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SOLICITUDE DE AVALIACIÓN DE PROXECTO AO COMITÉ DE BIOÉTICA DA UNIVERSIDADE DE SANTIAGO DE COMPOSTELA, ÓRGANO HABILITADO SEGUNDO R.D. 53/2013

Espazo que debe encher a Secretaría

	Data de entrada no rexistro da USC
	
	Nº de expediente (CBUSC)

	Número de rexistro
	
	Nº de expediente (CEEA)


Finalidade da solicitude

 Liña de investigación. Grupo de investigación (especificar): 

 Proxecto de investigación concedido


 Europeo
 Nacional
 Autonómico

 Solicitude de proxecto de investigación


 Europeo
 Nacional
 Autonómico

 Contrato con empresa. Nome da empresa: 

 Docencia 

 Outros (especificar):

INVESTIGADOR/A PRINCIPAL/RESPONSABLE

Nome e apelidos:

Enderezo electrónico:

Enderezo de notificación:

Provincia:

Teléfono/s:

TÍTULO DO PROXECTO

Título:

TIPO DE PROXECTO

  Tipo I

  Tipo II

  Tipo III
CENTRO USUARIO DE ANIMAIS DE EXPERIMENTACIÓN

Nome: 

Número de rexistro:

Facultade ou Centro:

Enderezo:

Teléfono:

Enderezo electrónico:
Data:______________________________

Asdo:____________________________________

Comité de Bioética da Universidade de Santiago de Compostela. Edificio CACTUS, CAMPUS DE LUGO. 27002 LUGO.

1-DATOS DO PROXECTO E PROCEDEMENTOS ASOCIADOS

Finalidade do proxecto (indicar segundo o art. 5 RD 53/2013)

 a) Investigación fundamental.

 b) Investigación translacional ou aplicada, e os métodos científicos con calquera das finalidades seguintes:

  A prevención, profilaxe, diagnóstico ou tratamento de enfermidades, mala saúde ou outras anomalías ou os seus efectos nos seres humanos, os animais ou as plantas.

  A avaliación, detección, regulación ou modificación das condicións fisiolóxicas nos seres humanos, os animais ou as plantas.

  O benestar dos animais, en particular a mellora das condicións de produción dos animais criados con fins agropecuarios.

 c) O desenvolvemento e a fabricación de produtos farmacéuticos, alimentos, pensos e outras substancias ou produtos, así como a realización de probas para comprobar a súa calidade, eficacia e seguridade, con calquera das finalidades indicadas na letra b).

 d) A protección do medio natural en interese da saúde ou o benestar dos seres humanos ou os animais.

 e) A investigación dirixida á conservación das especies.

 f) O ensino superior ou a formación para a adquisición ou mellora das aptitudes profesionais.

 g) A medicina legal e forense

Obxectivo xeral e xustificación do proxecto
Procedementos asociados ao proxecto

Poden poñerse tantos procedementos como considere oportunos de acordo co proxecto
Procedemento nº:  (modelo)
Título:

Obxectivo/s:

Datas aproximadas de inicio e remate:

Severidade esperada do procedemento (anexo IX, RD 53/2013):
  Sen recuperación                 Leve               Moderado                   Severo

Indicar que tipo de procedemento é, de acordo co sinalado na sección III do anexo IX do RD 53/2013: 
Procedemento nº: 1
Título: 
Obxectivo/s:

Datas aproximadas de inicio e remate:

Severidade esperada do procedemento (anexo IX, RD 53/2013):
  Sen recuperación                  Leve               Moderado                   Severo

Indicar que tipo de procedemento é, de acordo co sinalado na sección III do anexo IX do RD 53/2013:
2-DESCRICIÓN DO/S PROCEDEMENTO/S, ESTRATEXIA EXPERIMENTAL (utilizar tantos cadros como procedementos)

(En caso de considerarse necesario, indicar as referencias bibliográficas)

Procedemento nº: 
Título: 

Descrición do procedemento incluíndo a estratexia experimental ou de observación:

Procedemento nº:

Título: 

Descrición do procedemento incluíndo a estratexia experimental ou de observación:

  No caso de administración de substancias, sinalar as medidas que se van adoptar para vixiar os posibles efectos adversos sobre o animal, xustificar a vía de administración elixida e a pauta a seguir. 
  En caso de que se vaian recoller mostras biolóxicas, sinalar cales e xustificar. Sinalar tamén se se toman varias mostras dun mesmo animal, tipo, número e o espazo de tempo que transcorrerá entre as diferentes recollidas.

3-DATOS DOS ANIMAIS EMPREGADOS
	Procedemento nº 

	Especie
	Cepa/raza/liña
	Idade
	Número estimado 
	Procedencia (provedor, centro, país, etc.)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Se se dan as excepcións ás situacións incluídas no RD 53/2013 (artigos 19, 20, 21, 22.1 e 23), incluír a xustificación:

  Non procede

  Si. Indicar excepción e xustificación

4-RELEVANCIA DO ESTUDO E XUSTIFICACIÓN DO USO DE ANIMAIS DE EXPERIMENTACIÓN, ESPECIE E ETAPAS DE VIDA

  Xustificar razoadamente de forma que se demostre ou valore que os beneficios científicos ou o valor docente que poidan supoñer os resultados do proxecto para os seres humanos, os animais ou o medio xustifican os danos, o sufrimento, a dor e a angustia que se lles poida causar:

  Indicar se o procedemento se realiza para cumprir requisitos legais ou regulamentarios ou con fins de produción ou diagnóstico por métodos establecidos (necesario para xustificar clasificación como proxecto tipo I, referenciar lexislación ou regulamento aplicable).

5- USO DE ANESTÉSICOS, ANALXÉSICOS E OUTROS MEDIOS PARA EVITAR A DOR

	Nº  procedemento
	Momento de aplicación (antes de.. despois de…)
	Produto e concentración que se vai utilizar
	Doses, frecuencia, duración e forma de administración 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Explicacións ou aclaración ao respecto se cómpre:

(Por exemplo, se non se utiliza anestesia xustificar o porqué: ”1. Porque sexa máis traumática que o procedemento en si; 2.Porque sexa incompatible cos fins do procedemento; 3. Outras causas”).

6. MONITORIZACIÓN DO ESTADO DE SAÚDE DOS ANIMAIS DURANTE OS PROCEDEMENTOS (se son diferentes para cada procedemento indicarase).

Periodicidade (diaria, semanal, mensual, momento crítico):

Observacións, anotacións e acción a desenvolver (ver exemplo en Anexo II das instrucións):

7- DESTINO FINAL DOS ANIMAIS

  MANTER CON VIDA PARA REUTILIZACION. 

1. Indicar título e número do/s procedemento/s implicados :

2. Explicar cal será o destino do animal tras o/os procedemento/s:

3. Xustificar por que é probable que non vaian padecer un nivel moderado ou severo de dor, sufrimento, angustia ou dano duradeiro dadas as características do procedemento.

4. Medidas para reducir, evitar e aliviar calquera forma de sufrimento dos animais ao longo da súa vida cando proceda
  EUTANASIA. 

(Engadir un novo apartado por cada método de eutanasia)

1. Título e número do/s procedemento/s:

· Método:

· Produto que se vai utilizar:

· Doses:

· Vía de administración: 

· Método de confirmación de eutanasia (ver ANEXO III do RD 53/2013):

1. Título e número do/s procedemento/s: 
· Método:

· Produto que se vai utilizar:

· Doses:

· Vía de administración: 

· Método de confirmación de eutanasia (ver ANEXO III do RD 53/2013):
En caso de utilizar outros métodos de eutanasia non recollidos no RD 53/2013, indicar para cada un: 

 As probas científicas polas que se considera que o método elixido posúe polo menos a mesma ausencia de crueldade que os incluídos no RD ou

 A xustificación científica de que a finalidade do procedemento non pode conseguirse utilizando ningún dos métodos de eutanasia contemplados no anexo III

Xustificación:

8- CONDICIÓNS DE ALOXAMENTO, ZOOTÉCNICAS E DE COIDADO DOS ANIMAIS (ver anexo II, punto 1 do RD 53/2013)

Sinalar:

1. Realizarase período de aclimatación?

 Si

 Non. Xustificar:

2. Precisa de illamento especial durante o procedemento? 

 Non

 Si. Xustificar, indicar causas, método e duración:

3. Precisa de métodos físicos de contención dos animais durante o procedemento? 

 Non

 Si. Xustificar, indicar métodos (por exemplo cepos…) e duración. Xustificación en caso de adoptar métodos non habituais.

4. Vanse transportar os animais a outro espazo fóra do centro usuario, de cría ou de subministración?

 Non

 Si. Onde e xustificar:

5. Vanse modificar os parámetros ambientais do animal?

 Non

 Si. Indicar en que consistirán e xustificación destes:
6. Utilizaranse animais inmunodeprimidos?

 Non
 Si. Xustificar:
7. Restrinxirase a auga e a comida?

 Non
 Si. Auga ou comida?

Canto tempo, que frecuencia ou número de veces por animal? Xustificar:
Indicar se existen outras condicións de relevancia en relación ao benestar dos animais (indicar medidas de enriquecemento ambiental; RD 53/2013, ANEXO II, punto 3.3.b).
9-CAPACITACIÓN DAS PERSOAS QUE PARTICIPAN NO/S PROCEDEMENTOS

	Nome
	Correo electrónico
	Teléfono
	Categoría

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


10-APLICACIÓN DE MÉTODOS PARA SUBSTITUÍR, REDUCIR E REFINAR O USO DE ANIMAIS NOS PROCEDEMENTOS

Substitución
  Non existen métodos ou estratexias de ensaio cientificamente satisfactorios ou recoñecidos por normativa da UE e que non leven consigo a utilización de animais vivos. Indicar as bases de datos consultadas.

  No caso de actividades docentes, é a especie recomendada. Indicar bibliografía que o apoie.
Redución
  Non existen outras alternativas ao procedemento proposto: seleccionouse o menor número de animais que permitan obter resultados válidos. Detallar a bibliografía utilizada e/ou a experiencia do equipo para chegar a esa conclusión.

  No caso de actividades docentes, sinalar qué criterios se van seguir para empregar o mínimo número de animais e ratio alumnos/animal.

Refinamento

  Seleccionouse para o/os procedemento/s a especie menos sensible á dor. Detallar fonte bibliográfica.

  Non existen outros procedementos ou seleccionouse o/os procedemento/s que causan menos dor, sufrimento, angustia ou dor duradeira. Xustificar.

  Tivéronse en conta os últimos avances científico-técnicos de deseño experimental relacionados co xeito de evitar ou minimizar o estrés, sufrimento e dor. Detallar fonte/s de información.
11- USO DOS PUNTOS FINAIS HUMANITARIOS

A FINALIZACIÓN OU EUTANASIA ANTICIPADA realizarase nos seguintes casos:

  Cando o animal presente alteracións metabólicas ou sistémicas colaterais ao ensaio e que poden desvirtuar totalmente os resultados.

  Cando o animal sexa incapaz de dar unha resposta fiable, debido ao estrés ou angustia colaterais ao procedemento.

  Cando a consecuencia do estudo o animal sufra deterioración orgánica, a cal obrigaría a rematar co sufrimento do animal.

  Cando haxa un sufrimento innecesario ou equivocado, inducido polo procedemento e que non vai achegar datos fiables nin beneficios ao proxecto.

  Cando o sufrimento poida estar xustificado, pero os resultados son predicibles, polo que se decide acabar co sufrimento do animal.

  Outros casos. Indicar

12- MODELO ESTATÍSTICO PARA REDUCIR AO MÍNIMO O NÚMERO DE ANIMAIS UTILIZADOS E O IMPACTO AMBIENTAL CANDO CUMPRA

  Estimouse o número mínimo de animais en cada grupo experimental, o número de grupos experimentais e a repetición de ensaios (se cómpre) adecuados estatisticamente. Citar as referencias consultadas e/ou o procedemento estatístico no cal se baseou.

  Outros aspectos que desexe facer constar.
13- destino final dos residuos xerados durante o/os procedemento/s 

Descríbase o destino final dos residuos xerados no proxecto (cadáveres, leitos, auga medicada, etc.).

14- REUTILIZACIÓN DE ANIMAIS PROCEDENTES DOUTROS PROXECTOS E O SEU EFECTO ACUMULATIVO SOBRE O ANIMAL

     Non procede, non se utilizarán animais xa usados noutros proxectos.

  Vanse utilizar animais xa usados noutros proxectos. Indicar cal ou cales e describir os procedementos aos que foron sometidos neses proxectos e que, polo tanto, non están descritos neste documento.

(Segundo o RD, “non poderán reutilizarse animais “ a menos que se dean as condicións seguintes 

1. Que a severidade real dos procedementos anteriores fose clasificada como «leve» ou «moderada».

2. Que se demostrase a recuperación total do estado de saúde xeral e de benestar do animal.

3. Que o novo procedemento se clasificase como leve, moderado ou sen recuperación.

4. Que conte con asesoramento veterinario favorable, realizado tendo en conta as experiencias do animal durante toda a súa vida.”
15- MEDIDAS PARA EVITAR A REPETICIÓN INXUSTIFICADA DE PROCEDEMENTOS DE SER O CASO.

  O/os procedemento/s descrito/s non foron realizados con anterioridade, indicar bases de datos consultadas.

  O/os procedemento/s descrito/s foron realizados con anterioridade. Especificar qué achega o procedemento proposto como novidade en relación con procedementos anteriores.
Quen asina a seguir comprométese a que toda a información que figura nesta solicitude é veraz

RESPONSABLE DO PROXECTO



Asdo:………………………………………

____________________, _________ de________________ de __________

� Nas táboas do documento cubrir todos os apartados como corresponda. Se cre que algún non é aplicable ao seu caso déixeo en branco, pero non o elimine.
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