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	COMISSIÓ DEONTOLÒGICA
Comitè Ètic i Òrgan habilitat
	
	Sol·licitud d’avaluació ètica de projecte d’investigació amb models animals

	
	
	
	



FORMULARI D’AVALUACIÓ ÈTICA D’UN PROJECTE D’INVESTIGACIÓ AMB MODELS ANIMALS
	Títol del projecte:
	     

	Codi de referència (CEEA):
	


	DIRECTRIUS ÈTIQUES QUE S’HAN DE SEGUIR EN LA INVESTIGACIÓ AMB ANIMALS

És summament important que tots els investigadors que vagen a utilitzar animals per a les seues investigacions o pràctiques docents dediquen especial atenció a:

· Revisar els seus procediments i avaluar la idoneïtat del protocol respecte als objectius de l’estudi.

· Estudiar i considerar possibles estratègies alternatives a la utilització d’animals i garantir que els objectius no poden ser aconseguits pels esmentats procediments.

· Utilitzar el menor nombre d’animals possibles per a la consecució dels objectius, en aquest sentit es pot consultar experts en estadística si és necessari.

· Vetlar perquè els animals no patisquen innecessàriament i proporcionar-los, quan siga necessari, analgèsics, anestèsics i altres substàncies apropiades.

· Controlar que els mètodes eutanàsics emprats siguen adequats a l’espècie d’acord amb la normativa vigent.

· Controlar que el personal que participa en els procediments estiga acreditat i entrenat per a exercir les tasques que els corresponga.




A. DADES GENERALS DEL PROJECTE

1. Personal implicat
1.1 Investigador principal (IP): sol·licitant del finançament:
	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Institució

	     

	Centre/Institut/Departament

	     

	Carrer
	Població/Província
	Codi postal

	     
	     
	     

	Telèfon
	Fax
	Adreça electrònica

	     
	     
	     

	Categoria segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	 FORMCHECKBOX 
 B. Experimentador  FORMCHECKBOX 
 C. Director de procediments  FORMCHECKBOX 
 D. Resp. de benestar  FORMCHECKBOX 
 Cap

	Autoritat competent que expedeix l’acreditació:                
Data:            


1.2 Investigador responsable del disseny dels procediments en animals (IRDPA):
· Ompliu aquest apartat si l’IP i l’IRDPA són persones distintes
	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Institució

	     

	Centre/Institut/Departament

	     

	Carrer
	Població/Província
	Codi postal

	     
	     
	     

	Telèfon
	Fax
	Adreça electrònica

	     
	     
	     

	Obtenció de l’homologació categoria C segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	Autoritat competent que expedeix l’acreditació:                
Data:            


1.3 Dades d’altres investigadors/experimentadors:

· Es poden realitzar variacions de personal durant el període d’aprovació del projecte (5 anys). Cal modificar aquest apartat i tornar a presentar la sol·licitud.

· El personal ha de complir els requisits de formació previstos en article 15 del RD 53/2013 
	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Telèfon
	Adreça electrònica

	     
	     

	Categoria segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	 FORMCHECKBOX 
 B. Experimentador  FORMCHECKBOX 
 C. Director de procediments  FORMCHECKBOX 
 D. Resp. de benestar  FORMCHECKBOX 
 Cap

	Autoritat competent que expedeix l’acreditació:                
Data:            

	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Telèfon
	Adreça electrònica

	     
	     

	Categoria segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	 FORMCHECKBOX 
 B. Experimentador  FORMCHECKBOX 
 C. Director de procediments  FORMCHECKBOX 
 D. Resp. de benestar  FORMCHECKBOX 
 Cap

	Autoritat competent que expedeix l’acreditació:                
Data:            

	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Telèfon
	Adreça electrònica

	     
	     

	Categoria segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	 FORMCHECKBOX 
 B. Experimentador  FORMCHECKBOX 
 C. Director de procediments  FORMCHECKBOX 
 D. Resp. de benestar  FORMCHECKBOX 
 Cap

	Autoritat competent que expedeix l’acreditació:                
Data:            

	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Telèfon
	Adreça electrònica

	     
	     

	Categoria segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	 FORMCHECKBOX 
 B. Experimentador  FORMCHECKBOX 
 C. Director de procediments  FORMCHECKBOX 
 D. Resp. de benestar  FORMCHECKBOX 
 Cap

	Autoritat competent que expedeix l’acreditació:                
Data:            

	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Telèfon
	Adreça electrònica

	     
	     

	Categoria segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	 FORMCHECKBOX 
 B. Experimentador  FORMCHECKBOX 
 C. Director de procediments  FORMCHECKBOX 
 D. Resp. de benestar  FORMCHECKBOX 
 Cap

	Autoritat competent que expedeix l’acreditació:                
Data:            

	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Telèfon
	Adreça electrònica

	     
	     

	Categoria segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	 FORMCHECKBOX 
 B. Experimentador  FORMCHECKBOX 
 C. Director de procediments  FORMCHECKBOX 
 D. Resp. de benestar  FORMCHECKBOX 
 Cap

	Autoritat competent que expedeix l’acreditació:                
Data:            

	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Telèfon
	Adreça electrònica

	     
	     

	Categoria segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	 FORMCHECKBOX 
 B. Experimentador  FORMCHECKBOX 
 C. Director de procediments  FORMCHECKBOX 
 D. Resp. de benestar  FORMCHECKBOX 
 Cap

	Autoritat competent que expedeix-la  acreditació:                
Data:            

	NIF/ Passaport

	Nom i cognoms

	     
	     

	Telèfon
	Adreça electrònica

	     
	     

	Categoria segons el Reial decret 53/2013; BOE 8 de febrer de 2013

	 FORMCHECKBOX 
 B. Experimentador  FORMCHECKBOX 
 C. Director de procediments  FORMCHECKBOX 
 D. Resp. de benestar  FORMCHECKBOX 
 Cap

	Autoritat competent que expedeix l’acreditació:                
Data:            


2. Cronologia, finançament i localització
2.1 El procediment proposat s’utilitzarà per a:      FORMCHECKBOX 
  Docència      FORMCHECKBOX 
  Investigació
Data de presentació (dd/mm/aa):       
Data prevista d’inici del procediment (dd/mm/aa):       
Data prevista de finalització (dd/mm/aa):       
Duració del procediment (en mesos):       
2.2. Font de finançament sol·licitada
     
2.3. Si el projecte o procediments descrits ja han sigut avaluats prèviament per aquest comitè indiqueu el codi que es va assignar al dit projecte/procediment(s):
     
2.4. Lloc de realització del projecte*
 FORMCHECKBOX 
  Estabulari de SEA UJI

* Depenent de la disponibilitat de les instal·lacions del centre per a la seua efectiva realització
3. Necessitat d’autorització expressa
· Només s’ha d’omplir aquest apartat si el projecte inclou alguns d’aquests condicionants
	Utilització d’animals de les espècies incloses en l’annex I que no han nascut ni s’han criat expressament en centres oficialment reconeguts.
	 FORMCHECKBOX 


	Utilització d’animals de les espècies no incloses en l’annex I que no procedeixen de centres de cria o subministrament.
	 FORMCHECKBOX 


	Execució de procediments fora dels centres usuaris.
	 FORMCHECKBOX 


	Algun animal serà donat en adopció, reallotjat o tornat a un hàbitat, explotació o un altre medi adequat per a l’espècie de què es tracta.
	 FORMCHECKBOX 


	Ús d’animals de les espècies amenaçades incloses en l’annex A del Reglament (CE) núm. 338/97, del Consell, de 9 de desembre de 1996, relatiu a la protecció d’espècies de la fauna i flora silvestres per mitjà del control del seu comerç, que no estiguen previstos en els supòsits de l’article 7 del dit Reglament.
	 FORMCHECKBOX 


	Ús d’animals capturats en la naturalesa.
	 FORMCHECKBOX 


	Ús d’animals assilvestrats o animals vagabunds d’espècies domèstiques.
	 FORMCHECKBOX 


	Ús de primats no humans.
	 FORMCHECKBOX 


	El procediment comporta dolor, patiment o angoixa severs per als animals i és probable que els dits efectes siguen duradors i no puguen ser alleujats.
	 FORMCHECKBOX 



B. PLA D’ESTUDI I JUSTIFICACIÓ

4. Objectius científics del projecte:
4.1 Tipus de projecte segons l’article 31 del RD 53/2013 
 FORMCHECKBOX 
  Tipus 1
 FORMCHECKBOX 
  Tipus 2

 FORMCHECKBOX 
  Tipus 3
4.2 Objectius i beneficis 

· Descriviu clarament i concisament els principals objectius que es pretenen aconseguir. Indiqueu què desitgeu aconseguir, descobrir, establir o produir realitzant aquest projecte.

· Definiu quins són els beneficis científics esperats o el valor docent del projecte.
· Si es tracta d’una activitat docent, s’ha d’indicar el tipus de docència (grau, postgrau, etc.), el tipus de matèria (obligatòria, optativa), i el nombre d’estudiants previst. 

· Els objectius han de ser específics d’aquest projecte, realistes, abastables i sense ambigüitats.
     
4.3 Els dits beneficis justifiquen l’ús d’animals des del punt de vista científic o educatiu, o ha de realitzar-se per imposició legal o reglamentària? 
     
4.4 Enumereu fins a 10 referències clau i/o guies reguladores que sustenten la necessitat del treball i/o els beneficis enumerats anteriorment i referències rellevants per a qualsevol model animal específic proposat en el vostre pla de treball:
     
5. Resum de procediments
· El Comitè d’Ètica ha d’aprovar un projecte basat en procediments experimentals en animals concrets.

· El terme procediment s’usa per a descriure una o diverses tècniques regulades per a un objectiu experimental o científic particular aplicades a un animal d’experimentació. En la majoria dels casos un procediment engloba totes les tècniques regulades aplicades a l’animal fins que és sacrificat o retirat de l’estudi.

· Depenent de la complexitat de l’estudi es pot necessitar definir un o més procediments. 

· Es necessiten distints procediments quan diferents tipus de tècniques experimentals s’usen per a assolir els objectius del projecte. 

· Per a classificar la severitat dels procediments consulteu el Reial decret 53/2013, pel qual s’estableixen les normes bàsiques aplicables per a la protecció dels animals utilitzats en experimentació i altres fins científics, incloent-hi la docència.
	Núm. de procediment 
	Títol abreviat
	Espècie animal
	Nombre d’animals
	Severitat*

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     


* Sense recuperació, lleu, moderada o severa
6. Etapes del pla d’estudi
· Descriviu esquemàticament les etapes del pla de treball i indiqueu clarament, per mitjà de l’ús del número de procediment (definits en l’apartat anterior), com s’usarà cada procediment per a assolir els objectius. Quan pugueu afegir aclariments, il·lustreu els passos del pla usant un diagrama de fluxos o mapa de processos.

· Indiqueu com el treball in vitro i ex vivo s’integren amb el treball in vivo, la relació entre cada component del projecte i la seqüència de treball.

· En termes generals, definiu quines dades o productes es necessiten per a assolir els objectius científics del projecte.

· Indiqueu com es generaran aquestes dades o productes.
     
7. Compliment de les 3 R 

7.1 Reemplaçament

· Per què no és possible assolir els objectius del projecte sense usar animals?

· Quines alternatives heu considerat i per què no són possibles? 

· Quines alternatives usarà per a assolir els objectius?
     
7.2 Reducció

· Quines mesures s’han pres o es prendran per a assegurar que s’utilitza el menor nombre possible d’animals?

· Hi ha la possibilitat que aquest procediment ja s’haja realitzat?

· Contempleu alguna mesura per a evitar la repetició injustificada de procediments?
     
7.3 Refinament

7.3.1 Expliqueu l’elecció d’espècie(s), soca(s) o raça(s), model(s) i mètode(s). Expliqueu per què són els més refinats per a aconseguir els objectius.

· Si utilitzeu fauna silvestre, indiqueu el número del permís que n’autoritza la captura, període de vigència i entitat emissora.

· Indiqueu els motius d’aquesta elecció i citeu, si és possible, alguna publicació representativa.
     
7.3.2. Exposeu una justificació específica per a qualsevol procediment classificat com a sever.
     
7.3.3. Heu utilitzat aquest tipus d’animals prèviament en altres projectes?        FORMCHECKBOX 
 Sí      FORMCHECKBOX 
 No 
· Si la resposta és Sí, especifiqueu en quines (referència del projecte i/o publicacions a què va donar lloc) i indiqueu el codi d’identificació del procediment aprovat en el seu moment pel Comitè d’Ètica.
     
7.3.4. Indiqueu si, després de la seua utilització experimental, l’animal pot tenir algun altre aprofitament per a altres unitats del centre (sang, òrgans, etc.).
     
7.3.5. Com minimitzareu el patiment animal per a assolir els objectius?
     
8. Condicions d’allotjament, zootècniques i d’atenció dels animals

· Definiu les condicions d’estabulació dels animals; indiqueu si hi ha alguna variació notable respecte a les condicions d’allotjament i atenció de la resta d’animals de la mateixa espècie allotjats en la instal·lació. Exemples de variacions: canvis del cicle de llum, estabulació en gàbies metabòliques, necessitats de climatització diferents, allotjament dels animals individualment, etc.
     
IMPORTANT: si el vostre projecte comprèn més d’un procediment (enumerats en l’apartat 5) heu de descriure la resta de procediments omplint l’annex C tantes vegades com siga necessari

C. PROCEDIMENTS

NÚM. DE PROCEDIMENT:      
9. Dades generals
	Títol:
	     

	Espècie/s d’animal/s:
	     

	Soca/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 quins passos són opcionals.
     
11. Grandària de la mostral total i, si escau, grandària mostral per grups experimentals, incloent-hi els controls.
	Grups experimentals: indiqueu el nombre d’animals per grup i composició (sexe, edat/pes). Afegiu-hi tots els grups que calga.      

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



	zz Grandària mostral total (òbviament, ha de coincidir amb el sumatori de les grandàries mostrals dels grups experimentals i de control):
[image: image2.png]



12. Duració del procediment. Indiqueu el temps entre la primera i l’última utilització (sacrifici) de CADA animal. No s’ha de confondre amb la duració total de l’estudi o projecte, si es realitza de forma escalonada.
     
13.  Se sotmetran els animals a un període de dejuni forçós?        FORMCHECKBOX 
 Sí      FORMCHECKBOX 
 No
· Si heu contestat Sí, ompliu la taula següent:
	Fase
	Aliment
	Aigua
	Hora d’inici
	Hora final
	Duració (hores)

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


· Indiqueu els motius pels quals es considera necessari el dejuni:
     
14. Administració de productes (excepte anestèsics i analgèsics).     FORMCHECKBOX 
 Sí      FORMCHECKBOX 
 No
· Si heu contestat Sí, ompliu la taula següent:
	Producte*
	Via
	Volum (ml/kg)
	Diàmetre de l’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 per al medi ambient?
 FORMCHECKBOX 
  No, en cap moment. 
 FORMCHECKBOX 
  Sí 

· Si heu contestat Sí, especifiqueu-ne els motius:
     
15.  Anestèsia i analgèsia
15.1 Està previst aplicar anestèsia en alguna fase del procediment?
 FORMCHECKBOX 
  No, en cap moment, atès que el procediment no ho requereix.
 FORMCHECKBOX 
  No, és incompatible amb el procediment (sol·liciteu l’autorització prèvia).
 FORMCHECKBOX 
  Sí. Ompliu la taula 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, atès que el procediment no ho requereix.
 FORMCHECKBOX 
  No, és incompatible amb el procediment (sol·liciteu l’autorització prèvia).
 FORMCHECKBOX 
  Sí. Ompliu la taula 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 heu marcat aquesta casella ompliu la taula següent:
	Via d’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 heu marcat aquesta casella empleneu la taula 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 s’usa un protocol de supervisió quantificable indiqueu en un document adjunt el quadre de puntuació.

· Descriviu detalladament el protocol de supervisió que es preveu utilitzar per a detectar les situacions anteriors, indicant:
	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 produïda pel procediment experimental per motius ètics.

· Han d’establir criteris de punt final tenint en compte els possibles efectes adversos que poden produir-se produïts pel procediment.

· Si l’animal compleix el 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 van a utilitzar-se? 
     
 FORMCHECKBOX 
  Mantenir els animals vius. 

· Especifiqueu els motius:
     
21. Tècnica eutanàsica en finalitzar el procediment: 
21.1. Mètode eutanàsic:
 Mètode físic



Mètode:                                                                                                  
Puntuació:              
 FORMCHECKBOX 
 Mètode químic. Ompliu la taula 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 arribe a una puntuació mínima de 4).
     
22. Disseny experimental i càlcul de grandàries mostrals:
· Per a més informació sobre com s’ha de realitzar el càlcul de la grandària mostral podeu consultar la informació de l’adreça: …..

22.1. Indiqueu si algun dels procediments descrits a continuació és aplicable al vostre disseny experimental:
 FORMCHECKBOX 
  L’assignació d’animals als grups experimentals o control es farà de forma aleatòria.
 FORMCHECKBOX 
  El disseny és cec, l’investigador 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 que es van a utilitzar i les anàlisis estadístiques que s’hi aplicaran:
 FORMCHECKBOX 
  Sí      Persona consultada:                                                                                                                                     
 FORMCHECKBOX 
  No    Indiqueu-ne els motius:
     
La persona que firma 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
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El/la responsable administratiu de l’usuari
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L’investigador o investigadora principal del projecte
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