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Comisión de Ética en la Investigación Experimental

Vdo. de Investigación e Innovación


MEMORIA DESCRIPTIVA DEL PROCEDIMIENTO EXPERIMENTAL 
PARA PROYECTOS CON ANIMALES DE EXPERIMENTACIÓN QUE REQUIEREN 

AUTORIZACIÓN EXPRESA DE LA AUTORIDAD COMPETENTE

	Título del Proyecto:
	

	Título del Procedimiento:
	

	Código de referencia (CEIE): 
	


Indicar las causas por las que se solicita autorización previa y expresa de la autoridad competente:

	Utilización de animales de las especies incluidas en el anexo VII que no hayan nacido ni hayan sido expresamente criados en centros oficialmente reconocidos.
	

	Utilización de animales de las especies no incluidas en el anexo VII que no procedan de centros de cría o suministro.
	

	Ejecución de procedimientos fuera de los centros usuarios.


	

	Liberación de los animales durante el procedimiento.


	

	Utilización de animales salvajes capturados en la naturaleza, de animales vagabundos, de animales procedentes de centros de protección animal oficiales o de animales protegidos o en peligro de extinción, si lo permite la normativa específica de protección, siempre que los objetivos del procedimiento sean la investigación que tienda a la protección de estas especies o a otros fines biomédicos esenciales y se compruebe que las citadas especies son excepcionalmente las únicas adecuadas para la finalidad que se pretende
	

	Ejecución de procedimientos con fines docentes en centros de enseñanza no superior.


	

	Realización de procedimientos en los que no se utiliza anestesia, analgesia u otros métodos destinados a eliminar al máximo el dolor, el sufrimiento o la angustia, por ser incompatibles con los resultados perseguidos por el procedimiento o por estar contraindicada.
	

	Ejecución de procedimientos en que el animal puede sufrir un dolor grave o prolongado.


	

	Procedimientos en los que se han utilizado animales capturados en la naturaleza, la liberación al medio originario de estos animales, una vez terminados aquellos.
	


1 Tipo de proyecto:

Marque con una cruz
	
	Investigación

	
	Educativo (prácticas con alumnos)


2 Fuente de financiación:


Use el espacio necesario
3 Lugar de realización:


Use el espacio necesario
4 Personal que interviene en el procedimiento experimental (1):

a) Investigador Principal:

Nombre y Apellidos: 

Titulación del investigador/a: 

Categoría (Según RD 1201/2005):
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[image: image5.wmf]Ninguna, en este caso ¿ha realizado algún curso de formación específica en experimentación animal?


[image: image6.wmf]Sí.
Título: 



Año:    


Centro: 


[image: image7.wmf]No.

Unidad: 

Departamento: 

Centro/Facultad: 

Dirección: 

Teléfono:


Fax: 

Correo electrónico: 

 b) Investigador Responsable del procedimiento con los animales:

Nombre y Apellidos: 

Titulación del investigador/a: 

Categoría (Según RD 1201/2005):
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[image: image12.wmf]Ninguna, en este caso ¿ha realizado algún curso de formación específica en experimentación animal?
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Título: 



Año:    


Centro: 


[image: image14.wmf]No.

Unidad: 

Departamento: 

Centro/Facultad: 

Dirección: 

Teléfono:


Fax: 

Correo electrónico: 

c) Personal Experimentador que realizará los experimentos:

Nombre y Apellidos: 

Titulación del investigador/a: 

Categoría (Según RD 1201/2005):

[image: image15.wmf]A  [image: image16.wmf]B [image: image17.wmf]C  [image: image18.wmf]D

[image: image19.wmf]Ninguna, en este caso ¿ha realizado algún curso de formación específica en experimentación animal?
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Título: 



Año:    


Centro: 


[image: image21.wmf]No.

Unidad: 

Departamento: 

Centro/Facultad: 

Dirección: 

Teléfono:


Fax: 

Correo electrónico: 

5 Objetivos:

       
 Use el espacio necesario

6 Metodología del procedimiento experimental (2):

6.1 Descripción: 


Use el espacio necesario

6.2 Duración del procedimiento: Tiempo entre la primera y última utilización (sacrificio) de cada animal. No confundir con la duración total del estudio o proyecto, si se realiza de forma escalonada:


Use el espacio necesario

6.3 Ayuno: 

      
Marque con una cruz

	
	No

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Fase del estudio
	Alimento
	Agua
	Hora de inicio
	Hora final
	Duración (h)

	
	
	
	
	
	


6.4 Administración de productos (estándar, referencia, patrones etc.):


Marque con una cruz

	
	No, en ningún momento

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Producto

Nombre genérico
	Vía
	Volumen

Expresada en ml/kg
	Dosis

Expresada en mg/kg
	Concentración 

Expresada en mg/ml

	Producto de estudio
	
	
	
	

	Vehículo
	
	
	
	


6.5 Extracciones de sangre:


Marque con una cruz

	
	No, en ningún momento

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Vía de extracción
	Volumen de cada extracción

Expresada en ml
	Frecuencia de extracción

	
	
	

	
	
	


7 Tipo y número de animales. Justificación:

7.1 Características:

	Especie
	Cepa
	Sexo
	Edad/ Peso

	
	
	
	


7.2 Justificación de la especie elegida:

       Use el espacio necesario

7.3 Número total de animales en el estudio:


Use el espacio necesario
7.4 Justificación estadística del número de animales empleado:


Use el espacio necesario
7.5 Indique si estos animales ya han sido utilizados previamente:


Marque con una cruz

	
	No

	
	Sí: Exponga los motivos:



8 Fases en las que se prevé dolor y métodos para controlarlo y limitarlo:

8.1 Describa en qué fases del procedimiento se prevé que el animal pueda experimentar sufrimiento, dolor o angustia y que medidas se tomarán para controlarlo y limitarlo (especifique el protocolo anestésico/analgésico en 7.5 y 7.6, si existiese):

Use el espacio necesario

8.2 Señale que grado de gravedad máximo ha previsto que puede alcanzar su procedimiento (3):

        Marque con una cruz

	Sin recuperación 
	Leve
	Moderado
	Severo

	
	
	
	

	
	
	
	


8.3 Describa detalladamente el Protocolo de Supervisión (4) que se utilizará para detectar las situaciones anteriores indicando:

	- Que se controlará: 

	- A partir de qué momento: 

	- Durante cuánto tiempo: 

	- Frecuencia con que se efectuarán los controles: 

	- Persona responsable de realizar los controles:


* Si se usa un Protocolo de Supervisión cuantificable adjunte el cuadro de puntuación:


Use el espacio necesario

8.4 Criterios de Punto Final (4):


Use el espacio necesario
8.5 Anestesia:

¿Está previsto aplicar anestesia en alguna fase del procedimiento?


Marque con una cruz
	
	No, en ningún momento, dado que el procedimiento no lo requiere

	
	No, en ningún momento, dado que es incompatible con el procedimiento

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Fase
	Producto

Nombre genérico
	Vía
	Dosis

Expresada en mg/kg
	Concentración
	Control de la profundidad de la anestesia

	
	
	
	
	
	


8.6 Analgesia:

¿Está previsto utilizar analgesia en alguna fase del procedimiento?


Marque con una cruz
	
	No, en ningún momento, dado que el procedimiento no lo requiere

	
	No, en ningún momento, dado que es incompatible con el procedimiento

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Fase
	Producto

Nombre genérico
	Vía
	Dosis

Expresada en mg/kg
	Concentración Expresada en mg/ml
	Frecuencia
	Duración del tratamiento 

	
	
	
	
	
	
	


9 Finalización del procedimiento experimental:

9.1 Al finalizar el procedimiento está previsto:


Marque con una cruz
	
	Mantener los animales vivos: Especifique los motivos:

	
	Sacrificar los animales: Especifique los motivos: 

	


9.2 Técnica eutanásica de los animales del procedimiento:

	Método 
	Producto Nombre genérico
	Vía
	Dosis

mg/kg
	Concentración mg/ml
	Fase
	Puntuación*

	
	
	
	
	
	
	


*Si el método propuesto no tiene una puntuación de 4 ó 5 de acuerdo con las tablas del artículo:”Recomendaciones para la eutanasia de los animales de experimentación”: parte 2. (1997) Laboratory Animals 31(1): 1-32, es necesario justificar la estricta necesidad de utilizar la técnica propuesta (5)
10 Cumplimiento de la 3 R´s y la legislación vigente:

10.1 Motivos por los que no se emplea un método alternativo al propuesto (especificar detalladamente): 

	
	No existe un método alternativo al propuesto. Justificación: 

	
	Existen métodos alternativos, pero no están validados

	
	Desconocemos si existen métodos alternativos

	
	Otros motivos: 




Marque con una cruz y rellene
Por todo ello, La persona firmante, en calidad de investigador/a responsable de este procedimiento, declara:

- Que ha estudiado y valorado la existencia de métodos alternativos, y que no ha identificado la existencia de un método o protocolo alternativo para obtener las conclusiones del estudio propuesto sin el uso de animales, o que permita la reducción del número de animales o logre un menor sufrimiento de los animales.

- Que conoce y va a aplicar la normativa legal existente (Europea, Española, de la Comunitat  Valenciana y de la Universidad Miguel Hernández) en cuanto a protección de animales empleados en  experimentación y otros fines científicos, comprometiéndome a entregar cuanta documentación legal sea necesaria (previsiones trimestrales, consumos anuales, etc.), así como a no variar el procedimiento experimental aquí citado sin comunicación y aprobación previa.

Lugar y fecha:  
Firma:
Fdo: (Nombre y apellidos)
INSTRUCCIONES Y COMENTARIOS

(1) Documentación requerida:

· Investigador Principal: no es necesario que esté homologado como categoría C.

· Investigador Responsable del procedimiento con los animales: obligatorio homologación/formación como categoría C (adjuntar fotocopia).

· Personal Experimentador que realizará el procedimiento: obligatorio homologación/formación como categoría B o C (adjuntar fotocopia).

(2) En caso de que las líneas directivas de un procedimiento estén publicadas de un modo oficial o hayan sido oficialmente validadas, se considerará cumplimentado éste procedimiento siempre que se aporte una copia de la publicación o validación correspondiente.
(3) Puede encontrar información sobre como clasificar la severidad de los procedimientos en la página web de la CEIE: http://ceie.umh.es/2012/01/27/como-clasificar-la-severidad-de-los-procedimientos-experimentales/
(4) Puede encontrar información sobre Protocolos de Supervisión y Criterios de Punto Final validados por el Comité Ético de Experimentación y Bienestar animal en la página web de la CEIE: http://ceie.umh.es/2012/01/27/protocolos-de-supervision-y-criterios-de-punto-final/
(5) Puede encontrar este artículo en la página web del SEA:  http://blogs.umh.es/sea/files/2011/07/eutanasia2.pdf)
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