani.?
Application de las 3R

1. Reemplazo
Explique porqué se necesita el
uso de animales y porqué no se
pueden utilizar métodos
alternativos

2. Reduccion
Explique coémo se asegura la
utilizacién de un n° minimo de
animales.

3. Refinamiento
Explique en funcién de qué se ha
elegido el tipo de especies y
porqué el modelo o modelos
utilizado son los mas adecuados
en cuanto al Refinamiento,
teniendo en cuenta los objetivos

cientificos. Explique también las . L
S vivotecnia
tomar para minimizar los danos

al bienestar de los animales. ma nagemeﬁt & services




Autoridad Competente Comunidades Autbnomas
Resumen no técnico

http://www.mapama.gob.es/es/ganaderia/temas/produccion-y-
mercados-ganaderos/bienestanimal/en-la-
investigacion/Resumenes no tecnicos de los proyectos.aspx

Bienvenidos *Benvingutz *Benvidog * Ongi etorri * Benvinguts * Welcome = Bienvenue:

MINISTERIC MINISTERID
DEAGRICULTURA, FESCA, PARA LA TRANSICION ECOLOGICA
¥ ALIMENTACION

Ministerio Areas de actividad ~ Participacidn piblica Cartografia y SIG Estadisticas Sede electrdnic

Inicio = Ganaderia = Produccidn y mercados ganaderos = Bienestar animal = Investigacion y docencia

Resumenes no técnicos de los proyectos
™

Aspectos generales

Los restimenas no técnicos permiten proporcionar informacidn a los ciudadanos interesados sobre el modo y

Granja las razones por las que se utilizan animales con fines cientificos o de docencia. En estos resdmenes se
explican las caracteristicas de los proyectos, sus fines, los animales que se tiene previsto utilizary qué

Transporte estrategias se han utilizade para garantizar la aplicacidn de 1as “tres erres*(reemplazo de los animales en la
medida de lo posible, reduccidn de su nimero y refinamiento de las técnicas aplicadas y condiciones de

Matea mantenimienta para evitar tanto como sea posible el dolor, estrés o angustia prolongada a los animales

involucrados), siempre que estas actuaciones no menoscaben la calidad de los resultados cientificos que se

Investigacion y docencia
esperan obtener.

Otros Consulta resimenes na técnicos

®@vivotecnia
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Tipo de Proyectos

Proyectos tipo I.

“ Sin recuperacion”, “leves” o “moderados” L
No primates Proceso simplificado

Requisitos legales, produccién o diagnésticos | NO evaluacion retrospectiva

Proyectos tipo Il.

“sin recuperacion”, “leves” Autorizacion
No primates Podran no evaluacion retrospectiva

Autorizacion

Proyectos tipo Il Evaluacion retrospectiva

®@vivotecnia
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Solicitud de evaluacion para Protocolo #

Proyectos experimentales de uso de animales
para investigacion y docencia

Investigador #:

Fecha de finalizacion:
Titulo:

[J Nuevo proyecto  [] Renovacion de proyecto [] Enmienda  Clasificacion del procedimiento (ver seccién 11):/

1. Investigador

Investigador principal: TIf:
Unidad/Departamento: Fax:
Direccion: Email:

2. Contactos de Emergencia (se deben designar dos personas minimo para emergencias)

Nombre: TIf: Movil:

Nombre: TIf: Movil:

3. Fuente de financiacion: Sélo para uso administrativo
Organismo:

Estatus: [ ] concedido [] pendiente

Perfodo financiado:

5 ANOS MAXIMO

Fecha prevista de inicio de uso de animales (d/m/y): en proceso []

Fecha prevista de finalizacion (d/m/y): enproceso []

Conformidad del IP: La persona que subscribe, en calidad de investigador/a responsable de éste proyecto, informa que:

- Conoce y cumplird la legislacién y otras normas reguladoras de la utilizacién de animales para docencia e investigacion.

- Es consciente de que el procedimiento propuesto no podra ser iniciado hasta que no exista un informe positivo del OEBA sobre el mismo
y que el MAGRAMA (Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente) haya concedido autorizacién expresa para los
procedimientos que asf lo requieran.
En caso de ser aprobado, se compromete a cumplir los requisitos reflejados en el Art. 32 y 33 del RD 53/2013.
Se compromete asimismo a solicitar un nuevo informe al OEBA, si se produce cualquier cambio relevante en la informacién aqui
presentada y a consignar el n° de registro que se comunique en su caso, en las etiquetas de las jaulas de los animales (el periodo maximo
de vigencia establecido por ley son 5 afios).

Aprobado por:

Periodo de uso de animales aprobado

[] Este procedimiento ha sido aprobado con las
modificaciones propuestas en la seccién 13

Inicio:

®@vivotecnia
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4. Personal implicado y cualificacion

Listado de personas incluyendo al IP y a todo el personal que estara en contacto con los animales en este estudio, su relaci
laboral y entrenamiento (investigador, técnico, investigador ayudante, estudiante, becario). Si hay un estudiante :
experiencia previa, se describird su papel y la supervision recibida. Todas las personas deberan ser acreditadas col
usuarios por el “centro registrado” para hacer uso de las instalaciones. El IP deberéa estar acreditado como categoria

segun la disposicion transitoria quinta del RD 53/2013 o disponer de un investigador responsable del disefio experimen
con animales con dicha categoria y las personas que manipulen los animales tener al menos la categoria B. Cada perso
que figure debe firmar que ha leido este protocolo. (El espacio se expandir4 si es necesario)

Nombre y apellidos Categoria* Acreditacion Firma

* |P; Investigador colaborador; técnico; becario predoctoral; becario posdoctoral, otros (indicar)

5. Resumen no técnico (en lenguaje que pueda ser comprendido por el pablico en general. En el caso de
proyectos tipo 11 o 111, completar también la hoja de Resumen no técnico)

5a) OBJETIVO Y BENEFICIO: Describir en un corto parrafo, el propésito global del estudio y su beneficio potenci
para la salud humana/animal o el avance del conocimiento cientifico

5 b) OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL ESTUDIO: Resumir los objetivos primarios estructurados en puntos

5 ¢) Si es continuacion de un proyecto anterior, indicar en que difiere el procedimiento

5 d) Indicar la seccion o subseccién donde éste ha sido modificado significativamente (sélo para modificaciones)

5e) PALABRAS CLAVES: Usando “‘SOL O’ palabras claves describir los distintos procedimientos usados con
los animales (ej. anestesia, cria, inyeccion IP, alimentacién forzada, farmacoterapia, cirugia mayor, eutanasia por
exanguinacion, estudios de comportamiento...).

a) Cuidado de los animales.
b) Eutanasia de los animales.
c) Realizacion de los
procedimientos.

d) Diseiio de los proyectos y
procedimientos

e) Supervision in situ del
bienestar y cuidados de los
animales.

f) Asumir las funciones de
veterinario designado

®@vivotecnia
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7. Datos de los animales

7 a) Métodos alternativos (no se usan animales, disminuyan el n® de éstos o disminuyan el grado de sufrimiento)

No existen [] No estan validados []  Desconoce si existen []
Otros motivos (especificar):

7 b) Indicar las especies, o linajes a utilizar y los motivos de su eleccién en
funcion del estudio propuesto y si han sido utilizados en un estudio previo.

7 ¢) Indicar las diferentes variables a controlar y los andlisis estadisticos que se aplicaran.

7 d) Descripcion de los animales.
Si se necesitan mas de seis columnas, afiadir otra pagina

Esp/linea 1 Esp/linea 2 Esp/linea 3 Esp/linea 4 Esp/linea 5 Esp/linea 6

Especie

Proveedor

Linaje

Sexo

Edad/peso

NUmero a comprar

NUmero producido
por cria propia

NUmero (mensual)

N° méximo
necesario a la vez

N° por jaula

o

7 e) Justificacion del uso de animales: BASADO EN LOS OBJETIVOS EXPERIMENTALES DEL PROYECTO,
describa el n° de animales necesario al afio. Incluir informacion sobre los grupos experimental y control, n® por grupo, y
n° esperado de fallos. Para la cria, especificar el n® de reproductores usados, n° de camadas producidas al afio y cuantas
de ellas seran utilizadas en experimentos. El desglose numérico sobre las cantidades anotadas en la tabla anterior debe
quedar claro. (El espacio se expandiré lo necesario)

8. Alojamiento y cuidados de los animales.

8 a) Especificar si los animales seran alojados en jaulas especiales, alimentacién y/o manipulacion.

8 b) Indicar si hay algin factor propuesto que produzca inmunodepresion en los animales (ej. Estrés, radiacion,
esteroides, quimioterapia, modificacién genética del sistema inmune)

NO[] sI [J Especificar:

8c)
Indicar el centro registrado o lugar/es geografico/s donde se llevaran a cabo los procedimientos:

Si los animales se utilizan en distintos sitios describir brevemente el procedimiento de transporte:

&

=

MAS FALLOS
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10. Descripcion de los procedimientos. Debe constar la severidad de cada procedimiento

10 a) SI UN PROCEDIMIENTO ES CUBIERTO POR UN PNT, INDICAR “COMO EL PNT”.

PARA CADA GRUPO EXPERIMENTAL, DESCRIBIR TODOS LOS PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS, QUE NO
SEAN PARTE DE LOS PNTs, EN EL ORDEN EN QUE SERAN REALIZADAS (procedimientos quirargicos,
inmunizaciones, pruebas de comportamiento, inmovilizacién o sujecién, privacion de agua o comida, requerimientos po
operatorios, toma de muestras, administracion de sustancias, monitorizacion especial, etc.). Se deben describir los
procedimientos en orden cronolégico y sélo la parte in vivo.

10 b) Punto final del experimento — para cada grupo experimental,
I ndicar el tiempo de supervivencia previsto

10 ¢) Punto final clinico — describir las condiciones, complicaciones y criterios (ej. >20% de pérdida de peso, tamafio
méaximo del tumor, vocalizacion, pérdida del aseado) que implicarian la eutanasia del animal antes del plazo previsto pe
la finalizacion de la toma de datos

Frecuencia de la monitorizacion:

10 d) Especificar la(s) persona(s) que seran responsable de la
vigilancia de los animales y de los cuidados posoperatorios (deben figurar también en la seccién 4)

Nombre: Teléfono:

10 e) Farmacos (preanestesia/anestesia/analgesia): Indicar los farmacos usados para minimizar el dolor, angustia o
malestar (la tabla se expandira lo necesario)
Especie ‘ Farmaco ‘ Dosis ‘ Volumen total(ml) Via ‘ Frecuencia/Duracior
(mg/kg) por adm.

10 f) Administracion de otras sustancias: indicar todos los agentes usados en el estudio como componente experimental

incluyendo agentes infecciosos, vectores, virus, etc. Si esta cubierto por un PTN adjuntado, escribir “Como el PTN” (la
tabla se expandira lo necesario)
Especie

Agente Dosis Volumen total(ml) Via Frecuencia/Duracior
(mg/kg) por adm.

10 g) Método de Eutanasia.
Especie

[] Sobredosis anestésica, indicar farmaco/dosis/via:

[J Exanguinacion con anestesia, indicar farmaco/dosis/via:

[] Decapitacién sin anestesia*
[] Decapitacion con anestesia, indicar farmaco/dosis/via (incluyendo CO5):

[ Dislocacién cervical sin anestesia*

dco:

[ otros, especificar:

[ no aplicable, explicar:

* Para métodos fisicos de eutanasia sin anestesia, justificar:

@
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11. Clasificacion de severidad:
(prevalecera el catalogado como méas grave. A D B D C D D D
ver ANEXO IX del RD 53/2013)

A) Sin recuperacion: Procedimientos llevados a cabo en su totalidad bajo anestesia general y tras cual el animal no recupera la
conciencia.

B: Leve: Estudios o experimentos que es probable que causen poco sufrimiento, angustia o dolor de corta duracién. Estos podrian
incluir canulaciones o cateterizaciones de vasos sanguineos o cavidades corporales bajo anestesia, cirugia menor con anestesia como
biopsias; cria de animales genéticamente modificados que no se espera que tengan ningln fenotipo adverso clinicamente perceptible;
confinamiento a corto plazo (< 24h) en jaulas metabélicas.

C: Moderado: Estudios o experimentos que implican sufrimiento, angustia o dolor moderado o leve pero duradero en el tiempo,
asf como la alteracion del estado general o del bienestar de caracter moderado. Estos podrian incluir cirugia mayor con anestesia y
el posoperatorio inmediato, inmovilizaciones prolongadas; induccién de estrés comportamental; inmunizaciones con adyuvante
completo de Freund, aplicacion de estimulos dafiinos, procedimientos que provocan dolor, generacion de modelos modificados
genéticamente con alteraciones moderadas en su bienestar, confinamiento a medio plazo (< 5 dias) en jaulas metabélicas

D: Severo: procedimientos que implican inflingir dolor intenso, cerca o por encima del umbral doloroso en animales no
anestesiados o conscientes. Sin excluir otros, podrian considerarse la exposicion a estimulos dafiinos o agentes de efectos
desconocidos; exposicién a drogas o agentes quimicos a niveles que podrian producir marcados desequilibrios fisioldgicos y causar
muerte, dolor intenso, distress extremo o traumas fisicos en animales no anestesiados.

Necesidad de Evaluacion retrospectiva []
ver Art. 35 del RD 53/13

Severidad de los
procedimientos

conciencia

Sin recuperacion: Procedimientos llevado a cabo en su
totalidad bajo anestesia general y no se recupera la

Leve: Procedimientos que causen poco sufrimiento,
angustia o dolor de corta duracion

Moderada: Procedimiento que causen dolor o angustia
moderado o leve pero duradero en el tiempo

Severo: Procedimiento que implique dolor intenso en

animales no anestesiados

®@vivotecnia
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Severidad de los procedimientos.

Articulo 27, Clasificacion de la severdad de fos procedirmientos.

1. Todos los procedimientos se clasificaran como «sin recuperacions, «levess,
smoderadosy 0 «severosy, caso por caso, en funcion de los criterios de
clasificacion establecidos en el anexo X

2 Mo =ze realizaran procedimientos s implican un nivel severo de dalor, sufrimienta o
angustia que con probabilidad vaya a ser prolongado y que no pueda ser aliviado, todo ello

sin perjuicio del uso de lo establecido en la clausula de salvaguardia enunciada en la
dispasicidn adicional segunda.

Severidad Prospectiva

Severidad Retrospectiva

®@vivotecnia
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Severidad de los procedimientos

Severidad de los procedimientos

En la asignhacion a un procedimiento de una categoria particular se han de
tener en cuenta el tipo de procedimiento y otros muchos factores, los cuales
habran de considerarse caso por caso.

Los factores relativos al procedimiento deben incluir:

*Tipos de manipulacién y manejo;

*Naturaleza del dolor, sufrimiento, angustia o dafio prolongado causados por
todos los elementos del procedimiento, asi como su intensidad, duracion,
frecuencia y la multiplicidad de técnicas empleadas;

*Sufrimiento acumulativo en el procedimiento;

sImpedimento de expresar el comportamiento natural, incluidas Ilas
restricciones en los estandares de alojamiento, zootécnicos y de cuidado de
los animales.
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Severidad de los procedimientos

Factores adicionales

*Tipo de especie y genotipo;

Madurez, edad y sexo del animal,

*Grado de aprendizaje del animal para el procedimiento;

*Si se reutiliza el animal, la severidad real de los procedimientos
anteriores;

*Métodos utilizados para reducir o suprimir el dolor, el sufrimiento
y la angustia, incluidos el refinamiento de las condiciones de
alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los animales;

*Uso de puntos finales humanitarios.
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Severidad de los procedimientos

Leves

» Administracion de anestesia, salvo para el tnico propoésito de eutanasia;

*Estudio farmacocinética donde se administra una Unica dosis y se recoge un nimero limitado de
muestras de sangre (totalizando < 10 por cien del volumen circulante) y no se prevé que la sustancia
cause ningun efecto nocivo detectable;

*Técnicas no invasivas de diagnostico por imagen en animales (por ejemplo resonancia magnética)
con la sedacién o la anestesia apropiada;

*Procedimientos superficiales, por ejemplo biopsias de oreja y rabo, implantacién subcutanea no
quirdrgica de minibombas y transpondedores;

*Aplicacion de dispositivos exteriores de telemetria que Unicamente causan al animal un
debilitamiento menor o una interferencia menor con la actividad y el comportamiento normales;
«Administracion de sustancias por via subcutanea, intramuscular, intraperitoneal, por sonda gastrica
e intravenosa a través de los vasos sanguineos superficiales, donde la sustancia soélo tiene un efecto
leve en el animal, y los volumenes se encuentran dentro de limites apropiados para el tamafio y la
especie del animal;

sInduccion de tumores, 0 tumores espontaneos, que no causan ningun efecto nocivo clinico
perceptible (por ejemplo ndédulos pequefios, subcutaneos, no invasivos);

«Cria de animales genéticamente modificados que se prevé que dé lugar a un fenotipo con efectos
leves;

*Alimentacion con dietas modificadas, que no cubren las necesidades nutricionales de todos los
animales y se prevé que causen una anomalia clinica leve en el periodo de estudio;
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Severidad de los procedimientos

Moderados

*Aplicacion frecuente de sustancias de prueba que producen efectos clinicos moderados, y
extraccion de muestras de sangre (> 10 por cien de volumen circulante) en un animal
consciente en el plazo de algunos dias sin sustitucion del volumen;

*Estudios de determinacion de la gama de dosis causante de toxicidad aguda, pruebas de
toxicidad cronica/carcinogenicidad, con puntos finales no letales;

«Cirugia bajo anestesia general y analgesia apropiada, asociada con dolor o sufrimiento
posquirdrgicos o alteracion posquirargica de la condicion general. Los ejemplos incluyen:
toracotomia, craneotomia, laparotomia o orquidectomia, linfodenectomia, tiroidectomia,
cirugia ortopédica con estabilizacion efectiva y cuidado de heridas, trasplante de 6rganos con
tratamiento efectivo del rechazo, implantacion quirargica de catéteres, o dispositivos
biomédicos (por ejemplo transmisores de telemetria, minibombas, etc.);

*Modelos de induccién de tumores, o tumores espontaneos, que se prevé que causen dolor o
angustia moderados o interferencia moderada con el comportamiento normal;

eIrradiacion o quimioterapia con una dosis subletal, 0 con una dosis que de otro modo seria
letal, pero con reconstitucion del sistema inmunitario. Cabria esperar que los efectos nocivos
fueran leves o moderados y que fueran efimeros (< 5 dias);
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Severidad de los procedimientos

Severos

*Ensayos de toxicidad en los que la muerte sea el punto final, o en los que se prevean muertes y se
causen estados fisiopatoldgicos intensos. Por ejemplo, ensayo de toxicidad aguda de dosis Unica
(véanse las directrices de la OCDE sobre ensayos);

*Ensayos de dispositivos en las que el fracaso pueda causar dolor o angustia severos o la muerte del
animal (por ejemplo dispositivos de reanimacion cardiaca);

*Ensayo de potencia de una vacuna caracterizada por la alteracion persistente del estado del animal,
enfermedad progresiva que causa la muerte, asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderado
prolongado;

eIrradiacion o quimioterapia con una dosis letal sin reconstitucién del sistema inmunitario, o
reconstitucion con la produccion de enfermedad de injerto contra huésped,;

*Modelos con induccion de tumores, o con tumores espontaneos, que se espera causen enfermedad
mortal progresiva asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderado duradero. Por ejemplo
tumores que causan caquexia, tumores 0seos invasivos, tumores que dan lugar a diseminacion
metastasica, y tumores que se permite que se ulceren;

Intervenciones quirdrgicas y otras en animales bajo anestesia general que se espera den lugar a
dolor, sufrimiento o angustia postoperatorios moderados severos o0 persistentes, 0 a una alteracion
severa y persistente de la condicion general del animal. Produccion de fracturas inestables,
toracotomia sin analgesia adecuada, o traumatismo para producir el fallo multiorganico;

*Trasplante de 6rgano donde es probable que el rechazo del 6rgano origine angustia o la alteracion
severa del estado general del animal (por ejemplo xenotransplante);

*Reproduccion de animales con trastornos genéticos que se espera experimenten una alteracion

severa y persistente de su estado general, por ejemplo la enfermedad de Hunti@ﬂig«r@iﬁec nia

muscular, modelos de neuritis crénicas recurrentes; management & services



Ejemplos

« Tratamiento en modelo de alzeheimer. Administracion de tratamiento con efecto leve por sondaje
gastrico a ratones en un modelo de Alzeheimer

» Tiempo

» Modelo

« Estudio de la expresion del locus INK4a/ARF tras la restriccion calorica. Se aplicara un
régimen de restriccion calorica (73 kcal/semana) a la mitad de los animales (5) mediante pellets de
aportacién calorica conocida durante dos semanas, mientras que el grupo control (5 animales) se
mantendran con dieta normal adlibitum. Los animales del restriccidon calorica seran alimentados dos
veces al dia, todos los dias de la semana, para evitar periodos de ayuno prolongado.

* Alojamiento

- Generacion de hueso ectépico en animales inmunodeficientes mediante implantes
subcutaneos.
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Ejemplos

« Tratamiento en modelo de alzeheimer. Administracion de tratamiento con efecto leve por sondaje
gastrico a ratones en un modelo de Alzeheimer

» Tiempo

* Modelo

« Estudio de la expresion del locus INK4a/ARF
régimen de restriccion caldrica (73 kcal/sema
aportacion calorica conocida durante do entras que el grupo control (5 animales) se
mantendran con dieta normal adlibi del restriccion calorica seran alimentados dos
veces al dia, todos los dias de mag vitar periodos de ayuno prolongado.

n calérica. Se aplicara un
d&Tos animales (5) mediante pellets de

* Alojamient

- Generacion de hues®& ectopico en animales inmunodeficientes mediante implantes
subcutaneos.
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SI§T MINISTERIO
;,-[ Wi s DE ECONOMIA, INDUSTRIA
2l®2 v compeTmvipad

SOLICITUD DE EVALUACION RETROSPECTIVA
(RD 53/2013)

Explicar brevemente cémoy en qué
medida se han alcanzado los objetivos:
Sl
Indicar si se han
alcanzado todos los Justificar las razones :
objetivos del proyecto
NO
Detallar brevemente los hallazgos:
Sl
Indicar si ha habido otros
hallazgos significativos Justificar las razones :
NO
Resumir brevemente el tipo de novedad
cientifica o tecnoldgica:
Indicar si se ha producido si
recientemente alguna
novedad cientifica o
tecnoldgica que haya Justificar las razones :
influido o pudiera influir
en el futuroen la
R NO
realizacion del proyecto
Indicar qué beneficios se
han obtenido del trabajo
hasta la fecha, y cudles se
esperan en el futuro

=y
| I"‘\l;t:;;:b
E DE ETICA
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¢éEl nimero de animales utilizado
corresponde al indicado en la primera
solicitud de evaluacion?

Indicar el nimero de 1
animales utilizados 1
9 NO
Jusiticar las razones:

éLas especies utilizadas corresponden

a las indicadas en la primera solicitud

de evaluacion?
Indicar las especies
utilizadas 2

NO
Jusiticar las razones :
Indicar los efectos
adversos y severidad real
experimentada en los
procedimientos
Justificar respuesta:
Indicar si todos los
aspectos adversos y la si NO
severidad real del dafio
infligido a los animales,
se corresponde con la
estimada en la solicitud
Justificar respuesta:
Indicar si el modelo
SI  NO

animal utilizado sigue
siendo el mas adecuado
para el proyecto

COMITE DE ETICA

SOLICITUD DE EVALUACION RETROSPECTIVA
(RD 53/2013)
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=@ MINISTERIO

b mlh DE ECONOMIA, INDUSTRIA

Y COMPETITIVIDAD

COMITE DE ETICA

SOLICITUD DE EVALUACION RETROSPECTIVA

(RD 53/2013)
REEMPLAZO
Justificar respuesta

éSe ha procedido durante el
proyecto al reemplazo, total o SI  NO
parcial, del uso de animales?
¢éSe ha producido recientemente Justificar respuesta
alguna novedad cientifica o
tecnoldgica que contribuya a la
sustitucion del uso de animales, SI NO

en su totalidad o en parte, en este
proyecto o en futuros?

(v.gr. aparicién/ validacién de nuevas

técnicas in vitro o in silico)
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W MINISTERIO
/[ﬁl%x DE ECONOMIA, INDUSTRIA

Y COMPETITIVIDAD
COMITE DE ETICA

SOLICITUD DE EVALUACION RETROSPECTIVA

(RD 53/2013)
REDUCCION

Justificar respuesta
éSe ha revisado el proyecto /
disefio experimental para hacer Sl NO
posible una reduccién adicional
del uso de animales previstos?

Justificar respuesta
éHa resultado adecuado el SI NO
numero de animales utilizado
para el analisis estadistico?

Justificar respuesta
¢éEs posible reducir el uso de Sl NO
animales con otras estrategias?
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REFINAMIENTO

&Se han introducido refinamientos durante el
proyecto para reducir el dafio a los animales?

si NO

Justificar respuesta

¢éExiste la posibilidad de haber reducido atin

mas los dafios?

Justificar respuesta

¢&Se han introducido refinamientos en los
métodos de eutanasia?

Justificar respuesta

&Se han introducido refinamientos en los
puntos finales humanitarios?

Justificar respuesta

&Podrian haberse refinado mas los
procedi

ientos?

.gr. vias de administracién/ tomas de muestras, cirugfa)

Justificar respuesta:

éSe han detectado efectos negativos para los
° q q

con su seguimiento, sumil

cuidados y/o alojamiento?

stro, transporte,

Justificar respuesta:

¢Ha existido un protocolo adecuado para el
seguimiento, suministro, transporte, cuidado
y/ o alojamiento de los animales que haya
permitido garantizar 6ptimamente su
bienestar?

Justificar respuesta:

éSe han i p! de supervision del
bienestar de los animales y de los puntos finales
humanitarios?

Justificar respuesta:

COMITE DE ETICA

SOLICITUD DE EVALUACION RETROSPECTIVA

(RD 53/2013)
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Problemas comunes

e Formato vacio o incompleto

e NUmero de animales

* NO se entiende

* Anestesia, criterio de punto final

Formacion, Categorias---------- Futuro problema
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Resumen

El uso de animales en experimentacion es
necesario

Los animales tienen gque ser protegidos

Solo animales sanos y “felices” dan una
buena investigacion

Tanto el Investigador principal como el
Comité deben estar de acuerdo.
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