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	ANEXO C - PROCEDIMIENTO



[bookmark: _Hlk11398450]* Nota importante: en este documento aparecen en letra normal los aspectos que quedan fijos para todos los proyectos de investigación y en cursiva roja las indicaciones aclaratorias que deben obligatoriamente cumplimentarse. Es importante que, una vez confeccionado el documento, se eliminen los párrafos en letra roja y cursiva incluida esta nota.

[bookmark: _Hlk97208866]
	[bookmark: Texto26]PROCEDIMIENTO NÚMERO:      



[bookmark: _Hlk97208916]8. DATOS GENERALES

	Título del procedimiento
	      El título debe coincidir con el indicado en el apartado 4.

	Especie/s animal/es
	     

	Cepa/raza
	     

	Sexo
	     

	Severidad*
	     

	Duración
	     
Debe indicarse el tiempo entre la primera y la última utilización (eutanasia) de cada animal. No confundir con la duración total del estudio o proyecto, si se realiza de forma escalonada.


*Consulte el Anexo IX del RD 53/2013.

[bookmark: _Hlk97208921]9. PASOS DEL PROCEDIMIENTO
[bookmark: _Hlk97208928]
	[bookmark: Texto27]     

· Describa detalladamente los pasos del procedimiento experimental con animales.
· En términos generales, defina qué datos, muestras o productos se necesitan para alcanzar los objetivos científicos del proyecto.
· Indique cómo se generarán esos datos, muestras o productos.
· Nota: Se acepta que el orden de los pasos pueda variar de acuerdo a las necesidades científicas. Indique qué pasos son opcionales.



[bookmark: _Hlk97209083]
10. METODOLOGÍA EXPERIMENTAL Y ESTADÍSTICA 

10.1. Diseño experimental estadístico:

	Métodos estadísticos a utilizar:

     



10.2. Descripción de las variables, incluyendo variables de respuesta, predictoras y potencialmente confusas:

	     



10.3. Sesgos derivados de las variables (o de otra fuente): 

	     



10.4. Marque los siguientes recuadros si los ha aplicado en su diseño experimental.

|_| La asignación de animales a los grupos experimentales o control se hará de forma aleatoria.
|_| El diseño es ciego (el investigador responsable de la toma de datos desconoce el tratamiento aplicado a cada sujeto experimental).

10.5 Indique el tamaño muestral por grupos experimentales, incluyendo los controles, y el tamaño muestras total. Explique cómo se han determinado.

	Grupos experimentales: indíquese el número de animales por grupo y composición (sexo, edad/peso).  
Estime en cada grupo experimental, tras aplicar métodos de refinamiento, un porcentaje posible de individuos que pudieran ser retirados anticipadamente del estudio para conservar la significancia de los resultados.

	n1 =      
n2 =      
n3 =      
n4 =      
n5 =      
n6 =      
     
Añada tantos grupos como sea necesario

	Tamaño muestral total (sumatorio de n1 + n2 + n3 +.....nn):

N = [     ]


	Justificación del cálculo muestral:
     




10.6. Indique si han consultado con alguna persona experta en estadística la idoneidad del diseño experimental, el número de animales a utilizar y los análisis estadísticos que se aplicarán

|_| Sí    Persona consultada y datos de contacto:      


11. DATOS DE LOS ANIMALES MODIFICADOS GENÉTICAMENTE (Si procede)

	Procedimiento Número
	Nombre de la línea modificada
	Modificación en el genotipo
	Fenotipo.
Repercusión en el animal
	Tipo de OMG 
(tipo 1 ó 2)

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     



12. MANIPULACIÓN DE AGENTES BIOLÓGICOS

	Tipo de Agente*
	Agente
	Grupo de riesgo (1 ó 2)
	Vía
	Diámetro aguja
 (G)
	Volumen (ml)
	Cantidad

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     



* Tipo de Agente: Celular, vector, etc.

13. ADMINISTRACIÓN DE PRODUCTOS (EXCEPTO ANESTÉSICOS Y ANALGÉSICOS). 

[bookmark: Marcar18][bookmark: Marcar19]|_| Sí    |_| No

13.1. Si ha respondido Sí, debe rellenar el siguiente cuadro:

	Producto*
	Vía
	Volumen
(ml/kg)
	Diámetro
aguja (G)
	(mg/Kg)

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     


*Utilizar el nombre genérico, no el comercial.

13.2 ¿Alguno de los productos administrados supone un riesgo para la salud (citotóxico, riesgo biológico, etc.) o el medio ambiente?

	[bookmark: Marcar20]|_| No, en ningún momento.

	[bookmark: Marcar21][bookmark: Texto41]|_|  Sí. Si ha respondido sí especifique los motivos, cómo se va a manipular y gestionar el residuo:     


  

14. ¿SE SOMETERÁ A LOS ANIMALES A UN PERIODO DE AYUNO FORZOSO?

|_| Sí    |_| No

14.1. Si ha respondido Sí, debe rellenar el siguiente cuadro:

	Fase
	Alimento
	Agua
	Hora Inicio
	Hora Final
	Duración (horas)

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


	
14.2. Indique los motivos por lo que se considera necesario el ayuno:

	     




15. ANESTESIA Y ANALGESIA

15.1 ¿Está previsto aplicar ANESTESIA en alguna fase del procedimiento?

[bookmark: Marcar22]|_|  No, en ningún momento debido a que el procedimiento no lo requiere.
[bookmark: Marcar23]|_|  No, es incompatible con el procedimiento (solicitar autorización previa).
[bookmark: Marcar24]|_|  Sí. Debe rellenar el siguiente cuadro:

	Fase
	Producto*
	Vía
	Dosis
(mg/kg)
	Volumen (ml)
	Control de la profundidad anestésica. Parámetros.

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


*Utilizar el nombre genérico, no el comercial.


15.2. ¿Está previsto aplicar ANALGESIA* en alguna fase del procedimiento?

*Como parte del procedimiento no como medida correctora (analgesia de rescate) en un protocolo de supervisión de un procedimiento 

[bookmark: Marcar27]|_|  No, en ningún momento debido a que el procedimiento no lo requiere.
[bookmark: Marcar28]|_|  No, es incompatible con el procedimiento (solicitar autorización previa).
[bookmark: Marcar29]|_|  Sí. Debe rellenar el siguiente cuadro:
     
	Fase
	Producto*
	Vía
	Dosis 
(mg/kg)
	Concentración (mg/ml)
	Frecuencia

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


*Utilizar el nombre genérico, no el comercial.

16. TOMA DE MUESTRAS

16.1 Extracción de sangre. 

[bookmark: Marcar30]|_|  No, en ningún momento. 
[bookmark: Marcar31]|_|  Sangría total al finalizar el procedimiento en animal previamente anestesiado.
[bookmark: Marcar32]|_| Toma de muestra sanguínea con recuperación del animal. Si ha señalado esta casilla, debe rellenar el siguiente cuadro:
			
	Vía extracción
	Volumen de cada extracción (ml)
	Frecuencia 
de extracción
	Diámetro de aguja

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     



16.2 Otras muestras.

[bookmark: Marcar33]|_| No, en ningún momento. 
[bookmark: Marcar34]|_| Toma de muestras al finalizar el procedimiento en animal previamente anestesiado.
[bookmark: Marcar35]|_| Toma de muestras con recuperación del animal. Si ha señalado esta casilla, debe rellenar el siguiente cuadro:

	Tipo de muestra
	Volumen de cada extracción (ml)
	Frecuencia
 de extracción
	Diámetro de aguja

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     



17. SUFRIMIENTO, DOLOR Y ANGUSTIA DE LOS ANIMALES

	[bookmark: Texto47]     

Debe describir en qué fases del procedimiento se prevé que el animal pueda experimentar sufrimiento, dolor, angustia o malestar.




18. PROTOCOLO DE SUPERVISIÓN

· Si se usa un Protocolo de Supervisión cuantificable añada en un documento adjunto el cuadro de puntuación
· Describa detalladamente el protocolo de supervisión que se prevé utilizar para detectar las situaciones anteriores, indicando:
	¿Qué se controlará?
	[bookmark: Texto48]     

	¿A partir de qué momento?
	[bookmark: Texto49]     

	¿Durante cuánto tiempo?
	[bookmark: Texto51]     

	¿Con qué frecuencia se controlará?
	[bookmark: Texto50]     

	¿Analgesia de Rescate?
	[bookmark: Texto52]     

	¿Quién realizará el control?
	[bookmark: Marcar36]|_| Personal Investigador/a
	[bookmark: Marcar37]|_| Personal Experimentador/a
	[bookmark: Marcar38]|_| Personal Plataforma Animalario

	Medidas correctoras previstas:
	     


  

19.	CRITERIOS DE PUNTO FINAL. Finalización anticipada de la experimentación. 

IMPORTANTE: La muerte de un individuo en un procedimiento no es un criterio de punto final aceptable ni ética ni legislativamente. Debe utilizarse un criterio de finalización más humanitario y aplicable con antelación a la muerte.

	[bookmark: Texto46]     
· Debe establecer criterios de punto final teniendo en cuenta los posibles efectos adversos que pueden producirse debidos a su procedimiento y a ser posible en un momento temporal anterior a su aparición.
· Si el animal alcanza el criterio de punto final deberá ser retirado del estudio y/o proceder a la eutanasia.
	Ejemplo: En un ensayo con una dieta experimental, cuando el animal pierda un 20% o más del peso.



20.  FINALIZACIÓN DEL PROCEDIMIENTO
Al finalizar el procedimiento, está previsto:

|_| Eutanasia de los animales. Indicar ¿Qué tejidos u órganos van a utilizarse? 
	[bookmark: Texto44]     


     
|_|  Mantener los animales vivos. Especifique los motivos:
	[bookmark: Texto45]     



 
21. TÉCNICA EUTANÁSICA AL FINALIZAR EL PROCEDIMIENTO

21.1. Método eutanásico.

[bookmark: Marcar25]|_| Método físico
	[bookmark: Texto43]Indicar método:      
	Puntuación:      



[bookmark: Marcar26]|_| Método químico. Debe rellenar el siguiente cuadro:
	Producto*
	Vía
	Dosis 
(mg/kg)
	Concentración (mg/ml)
	Tiempo
	Puntuación

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


*Utilizar el nombre genérico, no el comercial.

21.2. Justificación del método de sacrificio propuesto. SOLAMENTE en aquellos casos en los que el método propuesto no alcance una puntuación mínima de 4.
     
	[bookmark: Texto42]     





RECOGIDA DE FIRMAS

ATENCIÓN: Este documento se firmará por el solicitante y el responsable administrativo del cumplimiento del RD 53/2013 en el momento de su envío a la Consejería de Agricultura tras superar la evaluación del CEEA.

El/La abajo firmante declara que:
1.  Conoce las directrices éticas y la legislación aplicables a la investigación con animales y que se compromete a cumplirlas.
2. Toda documentación que figura en esta solicitud es veraz.
3. No se comenzará ningún procedimiento experimental contenido en este documento hasta recibir la autorización de la Autoridad Competente.
4. A informar de cualquier modificación relevante, acontecimiento adverso o incidente que pudiese producirse durante el periodo de ejecución de los procedimientos y que afecte a la decisión final del comité.
5. Se entiende como modificación relevante (RD 53/2013): 
a. Aumento en el número de animales que se vayan a utilizar.
b. La utilización de una nueva especie.
c. Ampliación de la duración del proyecto.
d. Cambio o adición de nuevo personal investigador.
e. El aumento del dolor o sufrimiento de los animales.
f. Cambio del lugar en el que se prevé realizar el procedimiento.
g. Adición de nuevos procedimientos.

	







Firmado: Solicitante / IP del proyecto.
	






Firmado: Investigador/a responsable del Diseño de los Procedimientos en Animales.

	Firmar una vez se obtenga el favorable del CEEA.
	Firmar una vez se obtenga el favorable del CEEA.



	





Supervisado: Responsable administrativo del centro usuario.



Dejar sin firmar. Se encargará Área Científica de proporcionarla.
	Comité de Ética de Experimentación Animal - IIS La Fe
Fecha revisión plantilla: 30/07/2025
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	Página 15 de 15
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