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INSTRUCCIONES PARA PRESENTAR LA DOCUMENTACION

El investigador enviara toda la documentacién al Comité de Etica de Experimentacion Animal (CEEA) de
la Estacion Biolégica de Dofiana, que lo tramitara en su nombre con arreglo a las instrucciones
generales del CSIC.

Se recomienda cumplimentar los formularios en el mismo orden en que aparecen en el sitio web
del CEEA. Los formularios 3, 4 y 5 solo deben rellenarse cuando el investigador disponga de una
solicitud (formulario 2) que haya sido evaluada favorablemente por el Organo Habilitado, a fin de
mantener la coherencia.

Toda la documentacién debe presentarse en castellano ya que esta es la lengua de los tramites
admitidos por la Administracion General del Estado.

IMPORTANTE: Va contra la ley (RD 53/2013) ejecutar proyectos que no cuenten con la autorizacién
preceptiva del Organo Competente, aunque ésta se haya solicitado al CEEA, pero aln se encuentre en
proceso de tramite (alrededor de 3 meses en total). En los proyectos que utilizan fauna silvestre, se
requiere resolucion expresa emitida por parte del Organo Competente antes de dar comienzo los
procedimientos (es decir, NO aplica el silencio administrativo positivo).

La autorizacion sera valida por un periodo de 5 afios. Este periodo de validez se establece para
acomodar la ejecucion del proyecto a los plazos de las convocatorias de la administracion. Puede
solicitarse una prorroga al Organo Competente para un proyecto ya autorizado mediante el formulario 4,
siempre que no se modifique ninguno de los aspectos consignados en la solicitud. En caso de que,
durante la ejecucion del proyecto, deba modificarse el nUmero de animales o cualquier aspecto que
afecte al bienestar de los animales, el investigador debera solicitar una nueva autorizacion.

Formulario 1: Solicitud de conformidad o autorizacion a la autoridad competente en materia de
proteccion del medio ambiente

En el caso de especies silvestres capturadas en la naturaleza, se requerira conformidad o autorizacion
por parte de la autoridad competente en materia de proteccion del medio natural de cada Comunidad
Auténoma donde se realicen capturas (en el caso de Andalucia, la DGGMN de la Consejeria de Medio
Ambiente).

Formulario 2: Solicitud de evaluacion al Comité de Etica del CSIC (Organo Habilitado)

En este documento, el investigador justificard adecuadamente que los procedimientos a ejecutar en el
proyecto (un proyecto se define como “un conjunto de procedimientos”) se adecuan a los principios
éticos que rigen la investigacion con animales vivos (Principio de las 3R) con arreglo a la normativa
vigente. El uso de animales vivos, el nimero de animales utilizados y los métodos implementados para
reducir al minimo el impacto negativo sobre su bienestar deben motivarse suficientemente con arreglo a
los beneficios que se espera obtener de la investigacion.

Debe prestarse particular atencién a los siguientes apartados:

1. Identificacién del establecimiento usuario

Establecimiento usuario autorizado: Estacion Bioldgica de Dofiana, CSIC.

N° Registro: REGA 410910008014 para EBD.Localizacion geogréfica: si el procedimiento se lleva a
cabo en las instalaciones del centro usuario es la Unidad de Experimentacién Animal de la EBD. Si se
ejecuta fuera, se debe especificar la localizacion geogréfica de la forma mas precisa posible. Si,


mailto:bioetica@ebd.csic.es
https://www.csic.es/es/el-csic/etica/etica-en-la-investigacion
https://www.csic.es/es/el-csic/etica/etica-en-la-investigacion
http://www.ebd.csic.es/web/bioetica/impresos
http://www.ebd.csic.es/web/bioetica/impresos
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ademads, participan otros establecimientos usuarios o nucleos zool6gicos (Zoo, CREA, etc.) debe
incluirse el niamero de registro correspondiente.

2. Titulo y tipo del proyecto. Informacion adicional.

Fechas: Con independencia de la duracion de la convocatoria del proyecto, la fecha de inicio sera
siempre “Tras autorizacion” (0 nunca inferior a 3 meses después de obtener el informe favorable por el
Organo Habilitado) y la de fin 5 afios después. Se aconseja especificar el mes.

Finalidad: Debe coincidir con alguna de las siete establecidas en el Articulo 5 del RD 53/2013 sobre
Finalidad de los procedimientos (por ejemplo, a) Investigacion fundamental; d) La proteccion del medio
natural; o e) La investigacion dirigida a la conservacion de las especies).

Beneficios: Debe concretarse cual es la pregunta de investigacion que se quiere responder y cuales
son los objetivos concretos que se pretenden alcanzar, asi como la novedad u originalidad del
planteamiento. Los objetivos deben ser realistas y, si se alcanzan, deben asegurar que ayudaran a
resolver el problema planteado. Se debe valorar si los beneficios compensan el sufrimiento o malestar
provocado a los animales.

Métodos alternativos a la utilizacién de animales: Los métodos alternativos son tres: reemplazo,
reduccioén y refinamiento. Deben solamente enumerarse los que se utilizan en el proyecto y justificarse
muy brevemente por qué alguno no se utiliza. Los detalles de cémo se implementa cada método se
aportardn mas adelante en la solicitud.

Se requiere evaluacién retrospectiva: Sdlo si a) Se utilicen primates, y/o b) Se incluyen
procedimientos clasificados como «severos» (ver punto 11). El Comité de Etica puede determinar que
un procedimiento precisa de evaluacion retrospectiva, aunque el investigador no la haya considerado.

4. Relevanciay justificacion de lo siguiente:

4a. Utilizacion de animales

Explicar brevemente los motivos que justifican el uso concreto de la especie animal elegida, el nUmero
de ejemplares utilizados, etapas de vida y origen.

4b. Procedimientos

Titulo de los procedimientos: Cada procedimiento debe titularse como una secuencia de
intervenciones (p. €j., captura-sujecién-toma de muestra de sangre-liberacion). Un procedimiento
consiste en realizar una o0 mas intervenciones sobre un mismo lote de animales de estudio, desde el
inicio de la primera intervencion hasta la finalizacion del mismo. Una intervencién es cualquier
interferencia con el modo de vida habitual de los animales que puede provocarles sufrimiento, dolor,
angustia o dafio. Por ejemplo, Captura o Transporte no son procedimientos, sino intervenciones.

Breve descripcién: La metodologia del procedimiento se explicara con detalle suficiente, pero
haciendo referencia especialmente a aquellos aspectos que son relevantes para el bienestar de los
animales. Los protocolos de cada intervencion deberan ajustarse a directrices y manuales de buenas
practicas actualizados y a la normativa vigente. En el documento, el investigador hara referencia
explicita a las fuentes consultadas. Debe quedar clara cual es la finalidad/objetivo del procedimiento. Se
especificaran los grupos Tratamiento y Control, los métodos utilizados para el reclutamiento de animales
y los criterios de asignacion de animales a cada grupo a fin de evitar sesgos en base a sexo, edad,
estado de salud, etc.

Duracién: Un procedimiento se considerara concluido cuando ya no se va a hacer ninguna observacion
ulterior relacionada con el objetivo de dicho procedimiento. Por ejemplo, en un procedimiento con radio
marcaje sin recaptura, el final del procedimiento coincide con el final de las observaciones, no con el
momento de liberacién del animal marcado. Sin embargo, en estos casos debe especificarse, ademas
de la duracion total, la duracion del tiempo que el animal pasa siendo manipulado o confinado, o en
contacto estrecho con humanos del que no puede escapar.

Los proyectos que incluyan como Unica intervencion la captura y el marcaje necesitardn una
evaluacion inicial por parte del CEEA, quien determinara, en colaboracion con el Comité de Etica del
CSIC, si el proyecto requiere autorizacion por parte del Organo Competente. En cualquier caso, los
protocolos de captura y marcaje se atendran estrictamente al Cédigo de Buenas Practicas para la
captura en vivo y el marcaje de especimenes de fauna silvestre publicado por la Comision Estatal para
el Patrimonio Natural y la Biodiversidad.
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http://www.ebd.csic.es/web/bioetica/manuales
http://www.ebd.csic.es/web/bioetica/manuales
https://www.miteco.gob.es/es/biodiversidad/temas/conservacion-de-especies/especies-proteccion-especial/2-5-1-ce-captura-marcaje.aspx
https://www.miteco.gob.es/es/biodiversidad/temas/conservacion-de-especies/especies-proteccion-especial/2-5-1-ce-captura-marcaje.aspx
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Los proyectos que manejen muestras bioldgicas, incluyendo las que sean cedidas por otro
equipo investigador, deberan contar con la evaluacién favorable del Comité de Etica del CSIC en
materia de bioseguridad. Para solicitar dicha evaluacion se utilizara el formulario accesible en la intranet
del CSIC. Este formulario ira acompafiado de un documento de cesion que especifique el marco
(proyecto, convenio o acuerdo) en el que se han cedido las muestras biologicas, asi como una memoria
de las actividades a realizar con las mismas. Para mas informacién, contactar con el responsable en
materia de bioseguridad fmiranda@ebd.csic.es.

Transporte

Todo traslado de animales debe ir acompafado de la documentacion preceptiva en cada CCAA. Para el
caso de Andalucia, este documento puede descargarse de este enlace. Si el transporte tiene lugar entre
establecimientos que dispongan de N° de Registro REGA (centros usuarios, granjas, CREAS,
Zoolégicos o cualquier otra explotacion registrada), especificarlo. Si el transporte tiene lugar fuera de
estas explotaciones, se debe precisar la localizacion geogréfica de origen y destino y el establecimiento
en ambos casos corresponde a la EBD. Las instrucciones sobre cuidados de los animales durante el
transporte son aquellas recomendaciones que deban ser conocidas por la persona encargada de
transportar los animales, que puede ser ajena al equipo de trabajo que figura en esta solicitud. Estas
instrucciones deben cumplir con la normativa vigente (Articulo 9 y Anexo IV del RD 53/2013 e
Instruccion de 9 de enero de 2013 de la Direccion General de la Produccién Agricola y Ganadera sobre
movimiento de animales de experimentacion o su equivalente en CCAA distintas de la andaluza).

5. Aplicacién de métodos para reemplazar, reducir y refinar el uso de animales en
procedimientos.

Métodos de Reemplazo

Si la especie modelo es silvestre, explicar brevemente el motivo por el que no es posible recurrir a un
modelo no animal, métodos de muestreo que no causen interferencia (p. ej., fototrampeo, muestreo de
pelo o heces sin manejo del animal) o a un estudio con especies domésticas o de laboratorio para
alcanzar los objetivos del estudio. Si se trata de especies catalogadas por su estado de conservacion,
justificar el motivo de su eleccién frente a otros posibles modelos de estudio.

Métodos de Reduccidn

Explicar brevemente los motivos que justifican el uso del nUmero de animales especificado (p. €j.,
maximizacion de capturas para obtener estimas fiables de supervivencia, estudio piloto encaminado a
obtener estimas de variacion, estimacién en base a un analisis de potencia estadistica, etc.) (ver punto
9), asi como los detalles del disefio experimental que garanticen la calidad y cantidad de informacion
obtenida del estudio.

Métodos de Refinamiento

En este apartado se identificaran los potenciales efectos negativos que cada procedimiento puede
ejercer sobre el bienestar de los animales y se especificaran los medios para erradicarlos o
minimizarlos.

Toda interferencia con el modo de vida habitual de los animales salvajes es potencialmente
dafina. Una intervencion puede tener multiples efectos perjudiciales que pueden aparecer a largo plazo
por lo que es sumamente importante que el investigador prevea en lo posible dichos efectos a fin de
atenuarlos.

Para refinar adecuadamente un procedimiento, el investigador:

1) Identificara los potenciales efectos adversos de cada intervencion. Lo apropiado es considerar como
cada intervencion puede impactar negativamente sobre los 5 ambitos de bienestar. Estos son: |) estado
nutricional (hambre, sed, malnutricidn, dieta modificada); Il) salud (riesgo de lesiones, enfermedades,
exposicion a depredadores); Ill) estrés ambiental (frio, calor, exposicion a téxicos, movilidad reducida
por confinamiento); IV) comportamiento (incapacidad para expresar conductas normales de
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https://documenta.csic.es/alfresco/download/direct/workspace/SpacesStore/4292906e-8e32-4231-8080-fb843d358a22/Solicitud%2520Evaluaci%25c3%25b3n%2520Humanos%2520OMGs%2520Ag.biol%25c3%25b3gicos%2520riesgo%2520(21.01.20).docx
https://documenta.csic.es/alfresco/download/direct/workspace/SpacesStore/4292906e-8e32-4231-8080-fb843d358a22/Solicitud%2520Evaluaci%25c3%25b3n%2520Humanos%2520OMGs%2520Ag.biol%25c3%25b3gicos%2520riesgo%2520(21.01.20).docx
mailto:fmiranda@ebd.csic.es
https://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/002131-A05-V00-00.pdf
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exploracion, evitacion o comportamiento social); y V) estado mental (dolor, angustia, miedo,
aburrimiento, ansiedad, frustracion, agotamiento).

2) En un segundo paso, el investigador explicara qué medidas concretas aplicara para eliminar o paliar
estos efectos adversos. Los enlaces siguientes contienen recomendaciones para refinar las
intervenciones mas habituales:

Ambito de bienestar animal
Intervencion Nutricion | Salud | Ambiente | Conducta | Mental
Administracion de sustancias
Anestesia e inmovilizacién quimica
Captura

Confinamiento en cautividad
Marcaje

Sujecion y manipulacion
Telemetria

Toma de muestras

Transporte

Se tendran en cuenta posibles efectos colaterales del procedimiento sobre otros animales
distintos de los sujetos de estudio (p. €j., crias en fase de dependencia o capturas no deseadas).

Por ultimo, especialmente en estudios de campo, el investigador tendra en cuenta las posibles
contingencias que pueden surgir durante la ejecucién de los procedimientos. Se evaluaran por separado
contingencias probables debidas a los propios animales, al ambiente, al equipo e instrumental y al
personal encargado del procedimiento y a la climatologia, y se indicara expresamente qué medidas se
adoptaran en tales casos.

6. Uso de anestésicos, analgésicos y otros medios para evitar el dolor

Todo procedimiento que cause dolor, angustia o estrés debe llevarse a cabo con medios paliativos
adecuados, salvo gque su aplicacién sea mas traumatica que el procedimiento en si o sea incompatible
con los fines del procedimiento. Los métodos deben ser apropiados a cada especie y procedimiento y
deben ser supervisados por el veterinario designado, por lo que sugerimos que el investigador se ponga
en contacto con el CEEA-EBD antes de cumplimentar este apartado (art. 26 del RD 53/2013).

7. Medidas para reducir, evitar y aliviar cualquier forma de sufrimiento de los animales a lo largo
de toda su vida. Breve descripcion

En el caso de animales que son mantenidos con vida, realojados, dados en adopcion o liberados al
concluir el procedimiento, considerar los posibles efectos negativos a largo plazo que pueda tener el
procedimiento y detallar las medidas que se tomaran encaminadas a salvaguardar el bienestar del
animal. En el caso de realojamiento, adopcién o liberacién debe cumplirse lo estipulado en el art. 30 del
RD 53/2013.

Protocolo de Liberacion

En caso liberacién al medio natural, el investigador debera garantizar que los animales s6lo seran
liberados si su estado de salud lo permite, se han tomado las medidas adecuadas para salvaguardar el
bienestar del animal, y se dispone de un protocolo de adaptacion adecuado (ver recomendaciones
sobre refinamiento de protocolos de liberacién).

8. Uso de puntos finales humanitarios

Un punto final humanitario es el momento mas temprano, justificable en términos cientificos, en el que el
sufrimiento de un animal sera evitado, detenido o aliviado, interrumpiendo el procedimiento si es
necesario, antes de que concluya, a fin de evitar un sufrimiento excesivo o innecesario. En este
apartado el investigador decidira:
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http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Administracion+sustancias.pdf/a7c02e80-7d5a-413b-a7e3-15fe5db9846c?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Anestesia.pdf/06585955-9515-4ace-a5f9-00b432084eb5?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Captura.pdf/e837d2ff-8a96-4d5c-a729-2b0792a9e4f7?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Confinamiento.pdf/bb97172b-efb9-4b26-ba4f-78254e3d618f?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Marcaje.pdf/5653f08d-b58b-4eb5-8fa6-310df4ac7018?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Sujecion+y+manipulacion.pdf/bddc0a74-4eb3-4d77-a7ce-b536c8453d29?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Telemetria.pdf/978c7559-a33b-4a9f-8677-4470fb01502e?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Toma+de+muestras.pdf/73b7434e-1571-4b0e-8fd4-5c5ef9ffa2d2?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Transporte.pdf/d87b7f0e-64fb-4330-9fba-7aeee2fe0fb0?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Contingencias.pdf/9e54d8d7-f777-405a-911b-9d4bc907ea09?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Contingencias.pdf/9e54d8d7-f777-405a-911b-9d4bc907ea09?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Liberacion.pdf/cc61c799-9700-4af7-9b00-1ce08f56aa2f?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Liberacion.pdf/cc61c799-9700-4af7-9b00-1ce08f56aa2f?version=1.0
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1) Qué criterios seguira para determinar que un animal ha alcanzado un punto final humanitario (p. ej.,
sintomas del animal que revelen sufrimiento, nimero de intentos fallidos para llevar a cabo una
intervencion (captura, extraccion de sangre), etc.). Ver recomendaciones sobre criterios de punto final
en diversos grupos de vertebrados.

2) Cémo actuard en base a esos criterios (p.ej. poniendo fin a la manipulacion y liberando al animal,
aplicando cuidados veterinarios o procediendo a su eutanasia). Debe evitarse en lo posible la muerte
del animal y reemplazarse por un punto final lo més temprano e incruento posible, pero siempre debe
tenerse previsto un protocolo de eutanasia en caso necesario.

NOTA: Durante el desarrollo del proyecto, el investigador recopilara informacion sobre el nUmero de animales que
entran a formar parte de un procedimiento, pero no llegan a completarlo, debido a puntos finales humanitarios u
otras causas, asi como del grado de severidad real experimentado por los mismos (ver punto 11), a fin de incluir
esta informacién en la memoria anual que debe ser comunicada a la Autoridad Competente.

9. Estrategia experimental o de observacion y modelo estadistico implementado

Estrategia experimental o de observacion. Determinar protocolo de supervisién y persona
responsable de la misma

Especificar qué parametros (p.ej., apariencia, comportamiento, fisiologia) de los animales se registraran
para valorar el grado de dolor, sufrimiento o angustia, asi como la frecuencia de observacion y las
personas encargadas de realizar las observaciones. Debe constar explicitamente que este protocolo,
una vez aprobado por el CEEA-EBD, ha sido supervisado por el especialista responsable del bienestar
de los animales (actualmente Karen Reyes Begofia)

Modelo estadistico utilizado
Se explicaran detalles del disefio experimental utilizado, especialmente control de sesgos
(aleatorizacion, cegamiento), pruebas piloto y tipo de andlisis estadistico.

También se explicara en detalle el método estadistico utilizado para alcanzar el objetivo de minimizar el
namero de animales utilizados sin perjudicar a la calidad de los resultados. El método habitual (aunque
no el Unico) es la estimacién de tamafio de muestra en funcion de la potencia y significacién de un test

estadistico. Deben indicarse explicitamente los valores empleados en dicho calculo: tamafio de efecto,

test estadistico empleado, a y Potencia.

Para el caso de estudios con animales silvestres, el investigador tendré presente que:

a) Los estudios descriptivos encaminados a estimar parametros poblacionales (p. €j. tasas de
supervivencia, frecuencias genotipicas o prevalencia de enfermedades) no precisan siempre de un
analisis de potencia ya que se necesitan muestras de gran tamafio para obtener estimas fiables y, a
menudo, el tamafio de muestra esta limitado por la eficiencia de captura o los medios materiales (p. €j.,
namero de dispositivos de telemetria) o fuera del control del investigador.

b) Las estimas de variacion necesarias para realizar dicho test pueden ser desconocidas. En tales
casos, siempre es posible utilizar estimas de varianza obtenidas en otras especies, areas o estudios y
aproximaciones bayesianas sencillas (p. ej., RePair).

c) Aceptar un nivel bajo de potencia estadistica como una alternativa a “no hacer nada”, siempre que el
beneficio de hacerlo lo justifique, puede ser apropiado en especies que son dificiles de capturar o
manejar. Debe considerarse también que, en el caso de especies silvestres, la aplicacion por vez
primera de técnicas nuevas es equivalente a un estudio piloto y puede aportar informacion sobre
estimas de variacion necesarias para futuros estudios.

d) Es esperable una elevada varianza de error (incluyendo el error de muestreo) por lo que el
investigador debe esforzarse por:


http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Sintomas+sufrimiento.pdf/6aa0152c-6390-412d-94e0-12de3e7f0774?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Puntos+finales.pdf/8b7b620e-1008-4bc1-8df3-9526e834156c?version=1.0
http://www.ebd.csic.es/documents/240051/4590338/Indicadores+bienestar.pdf/bb5be86b-a565-425d-a92f-c760382ef1d1?version=1.0
https://utrecht-university.shinyapps.io/repair/
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- Controlar el mayor numero posible de fuentes de variacion (sexo, edad, climatologia, hébitat, hora) de
un modo especifico para cada especie o poblacion.
- Emplear disefios experimentales potentes (factoriales, de medidas repetidas, etc.)
- Considerar un disefio de muestreo flexible que pueda ser modificado para tener en cuenta (o evitar)
fuentes potenciales de variacion a medida que aparecen.
e) En estudios con un tamafio muestral manifiestamente bajo, la imposibilidad de obtener resultados
concluyentes no justifica el perjuicio causado a los animales.

Algunos recursos en linea utiles para estimar tamafios de muestra en funcion de la potencia y la
significacion:
- Biomath
- Power, sample size and Experimental Design calculations
- CCRB Sample Size Estimation
- G*Power: Statistical Power Analyses for Windows and Mac

10. Justificacion de reutilizacion de animales y efectos acumulativos

Se entiende por reutilizacién el uso de un mismo animal en otro proyecto que pretende alcanzar
objetivos diferentes. La reutilizacion sélo esta permitida si el nivel de afectacion por el procedimiento
(severidad, ver punto 11) no ha sido severo y el animal se ha recuperado totalmente segun el criterio del
veterinario designado.

La aplicaciéon de mdltiples intervenciones (p. ej. marcaje, toma de diversas muestras, etc.)
durante un Unico episodio de captura, o capturas sucesivas en un estudio a largo plazo, no se considera
reutilizaciéon. Tampoco se considera reutilizacion el uso de un mismo animal en dos procedimientos
dentro del mismo proyecto con el fin de alcanzar un objetivo Unico (por ejemplo, desarrollo larvario en
distintas condiciones y posterior medicién de tasa metabdlica).

En caso de que exista reutilizacion, se deben explicar las razones que justifican someter a un
mismo animal a procedimientos sucesivos y de los posibles efectos acumulativos.

11. Propuesta de clasificacion de los procedimientos en funcion de su severidad
En la solicitud, el investigador consignara para cada procedimiento el grado maximo de severidad (leve,
moderado, etc.) que puede sufrir alguno de los animales, atendiendo a la suma de todas las
intervenciones que incluye el procedimiento y a su duracion y consecuencias para el animal,
considerando cada uno de los factores adicionales enumerados.

En el primer cuadro (factores adicionales), debe consignarse la informacién requerida (no poner
No aplica). Algunos de estos factores habituales en estudios con fauna silvestre son:

Factores adicionales
Especie Nombre cientifico
Genotipo Desconocido o silvestre
Madurez Larvas, juveniles, adultos
Edad Numeérico o Desconocido
Sexo Machos/Hembras
Grado de aprendizaje del animal para el Ninguno (en general)
procedimiento
Utilizacidn de los animales en otro Si en el procedimiento final en caso afirmativo
procedimiento de este proyecto No en caso negativo
Métodos utilizados para reducir o suprimir el Sélo nombrar los métodos de Refinamiento
dolor, el sufrimiento explicados en apartados 5,6y 7
Uso de puntos finales humanitarios Sio No

En el segundo cuadro, se especificara el nivel de severidad esperado (leve, moderado, etc.) para
cada procedimiento con arreglo al Anexo IX del RD 53/2013. El grado de severidad esperado debera
considerar el efecto aditivo de distintas intervenciones y los factores adicionales del punto anterior.
Muchos procedimientos que se ejecutan con fauna silvestre pueden ser considerados de severidad leve
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(administracion de anestesia, extraccion de pequefias cantidades de sangre, dosificacion Unica de
sustancias con efectos leves, técnicas invasivas superficiales, confinamiento o restriccién de
movimientos de corta duracion, exposicién a estimulos aversivos que el animal puede evitar, aplicacion
de dispositivos de telemetria que causan una interferencia menor con la actividad normal, ensayos en
campo abierto, etc.). Sin embargo, el investigador tendré en cuenta que los siguientes procedimientos
son considerados de severidad moderada: cirugia, posibilidad de fracturas o luxaciones (p. €j., en una
trampa o cepo), restriccion moderada de movimientos durante un periodo duradero, imposibilidad para
alimentarse durante un tiempo largo (equivalente a 48 h para una rata adulta), exposicion a estimulos
aversivos de los que el animal no pueda escapar o evitar o cualquier otro que pueda causar una
alteracion moderada del bienestar o del estado general de los animales. Para mas detalles, consultar el
Anexo IX del RD 53/2013 y el siguiente documento en linea.

NOTA: Durante el desarrollo del proyecto, el investigador recopilara informacion sobre el grado de severidad real
experimentado por los animales en cada procedimiento, a fin de incluir dicha informacién en la memoria anual que
debe ser comunicada a la Autoridad Competente. En el caso de animales muertos durante el desarrollo del
procedimiento, la severidad real se consignara con arreglo al documento citado arriba.

Tipo de proyecto

Practicamente todos los proyectos que se realizan en la EBD son de tipo Il ya que no utilizan primates y
el grado de severidad que implican es leve, moderado o sin recuperacion y ademas no se realizan para
cumplir requisitos legales ni estan encaminados a fines de produccion o diagnéstico por métodos
establecidos (art. 31 del RD 53/2013).

12. Medidas adoptadas para evitar la repeticion injustificada de procedimientos

En este apartado, se especificaran las medidas adoptadas para impedir que el mismo procedimiento
deba ser repetido en el futuro para alcanzar el mismo objetivo (y, por tanto, que el sufrimiento causado a
los animales en el procedimiento actual haya sido indtil). Dentro de estas medidas, cabe consignar, por
ejemplo:

a) El equipo humano ha sido debidamente entrenado o posee experiencia suficiente.

b) Los animales han sido sometidos a controles sanitarios o criterios de seleccion previos.

¢) Medidas de vigilancia y control de los animales.

d) Precauciones a tomar para asegurar que las observaciones y muestras obtenidas son las adecuadas
en cuanto a cantidad, duplicados, transporte y conservacion.

13. Condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los animales

En este apartado se referiran las condiciones en que se mantienen los animales durante la captura o el
mantenimiento en condiciones distintas de las naturales, aunque sea por un periodo breve de tiempo.
Por ejemplo, mantener a los animales aislados en bolsas de tela mientras son procesados puede
suponer aislamiento y contencidn (restriccion de movimientos) cuyos motivos deben justificarse.
Aislamiento: La privacion a corto plazo de comparfieros sociales en especies gregarias esta
considerada un procedimiento de severidad leve (Anexo IX RD 53/2013).

Método fisico de contencidn: El uso de dispositivos (trampa, red, jaula metabdlica) que causen una
restriccion de movimientos esta considerado un procedimiento de severidad leve o moderada,
dependiendo del grado de restriccién y de su duracién (Anexo IX RD 53/2013).

Confinamiento en cautividad

Las condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los animales durante el confinamiento en
cautividad se atendran a lo especificado en el art. 6 y Anexo Il del RD 53/2013 para una especie de
tamafio similar o, en caso contrario, deberan justificarse por motivos cientificos y obtener autorizacién
expresa por parte del 6rgano competente. Estas condiciones deben adherirse a las directrices generales
sobre confinamiento en cautividad y a los protocolos de la Unidad de Experimentacion Animal, en
particular a la GUIA BASICA DE CUIDADO Y MANEJO DE PEQUENOS VERTEBRADOS SILVESTRES EN CAUTIVIDAD y
a un PROGRAMA DE ENRIQUECIMIENTO AMBIENTAL que debe ser renovado periédicamente. Los detalles
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relativos a zootecnia (dimensiones del recinto, densidad de animales, estructura del recinto, estructura
social, condiciones ambientales, alimentacion) y enriquecimiento ambiental deben figurar en la solicitud
del proyecto. La alimentacién con dietas modificadas que puedan causar anomalias clinicas leves esta
considerada un procedimiento de severidad leve (Anexo IX RD 53/2013).
Asimismo, se debe consensuar con el veterinario designado un protocolo de aclimatacién y cuarentena
adecuado al proyecto de investigacion, tanto a la entrada de los animales como antes de su liberacién al
medio.
Persona responsable: Debe figurar el nombre de los miembros del equipo que son responsables del
bienestar y cuidado de los animales durante el confinamiento o contencion.

14. Métodos de Eutanasia

Aunqgue los animales se vayan a mantener vivos, es preciso especificar un protocolo de eutanasia que
cubra los casos contemplados en el apartado 8. El responsable debe estar capacitado con arreglo a las
funciones establecidas en la orden ministerial ECC/566/2015. El método empleado debe adaptarse a las
condiciones reales de trabajo en campo. La eutanasia de los animales se realizard conforme a lo
especificado en el art. 7 del RD 53/2013 o, en caso contrario, debera justificarse y obtener autorizacion
expresa por parte del 6rgano competente.

NOTA: Durante el desarrollo del proyecto, el investigador recopilaré informacion sobre el niUmero de animales
muertos, bien como resultado directo del procedimiento o por causas ajenas al mismo, y anotara el grado de
severidad real experimentado por el animal hasta el momento de su muerte, a fin de incluir esta informacién en la
memoria anual que debe ser comunicada a la Autoridad Competente.

15. Capacitacion del personal
Con fecha posterior a abril de 2023, todas las personas participantes deben estar capacitadas
exclusivamente con arreglo a las funciones que establece la Orden ECC 566/2015.

Firmas: Si el proyecto se realiza en varios centros usuarios o nicleos zoolégicos registrados, debe ir
firmado por el responsable administrativo y el responsable de bienestar animal (o veterinario en su
caso) de cada establecimiento.

Formulario 3: Resumen No Técnico (a evaluar por el Comité de Etica del CSIC)

Existe una preocupacion social acerca de cémo la investigacion cientifica con animales afecta a su
bienestar. El propésito de este documento es garantizar la transparencia de informacién entre el
investigador responsable y el pablico en general (art. 36 del RD 53/2013). Los resimenes no técnicos,
de forma andnima, se encuentran a disposicion del publico general por el Ministerio de Agricultura,
Alimentacién y Medio Ambiente y la Comisién Europea y pueden consultarse aqui. Para redactar este
documento, se recomienda seguir las directrices emitidas por la Comision Europea.

En la redaccién del Resumen No Técnico, se debe tener presente que:

- Esta dirigido al publico en general, no a la comunidad cientifica. Debe usarse un lenguaje que sea
facilmente comprensible por el publico (por ejemplo “bajo la piel” en lugar de “subcutaneo”).

- Debe mantener el anonimato, evitando nombres propios de personas o lugares geograficos.

- Debe ofrecer explicaciones cuando sea hecesario

- Debe aportar una vision resumida pero clara del balance entre beneficios potenciales de la
investigacion y costes en términos de bienestar animal.

En la plantilla Excel se debe rellenar la informacion solicitada en todas las hojas. En la primera

hoja (NTS) hay que rellenar los campos resaltados en color rosa, marcados con un asterisco rojo *. Los
campos no marcados (resaltados en azul) deben dejarse en blanco, excepto las fechas de inicio y fin de
proyecto. Los siguientes puntos (referidos a los nimeros de fila en la hoja NTS de la plantilla Excel)
merecen especial atencion:


https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/produccion-y-mercados-ganaderos/bienestanimal/en-la-investigacion/Resumenes_no_tecnicos_de_los_proyectos.aspx
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Draft_NTS_guidance_document_for_users.pdf
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4. Presentacion UE: se contestara si[1] siempre que los procedimientos se ejecuten dentro del territorio
de algun estado miembro de la UE.
9. Palabras clave: incluir mas de una
15. Finalidad de los procedimientos: elegir (una 0 mas) del desplegable de hoja 2. Deben coincidir en lo
posible con las que figuran en el apartado 2 del Formulario 2. Todas las filas rellenas deben ser
consecutivas (no dejar filas en blanco entre medias).
19. Beneficios: Debe coincidir con apartado 2 del Formulario 2.
24. Efectos previstos adversos: dafios potenciales que pueden algunos o todos los animales sometidos
al procedimiento (p. €j., lesiones, estrés agudo, miedo, dolor, riesgo de infeccion) y la duracién de los
mismos. Ver Métodos de Refinamiento en estas instrucciones. Debe incluir efectos adversos
potenciales del transporte y liberacién (apartado 7), en su caso. Debe coincidir con apartado 5
(Refinamiento) en Formulario 2.
26. Dafios previstos: especificar nivel de severidad potencial para cada especie de las que aparecen en
el desplegable. Debe coincidir con apartado 11 del Formulario 2 y el nimero total de animales debe
coincidir con apartado 4 del Formulario 2. Todos los niveles de severidad deben contener un nimero (0
para vacio). Todas las filas rellenas deben ser consecutivas (no dejar filas en blanco entre medias).
27. Destino de los animales: Debe coincidir con apartado 4 del Formulario 2, para cada especie de las
qgue aparecen en el desplegable. Todos los posibles destinos deben contener un nimero (0 para vacio).
Todas las filas rellenas deben ser consecutivas (no dejar filas en blanco entre medias).
28. Motivos del destino final de los animales: la informacién debe ser coherente con el apartado 7 del
Formulario 2.
31. Reemplazo: debe coincidir con apartado 5 del Formulario 2.
33. Reduccidn: debe coincidir con apartado 5 del Formulario 2.
35. Refinamiento: debe coincidir con apartado 5 del Formulario 2 pero también incluir informacion
relativa a como se ha refinado el protocolo de transporte (apartado 4) y liberacién (apartado 7), en su
caso, asi como a puntos finales humanitarios (apartado 8) y supervision del bienestar de los animales
(apartado 9) u otros factores adicionales que puedan modificar la severidad (apartado 11).
37. Explique los motivos por los que se han elegido estas especies como modelos de estudio.
54. Fecha de inicio del proyecto: al menos 3 meses desde la fecha de presentacién del Resumen No
Técnico definitivo al Organo Habilitado.
55. Fecha de finalizacién del proyecto: Si no se conoce, se estimard como 5 afios desde la fecha de
inicio.

NOTA: Si el proyecto se ejecutara fuera del territorio espafiol, el investigador no presentara los formularios 4 y 5.
Formulario 4: Solicitud de autorizacion por el Organo Competente

Este documento es la instancia en la que el investigador solicita al Organo Competente de la
Comunidad Autbnoma donde vaya a ejecutar un proyecto: a) que el proyecto le sea autorizado; b) una
prorroga para un proyecto ya autorizado proximo a concluir; o ¢) aceptacion del cambio en las
condiciones de un proyecto ya autorizado.

La relacion de puntos de contacto de las distintas Comunidades Autbnomas puede consultarse
en este enlace.

El investigador, ademas, cumplimentara los datos relativos a la persona que llevara a cabo el
proyecto (1), los lugares de captura de los animales (2), los datos del responsable del proyecto (3), que
en muchos casos coincidiran con (1) y finalmente se identificara (7, 8).

Este documento debe ir firmado electrénicamente por el investigador responsable.

Formulario 5: Informe complementario a la solicitud de autorizacién al Organo Competente

Este documento aporta al Organo Competente la informacion que ya se consigno en el Formulario 2.
Para el caso de la Comunidad Andaluza, el documento que aparece en la web ya se encuentra
parcialmente relleno haciendo referencia a los apartados correspondientes del Formulario 2. Se
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rellenaran unicamente los apartados resaltados en azul (que no hacen referencia a la solicitud de
evaluacion al Organo Habilitado).

Para otras CCAA, se recomienda copiar y pegar los contenidos a fin de evitar incongruencias.

1.0 Titulo y duracién del proyecto. Debe coincidir con punto 2 en Formulario 2.

3.1. Datos del investigador responsable. Debe coincidir con punto 3 en Formulario 2.

3.2. Datos del personal capacitado participante. Debe coincidir con punto 15 en Formulario 2

3.4. Datos del personal no capacitado bajo supervision.

4.1. Sélo en caso de las especies domésticas incluidas en el anexo | del RD 53/2013 de 1 de febrero
gue no hayan nacido o sido criadas en centros oficialmente reconocidos.

4.2 En el caso de especies salvajes capturadas en la naturaleza y/o de especies amenazadas 0 en
peligro de extincién segun el Convenio CITES.

5.0 El investigador debe evaluar los puntos relativos a " Sufrimiento acumulativo en el procedimiento” e
"Impedimento de expresar el comportamiento natural”.

10. Sélo si procede (p. €j. riesgo de enfermedades, especies invasoras, etc.).

15. Lugar, fecha y firma del responsable.

Comité de Etica de Experimentacién Animal
Estacion Biologica de Dofiana, CSIC
version 21/03/2024
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