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ANNEX C. PROCEDIMENTS ADDICIONALS
	Títol del projecte:
	

	        Codi de referència:
	No rellenar


C. PROCEDIMENTS:

PROCEDIMENT NÚMERO: 
9. Dades generals:

	Títol:
	

	Espècie/s animal/s:
	

	Cep/raça:
	

	Sexe:
	

	Severitat*:
	


*Consulteu l’annex IX del RD 53/2013. 
10. Passos del procediment:
· Enumereu els passos del procediment de manera molt esquemàtica.

· Nota: s’accepta que l’ordre dels passos puga variar d’acord amb les necessitats científiques. Indiqueu quin passos són opcionals.

11. Grandària mostral total i, si escau, grandària mostral per grups experimentals, incloent els controls.
	Grups experimentals: indiqueu el nombre d’animals per grup i composició (sexe, edat/pes). Afegiu tants grups com siga necessari.      

	     n1 =   
     n2 =   
     n3 =   
     n4 =   
     n5 =   
     n6 =   
     n7 =   
     n8 =   
     n9 =   
     n10 =  
     n11 =  


	[image: image3.png]Grandària mostral total (òbviament, hauria de coincidir amb el sumatori de les grandàries mostrals dels grups experimentals i de control):



12. Durada del procediment.


Aquí ha d’indicar-se el temps entre la utilització (sacrifici) primera i última de CADA animal. No s’ha de confondre amb la durada total de l’estudi o projecte, si es realitza de forma escalonada.

13.  Se sotmetrà els animals a un període de dejuni forçós?         FORMCHECKBOX 
 Sí      FORMCHECKBOX 
 No

· Si la resposta és sí, empleneu el quadre següent:
	Fase
	Aliment
	Aigua
	Hora d’inici
	Hora final
	Durada (hores)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


· Indiqueu els motius pels quals es considera necessari el dejuni:


14. Administració de productes (excepte anestèsics i analgèsics).     FORMCHECKBOX 
 Sí      FORMCHECKBOX 
 No

· Si la resposta és sí, empleneu el quadre següent:
	Producte*
	Via
	Volum (ml/kg)
	Diàmetre agulla (G)
	Concentració (mg/ml)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


*Utilitzeu el nom genèric, no el comercial.

· Algun dels productes administrats suposa un risc per a la salut (citotòxic, risc biològic, etc.) o el medi ambient?
 FORMCHECKBOX 
  No, en cap moment
 FORMCHECKBOX 
  Sí 

· Si la resposta és sí, especifiqueu els motius:

15.  Anestèsia i analgèsia.

15.1 Està previst aplicar anestèsia en alguna fase del procediment?

 FORMCHECKBOX 
  No, en cap moment perquè el procediment no ho requereix.
 FORMCHECKBOX 
  No, és incompatible amb el procediment (sol·liciteu autorització prèvia).
 FORMCHECKBOX 
  Sí. Heu d’omplir el quadre següent:
	Fase
	Producte*
	Via
	Dosi (mg/kg)
	Concentració (mg/ml)
	Control de la profunditat anestèsica

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


* Utilitzeu el nom genèric, no el comercial.

15.2. Està previst aplicar analgèsia en alguna fase del procediment?

 FORMCHECKBOX 
  No, en cap moment perquè el procediment no ho requereix.
 FORMCHECKBOX 
  No, és incompatible amb el procediment (sol·liciteu autorització prèvia).

 FORMCHECKBOX 
  Sí. Heu d’omplir el quadre següent:
	Fase
	Producte*
	Via
	Dosi (mg/kg)
	Concentració (mg/ml)
	Freqüència

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


*Utilitzeu el nom genèric, no el comercial.

16.  Presa de mostres.

16.1 Extracció de sang:

 FORMCHECKBOX 
  No, en cap moment. 

 FORMCHECKBOX 
  Sagnia total en finalitzar el procediment en animal prèviament anestesiat.
 FORMCHECKBOX 
  Presa de mostra sanguínia amb recuperació de l’animal. Si assenyaleu aquesta casella, empleneu el quadre següent:

	Via extracció
	Volum de cada extracció (ml)
	Freqüència d’extracció
	Diàmetre de l’agulla

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


16.2 Altres mostres:

 FORMCHECKBOX 
  No, en cap moment. 
 FORMCHECKBOX 
  Presa de mostres en finalitzar el procediment en animal prèviament anestesiat.
 FORMCHECKBOX 
  Presa de mostres amb recuperació de l’animal. Si assenyaleu aquesta casella, empleneu el quadre següent:

	Tipus de mostra
	Volum de cada extracció (ml)
	Freqüència d’extracció
	Diàmetre de l’agulla

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


17.  Patiment, dolor i angoixa dels animals. Descriviu en quines fases del procediment es preveu que l’animal puga experimentar patiment, dolor, angoixa o malestar.

18. Protocol de supervisió i criteris de punt final:

· Si utilitzeu un protocol de supervisió quantificable, heu d’afegir en un document adjunt el quadre de puntuació.

· Descriviu detalladament el protocol de supervisió que es preveu utilitzar per a detectar les situacions anteriors, en el qual indiqueu:

	Què es controlarà? 

	A partir de quin moment? 

	Durant quant de temps? 

	Amb quina freqüència es controlarà? 


· Qui realitzarà el control?     FORMCHECKBOX 
 Personal investigador       FORMCHECKBOX 
 Personal experimentador
· Mesures correctores previstes:

19.  Criteris de punt final (finalització anticipada de l’experimentació):

· Els criteris de punt final pretenen evitar la mort per causa del procediment experimental per motius ètics.
· Heu d’establir criteris de punt final tenint en compte els possibles efectes adversos que poden produir-se per causa del procediment.

· Si l’animal arriba al criteri de punt final ha de ser retirat de l’estudi i/o sacrificat.
· Exemple: en un assaig amb una dieta experimental, quan l’animal perda un 20% o més del pes.

20.  Finalització del procediment. En finalitzar el procediment, està previst:


 FORMCHECKBOX 
  Sacrificar els animals.
· Quins teixits o òrgans es pretenen utilitzar? 


 FORMCHECKBOX 
  Mantenir els animals vius. 
· Especifiqueu-ne els motius:

21. Tècnica eutanàsica en finalitzar el procediment: 



21.1. Mètode eutanàsic:
       FORMCHECKBOX 
 Mètode físic


Mètode: 
 FORMCHECKBOX 
 Mètode químic. Empleneu el quadre següent:

	Producte*
	Via
	Dosi (mg/kg)
	Concentració (mg/ml)
	Temps
	Puntuació

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


* Utilitzeu el nom genèric, no el comercial.
21.2. Justificació del mètode de sacrifici proposat (NOMÉS en aquells casos en què el mètode proposat no abaste una puntuació mínima de 4).


22. Disseny experimental i càlcul de grandàries mostrals:
· Per a més informació sobre com realitzar el càlcul de la grandària mostral podeu consultar la informació continguda en l’adreça: ….
22.1. Indiqueu si algun dels procediments descrits a continuació és aplicable al seu disseny experimental:

 FORMCHECKBOX 
  L’assignació d’animals als grups experimentals o control es farà de forma aleatòria.

 FORMCHECKBOX 
  El disseny és cec (l’investigador o investigadora responsable de la presa de dades desconeix el tractament aplicat a cada subjecte experimental).

 FORMCHECKBOX 
  Les grandàries mostrals proposades han sigut calculades tenint en compte la grandària de l’efecte esperat i la variabilitat intrínseca en el sistema d’estudi.

22.2. Indiqueu si heu consultat amb alguna persona experta en estadística la idoneïtat del disseny experimental, el nombre d’animals a utilitzar i les anàlisis estadístiques que s’han d’aplicar:

 FORMCHECKBOX 
  Sí      Persona consultada:   
 FORMCHECKBOX 
  No    Indiqueu els motius en el requadre següent:


La persona que signa aquest document declara que coneix les directrius ètiques i la legislació aplicables a la investigació amb animals i que es compromet a complir-les.
Firma electrònica o manual
[image: image1.emf]X

El/la investigador principal del proyecto

[image: image2.emf]X

El/la responsable administrativo del usuario


N =             
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