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Protocolo de utilización de animales sin realización de procedimientos (v. 2024)
1. Identificación de la experimentación o práctica

	Protocolo nº (a rellenar por el CEEA)
	
	F. Rec.
	
	F. Aprob.
	

	Título del Proyecto:
	***Deberá coincidir con el título del resumen no técnico. Se recomienda que sea un título genérico***

	Tipo de protocolo:
	
	Nuevo

	
	
	Continuación del protocolo nº:
	

	Tipo de experimento o práctica:
	
	Proyecto de investigación

	
	
	Estudio bajo BPLs

	
	
	Estudio preliminar o de puesta a punto

	
	
	Práctica de postgrado

	Fecha estimada de inicio y final:
	Inicio:
	
	Final:
	

	Responsable de la ejecución general del proyecto:
	***Texto verde de ayuda para borrar. Debe poseer capacidad para detener la experimentación si hay problemas imprevistos de bienestar animal. No es necesario que esté acreditado para manipular animales***

	Responsable del diseño del proyecto:
	***Texto verde de ayuda para borrar. Debe poseer función d***


Persona de contacto:
	Nombre completo:
	

	Teléfono:
	

	Correo electrónico:
	


2. Explique claramente la necesidad de usar estos animales que permita hacer un análisis del balance daño/beneficio.
	Fundamento científico

	***Texto verde de ejemplo para borrar. Se sabe que la enzima X actúa sobre tal sitio, etc… Siempre que se pueda, avalar el fundamento científico con proyectos anteriores y sus protocolos aprobados. Si utiliza siglas, indicar a qué hacen referencia. Si utiliza ratones transgénicos, indicar qué aporta la modificación génica al desarrollo del proyecto ***

	Objetivos

	***Texto verde de ejemplo para borrar. Se pretende saber si actúa sobre cual cultivos celulares, análisis proteínas, PCR,….***

	Remplazo: indique por qué no existen alternativas al uso de animales para lograr los objetivos propuestos

	


3. Aplicación del principio de Remplazo (I): 

Describa la búsqueda bibliográfica utilizada para determinar que no existen alternativas al uso de animales para lograr los objetivos propuestos. En caso de que sí existieran, indique por qué no sirven para lograr los objetivos propuestos y por tanto, por qué es necesario el uso de animales:

	Base de datos utilizada:
	

	Fecha de la búsqueda:
	

	Palabras clave utilizadas:
	***Texto verde para borrar.
No incluir “mouse model”, “animal model”,… en la búsqueda***

	Breve descripción de los resultados de la búsqueda:
	***Texto verde para borrar.

¿Se encuentran métodos alternativos al uso de animales para desarrollar su estudio (como cultivos celulares vs muestras de los animales propuestos)? 

Si no los hay, decirlo.

Si los hay, ¿por qué considera necesario emplear animales?***


Recursos de consulta:

ALTWEB: http://altweb.jhsph.edu/resources/searchalt/searchaltdata.html
PubMED: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi
ECVAM: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
NORINA: http://oslovet.veths.no/fag.aspx?fag=57&mnu=databases_1
4. Animales que se van a utilizar: especie, estirpe, sexo, edad/peso. Justifique esta elección teniendo en cuenta su capacidad de sentir dolor/sufrimiento. Reemplazo (II: Uso de especies con la menor sensibilidad).

	Especie
	Estirpe
	Sexo
	Edad y/o peso
	Origen
	Cantidad

	
	
	
	
	Animalario

UNAV-CIMA

(indicar nº protocolo cría)
	Comercial
	Otro
	

	***Texto para borrar.

Rata, ratón, etc.***
	***Texto para borrar.

Wistar, Balb/c, etc.***
	M
	X
	
	***Texto verde para borrar.

17/09, n/a,***
	***Marcar con una X***
	***Universidad de XX, Laboratorio YZ***
	***Ejemplo: 15, 43***

	
	
	H
	X
	
	
	
	
	***Ejemplo: 15, 43***
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	H
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	H
	
	
	
	
	
	

	
	
	M
	
	
	
	
	
	

	
	
	H
	
	
	
	
	
	

	
	
	M
	
	
	
	
	
	

	
	
	H
	
	
	
	
	
	


Justificación:

	***Texto verde para borrar.

¿Por qué esta estirpe y especie, y no otra? Si el sexo o la edad son determinantes en el estudio, debe indicar por qué. En caso de usar animales modificados genéticamente, indicar el beneficio/ventaja que pueden aportar estos animales en el desarrollo del estudio***


Recursos de consulta para la denominación de las estirpes:

MGI – Mouse Nomenclature Home Page: http://www.informatics.jax.org/mgihome/nomen/index.shtml
The Jackson Laboratory – Tutorial: http://jaxmice.jax.org/nomenclature.html
5. Aplicación del principio de Reducción: Justifique el número de animales basándose en criterios estadísticos. Exponga si es posible el análisis del poder estadístico realizado para determinar a priori la “n” elegida (en el caso de prácticas, explique la relación nº de animales / nº de alumnos).
***Texto verde para borrar.
Calcular el tamaño muestral a partir de test de potencia, utilizando la media y desviación estándar de experimentos previos u observados en la literatura. Explicación de la estadística que realizará. En su defecto, puede justificar el número de animales en base al número de células que requiere, si se trata de estudios in vitro o indicando si los tejidos u órganos que aísle se usarán para estudios morfológicos, expresión de genes, niveles proteicos,..***
Para una ayuda al cálculo del número de animales, vea
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/calculo_n.pdf
Vea también la página de Michael Festing, sobre diseño experimental y las 3R, especialmente los apartados 6 y 7: http://www.3rs-reduction.co.uk/html/main_menu.html
Número monográfico sobre diseño experimental y estadística en la investigación biomédica de la revista ILAR: http://ilarjournal.oxfordjournals.org/content/43/4.toc
Artículo en The Lancet: Sample size calculations in randomised trials:
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/Samplesizecalculations.pdf
Tablas de tamaño muestral: https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/Tablastamanomuestral.pdf
Libro Statistical experiment design for animal research: http://i2pc.es/coss/Articulos/Sorzano2018d.pdf
G*Power (programa gratuito de la Universidad de Düsseldorf para cálculo del tamaño muestral más completo): http://www.gpower.hhu.de/
Guía para el cálculo del tamaño muestral con el programa G*Power (ANOVA de 2 criterios):
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/calculoanova2.pdf
6. Aplicación del principio de Refinamiento (III): Detalle el tipo de estabulación y/o cuidados especiales que pueden requerir los animales durante este período y posible aplicación del punto final. Señale la frecuencia de observación y seguimiento del estado de los mismos, así como las personas encargadas de llevarla a cabo.

***Texto verde para borrar.

Debe indicar dónde se encuentran estabulados los animales. Si éstos requirieran una estabulación prolongada (para alcanzar la edad X), debe indicar quien realizará su supervisión y señalar, si prevee algún signo/síntoma que derive en su sacrificio (peleas entre ellos, fenotipo patológico,…), estabulación individualizada (enriquecimiento) o social. ***
Recursos de consulta:

https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/enriquecimiento.pdf
Si los cuidados incluyen la administración de medicamentos, detállelos a continuación:

	Administración de medicamentos (indique luego los potencialmente peligrosos en el apartado 9):

	Problema del animal
	Principio activo
	Vía
	Dosis (mg/kg)
	Frecuencia y duración

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


7. Aplicación del principio de Refinamiento (V): 

a) Señale el procedimiento o procedimientos de eutanasia previstos para cada grupo experimental (márquelo en la segunda columna):

	Eutanasia de roedores

	Sobredosis de anestésicos (previa sedación del animal)
	***X***

	Concentración creciente CO2
	***X***

	Dislocación cervical (roedores de menos de 150 g)
	***X***

	Dislocación cervical (roedores de más de 150 g y menos de 1 Kg), previa sedación del animal
	***X***

	Decapitación
	***X***

	Otros (siempre que el animal esté inconsciente y se asegure que no recobre el conocimiento antes de morir) 
	***X***


Si realiza decapitación de roedores, justifique por qué no puede aplicar otros métodos.

	***Texto de ejemplo para borrar. Se necesita medir XX, inviable con otros procedimientos, etc.***


Si marca “Otros”, especifique cuáles.

	***Texto de ejemplo para borrar. Cese de la circulación mediante sedación del animal y perfusión con paraformaldehído, etc.***


	Eutanasia de conejos

	Sobredosis de anestésicos (previa sedación del animal)
	***X***

	Dislocación cervical (conejos de  menos de 150 g)
	***X***

	Dislocación cervical (conejos de más de 150 g y menos de 1 Kg), previa sedación del animal
	***X***

	Otros (siempre que el animal esté inconsciente y se asegure que no recobre el conocimiento antes de morir) 
	***X***


Si marca “Otros”, especifique cuáles.

	***Texto de ejemplo para borrar. Cese de la circulación mediante sedación del animal y perfusión con paraformaldehído, etc.***


	Eutanasia de grandes mamíferos

	Sobredosis de anestésicos (previa sedación del animal)
	***X***

	Gases inertes (únicamente aplicable en cerdos)
	***X***

	Otros (siempre que el animal esté inconsciente y se asegure que no recobre el conocimiento antes de morir) 
	***X***


Si marca “Otros”, especifique cuáles.

	***Texto de ejemplo para borrar. Cese de la circulación mediante sedación del animal y perfusión con paraformaldehído, etc.***


	Eutanasia de primates

	Sobredosis de anestésicos (previa sedación del animal)
	***X***

	Otros (siempre que el animal esté inconsciente y se asegure que no recobre el conocimiento antes de morir) 
	***X***


Si marca “Otros”, especifique cuáles.

	***Texto de ejemplo para borrar. Cese de la circulación mediante sedación del animal y perfusión con paraformaldehído, etc.***


b) Si implica la administración de medicamentos, detállelos a continuación (indique luego los potencialmente peligrosos en el apartado 9):

	Principio activo
	Vía
	Dosis (mg/kg)
	Volumen

	
	
	
	

	
	
	
	


Recursos de consulta:

https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/rd53-2013anexo3.pdf
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/eutanasia1.pdf
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/eutanasia2.pdf
http://www.avma.org/issues/animal_welfare/euthanasia.pdf
c) Indique el modo en que realizará la confirmación de la muerte del animal:

	No se requiere, pues se emplea dislocación cervical o desangramiento o decapitación o cese permanente de la circulación como método de eutanasia
	***X***

	Confirmación del cese permanente de la circulación
	***X***

	Destrucción del cerebro
	***X***

	Luxación cervical
	***X***

	Desangramiento
	***X***

	Confirmación del comienzo del rigor mortis
	***X***


d) Personas que realizarán la eutanasia de los animales:
	Personal del animalario (acreditación A, B y/o D2, o función b según ECC/566/2015)
	***Marque aquí en caso afirmativo***

	Manipulador equipo investigador con acreditación B (o función b según ECC/566/2015)
	***Indique el nombre y correo electrónico ***


8. Relación de personas que han diseñado y van a dirigir el experimento, y de quienes van a manipular los animales, junto con la titulación y experiencia para llevar a cabo los procedimientos propuestos (es aconsejable indicar los cursos de manipulación de animales realizados). Para quienes carecen de experiencia, señale las personas responsables de su adiestramiento.

	Manipuladores expertos

	Nombre y correo electrónico
	Acreditación oficial
	Cursos o experiencia en estos procedimientos.

	
	***Texto verde para borrar.

Función c por la Comunidad de Madrid. Es obligatorio que al menos uno de ellos posea función c, sea por curso, sea por homologación.***
	***Texto verde para borrar.

Tres años realizando inyecciones intrahepáticas en ratas.***

	
	
	

	
	
	

	Manipuladores noveles

	Nombre y correo electrónico
	Formación académica y acreditación oficial, o experiencia (si procede)
	Tutor/Supervisor con función reconocida

	
	***Texto verde para borrar.

Licenciado en Medicina. Función c por la Comunidad de Madrid. n años de experiencia. ***
	***Texto verde para borrar.

Nombre y apellidos. Es obligatorio que posea función c, sea por curso, sea por homologación.***

	
	
	


Tabla de las funciones y las actividades para las que capacitan:

	Función
	Actividad

	Función a) 
	Cuidado de animales

	Función b) 
	Eutanasia

	Función c) 
	Realización de procedimientos

	Función d) 
	Diseño de proyectos

	Función e) 
	Responsable de bienestar animal “in situ”

	Función f) 
	Veterinario


9. Señale si la naturaleza del modelo animal o las manipulaciones implican riesgos de naturaleza biológica, química o de otro tipo. Detalle los agentes potencialmente peligrosos que se especifican en los apartados 6 y 7b, e indique el peligro que suponen para otros animales, personas o medio ambiente. Señale las medidas de contención y seguridad propuestas. Nota: esta información debe ser supervisada por el Servicio de Prevención de Riesgos Laborales.
	¿Existen riesgos?
	***Texto verde de ejemplo para borrar. Sí, No.***

	Agentes químicos
	***Texto verde de ejemplo para borrar. Sí, No.***

	Sustancia
	***Texto verde para borrar. Ioduro de itrio, Selenio...***

	Tipo de toxicidad
	***Texto verde para borrar. Irritante de vías respiratorias por inhalación, Cancerígeno...***

	Medidas de contención o seguridad
	***Texto verde para borrar.

Guantes, mascarilla, campana de flujo laminar con filtro de carbono, local con presión negativa, etc.

Tratamiento de los residuos así y asá.***

	Agentes biológicos
	***Texto verde de ejemplo para borrar. Sí, No.***

	Agente
	***Texto verde para borrar. Virus AJ14, anticuerpos, células,...***

	Nivel de bioseguridad
	***Texto verde para borrar. 2, 3.***

	Tipo de patogenicidad
	***Texto verde para borrar. 
· Vía de transmisión

· Patología que produce en personas o animales contagiados: afección catarral leve, diátesis hemorrágica...
· Posible tratamiento de las personas o animales infectados.

***

	Medidas de contención o seguridad
	***Texto verde para borrar.

Las adecuadas a la vía de transmisión: Guantes, mascarilla, campana de flujo laminar, sala con presión negativa con filtro HEPA de salida, jaulas ventiladas en presión negativa, etc. En caso de tratarse de inoculación de células, debe indicar qué tipo de control va a realizar en ellas (p.e: micoplasma).

Tratamiento de los residuos así y asá.***

	Otros
	***Texto verde de ejemplo para borrar. Sí, No.***

	Agente
	

	Tipo de problema
	

	Medidas de contención o seguridad
	


Nota Importante: Este documento deberá ser leído y firmado por todas aquellas personas que aparezcan como manipuladores de animales en el punto 7, a excepción de las enfermeras del quirófano experimental del CIFA o del personal del animalario que puedan participar en el estudio.

Los abajo firmantes declaran que han leído la totalidad del documento y que se comprometen a cumplir los procedimientos descritos en él durante toda la ejecución del proyecto. 

Firma (responsable del diseño)


Firma (responsable de la ejecución)
Firmas (manipuladores del equipo investigador)
Edificio de Ciencias. Irunlarrea, 1. 31008 Pamplona. España · Tel. +34 948 42 56 00 · Fax +34 948 42 57 40 · ceea@unav.es
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