Guia para realizar una consulta al CEEA

Independientemente de la consulta al CEEA, para solicitar la autorizacion de un
proyecto a la autoridad competente se debe remitir un informe no técnico segun el
nuevo Real Decreto 53/2013. Este informe sera publicado en la web del MAPAMA y
expuesto a la opiniébn publica. Ademdas, se debe completar un protocolo de
experimentacién animal, que sera evaluado por el CEEA y posteriormente autorizado
por el Gobierno de Navarra. EI CEEA se encargara de la tramitaciéon de la solicitud de
autorizacién, incluyendo un resumen no técnico, con la autoridad competente segun se
detalla a continuacion.

Resumen no técnico

Estos resumenes serdn anénimos y no contendran datos identificativos ni de
caracter personal. Se aconseja descargar la plantilla de resumen no técnico disponible
en https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/resumennotecnico.xIsx

Se recomienda rellenar este resumen sin comprometer la investigacién que se va
a realizar (puede verse una guia para cumplimentar el informe no técnico en
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/guiaresumennotecnico.pdf),
protegiendo la propiedad intelectual y la informacién confidencial.

El resumen no técnico cumplimentado por el investigador debera ser enviado al
CEEA junto con el protocolo de experimentacion animal (mailto:ceea@unav.es). El
CEEA no evaluara este resumen, solo lo trasladara al Gobierno de Navarra junto con
el resto de la documentacién. Los 6rganos competentes podran determinar que el
resumen no técnico debe someterse a analisis retrospectivo, indicando en qué plazo.
En este caso, el resumen no técnico deberd actualizarse con los resultados del andlisis
retrospectivo.

Protocolo de experimentacion con animales

El CEEA esta autorizado para realizar la evaluacion de protocolos de
experimentacion.

Se aconseja descargar la plantilla para cada consulta que se vaya a realizar.
Periddicamente se revisa el protocolo y se introducen cambios y mejoras que faciliten
la realizacion de las consultas.
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/protocolo.doc

Una vez cumplimentado el protocolo se debe enviar para su evaluacion por
correo electronico (mailto:ceea@unav.es).

El CEEA registrara el protocolo y redactara una solicitud de evaluacion del
proyecto. Al mismo tiempo, lo enviara a 5 de los miembros del CEEA para su revision.
Estos miembros emitirdn los comentarios precisos que seran resumidos en una unica
hoja de correcciones que se hard llegar al investigador (persona de contacto) por
correo electronico. Este proceso tendra una duracion media de 1-2 semanas.

Una vez introducidos los cambios solicitados o la justificacion de aquellos que no
se considera oportuno realizar, el investigador (persona de contacto) debera enviarlo
nuevamente al CEEA para su valoracién.

Si el CEEA esta de acuerdo con las modificaciones/justificaciones introducidas,
el protocolo pasara automaticamente a la reunion del CEEA para su aprobacién
(reuniones que se celebran cada 2 semanas). En caso contrario, se emitira una
segunda hoja de correcciones.

Una vez aprobado el protocolo, el CEEA comunicara y solicitara telematicamente
al Gobierno de Navarra la autorizacién del proyecto, presentando la propuesta del
proyecto acompanada del informe del comité ético, junto con las correcciones que se
realizaron al protocolo, copia de la solicitud de evaluacion del proyecto y, cuando se




requiera, el resumen no técnico del mismo. El Gobierno de Navarra acusard recibo al
solicitante de la solicitud de autorizacion y dispondra de 40 dias naturales para
autorizar o no los procedimientos que se describen en el protocolo.

Punto 1: Datos de identificacion

Titulo del proyecto: Debe coincidir con el titulo del resumen no técnico. Se
recomienda que sea un titulo genérico.

Titulo del procedimiento: Debe hacer referencia al procedimiento descrito en el
protocolo y no al proyecto de investigacion. Debe constar siempre en castellano; en
caso de que el investigador necesite que el titulo del justificante de la revision del
Comité esté en inglés, se le facilitara dicho documento traducido a este idioma.

Tipo de protocolo / experimento / practica: Marquense las casillas
correspondientes.

Fecha estimada de inicio y final: Indicar claramente la fecha de Inicio y Final.
Se recuerda que la de inicio debe ser posterior a la aprobacién del protocolo y la
duracion maxima sera de cinco anos a partir de la fecha de aprobacion. Estos
protocolos tendran una duracién maxima de 5 anos.

Tipo de Proyecto: lo rellena el CEEA (puede consultar el tipo de proyecto en el
capitulo V del Real Decreto53/2013, Seccion 22, Proyectos, Articulo 31, disponible en
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/RD-53-2013.pdf).

Evaluacion retrospectiva: lo rellena el CEEA que decidird, segin la normativa
vigente, la necesidad de realizar un seguimiento retrospectivo de los procedimientos
(puede consultar los requerimientos de evaluacion retrospectiva en el capitulo V del
Real Decreto 53/2013, Seccién 22, Proyectos, Articulo 35, disponible en
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/RD-53-2013.pdf).

Reutilizacion de animales: Indicar se van a usar animales que hayan sido
utilizados en otro procedimiento. En caso afirmativo indicar en el Punto 4: Animales
que se van a utilizar, el cédigo identificativo del protocolo del que provienen (puede
consultar las condiciones para la reutilizacion en el capitulo V del Real Decreto
53/2013, Seccion 1%,  Procedimientos,  Articulo 29, disponible en
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/RD-53-2013.pdf)

Ejecucion condicionada a la financiacidon: Algunas investigaciones dependen
para su realizacion de una beca o ayuda especifica. Para la concesion de esta ayuda,
el organismo que la otorga suele solicitar constancia de que el proyecto se somete a
revision por el Comité de Etica. EI Comité proporcionara un certificado de haber
recibido la solicitud de revisidbn una vez que el impreso cumplimentado obre en su
poder. Pero, para mayor efectividad al realizar la revision, retrasara su comienzo a una
fecha cercana a la concesion de la ayuda. Aqui se pide que se indique si la ejecucién
del proyecto depende de una ayuda, y la fecha prevista de concesién. Ademas, para
evitar que los revisores del proyecto (habitualmente cinco) trabajen en vano, se ruega
gue se avise al comité si la ayuda ha sido denegada, o si no se va a realizar el
proyecto por cualquier otro motivo.

Responsable de la ejecucion general del proyecto: se refiere al investigador
principal del proyecto global, que es la persona fisica que sera responsable de su
ejecucion general, y en particular:



a) Garantizar4d que se detenga cualquier procedimiento en el que se esté
infligiendo dolor, sufrimiento angustia o dafio duradero innecesario a un
animal en el curso del procedimiento.

b) Se asegurara de que los proyectos se lleven a cabo conforme a los apartados
1y 2 del articulo 32.

c) Velard porque en caso de no conformidad se adopten las medidas
adecuadas y que estas medidas se registren.

Responsable de diseio y procedimientos del proyecto: debe poseer
Categoria C o capacitacién para desarrollar las funciones c y d (puede ser una persona
distinta al director del proyecto).

Departamento y Persona de Contacto: rellenar con los datos actualizados.

Representante Administrativo y Centro usuario: estas casillas aparecen
rellenadas por defecto.

Punto 2: Resumen del experimento o practica (balance dano/beneficio)

Fundamento cientifico: Explicar el fundamento cientifico del estudio que se va
a realizar. En el caso de que sea continuacion de un estudio anterior, se deben indicar
los resultados obtenidos en la investigacion ya realizada. Si utiliza acronimos, indicar a
qué hacen referencia.

Referencias bibliograficas: Indicar referencias de los Ultimos afios que avalen
el fundamento cientifico expuesto.

Objetivos: Enumerar los objetivos del proyecto que se desean dilucidar con este
procedimiento.

Beneficio final para personas, animales o medio ambiente: Se debe justificar
con datos objetivos (existencia de tratamiento que tengan efectos adversos, no
existencia de tratamientos, % de la poblacion se ve afectada por esta enfermedad,
pronédstico de la misma, etc.) que el beneficio final es mayor al dafo producido en los
animales utilizados.

Punto 3: No existencia de métodos alternativos (Reemplazo 1)

La busqueda bibliografica se debe realizar SIEMPRE, con el fin de identificar
cualquier alternativa a procedimientos en animales. En caso de que existan
alternativas al uso de animales, sefiale por qué es necesario el uso de éstos (ej.:
estudiar la progresion de la enfermedad, el efecto de la terapia, metéstasis...). En el
caso de que sblo requiera el uso de animales para obtencion de células primarias,
debe indicar la existencia o no de lineas celulares comerciales y de nuevo, comentar
los beneficios de usar células primarias. Indicar claramente las palabras clave usadas,
los resultados obtenidos y la conclusion de dicha busqueda.

Recursos de busqueda: se recomienda no introducir “mice model” o términos
similares en la busqueda

ALTWEB: base de datos destinada a procedimientos alternativos al empleo de
animales.

PubMED: base de datos general de articulos de investigacion.

ECVAM: Localiza los métodos alternativos validados.

NORINA: Base datos con alternativas para practicas y docencia.



También se debe senalar que, aun siendo necesario usar animales, los
procedimientos que se van a realizar son los menos invasivos para obtener los
objetivos propuestos. Si habiendo métodos menos invasivos se decide usar uno que
provoque mayor dolor se debera justificar.

Punto 4: Solicitud de animales (Reemplazo 1)

Indicar la especie, estirpe, sexo, edad/peso, origen y numero total de
animales que se va a usar. En el caso de necesitar animales modificados, incluir
siempre la nomenclatura cientifica. Si se desconoce, en el impreso se indican los
recursos de consulta que se pueden utilizar. Si los animales se crian en el animalario,
se debe indicar numero de protocolo de cria correspondiente.

Justificacion: Debe indicar por qué elige esa especie concreta y por qué la
estirpe indicada. En caso de solicitar animales modificados, debe sefalar qué aporta
esa modificacibn a su estudio (modelo de enfermedad humana, estudio de la
implicacion de tal proteina en tal proceso, ...). Indicar qué caracteristicas tiene cada
una de las especies de la tabla y por qué son las mas apropiadas para obtener los
objetivos propuestos. En el caso de realizar el estudio usando unicamente machos o
hembras, justificar esta eleccion.

Punto 5: Descripcién del procedimiento

a) Diseno experimental: Indicar los grupos de forma esquematica, incluyendo
cuantos animales necesitara en cada uno, y el total de animales requeridos
(si requiere distintas especies o estirpes, indique el nimero requerido por
grupo y el numero total de cada una de ellas). No incluir informacion propia
de otros apartados del protocolo, pues se indicara posteriormente.

b) Justificacién del numero de animales (Reduccion): Si es un protocolo de
investigacion indicar mediante un test de potencia estadistica el tamano
muestral que requieren los grupos experimentales. Ademas, puede indicar los
criterios estadisticos que se van a usar para el andlisis de los resultados. En
el caso de practicas, la relacién entre el niumero de animales y el numero de
alumnos. En el caso de tejidos para cultivos celulares en base al n® de células
que se obtienen por animal.
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/calculo n.pdf
http://www.3rs-reduction.co.uk/html/main_menu.htm|
http://www.gpower.hhu.de/

c) Procedimiento (Refinamiento I):

Cronologia: Indicar de forma clara, y a ser posible en forma de esquema, todas
las manipulaciones que se van a realizar sobre el animal, desde el inicio del estudio
hasta la eutanasia, indicando el tiempo que transcurre entre ellas y la duracién total del
procedimiento.

Identificacion de los animales: Indicar el método de identificacién de todas las
especies que se usen.

Cirugia: Describir de forma esquematica el procedimiento quirurgico, desde la
preparacion del animal, incluyendo:

1. medidas de asepsia: esterilizacion del material, limpieza, depilado y
desinfeccion del &rea quirurgica.

2. abordaje, técnica quirurgica y sutura por planos.

3. limpieza y desinfeccion de la herida quirdrgica.



4. métodos de esterilizacion del material entre distintos animales (esto se
aplica especialmente en el caso de roedores, pues se suelen operar varios en la
misma jornada y no siempre se dispone de un “kit” de materiales estériles para
cada uno de ellos).

Administraciones o inoculaciones: Enumerar en la tabla todas las sustancias
gue se vayan a administrar a los animales: células, péptidos, farmacos a evaluar, etc.
Se deben incluir también las sustancias necesarias para las técnicas de imagen. Es
importante completar todas las columnas de la tabla. Recuerde que estas sustancias
deben incluirse también en la tabla del apartado 10.

La anestesia, los antibidticos y terapias paliativas que se tengan que aplicar en
funcion del desarrollo del procedimiento se incluirdn en los apartados 6y 7.

Extracciones de sangre: Es importante completar todas las columnas de la
tabla. Hay que tener en cuenta volumen total de sangre del animal (7% del peso), el
volumen total de la sangre extraida (si no es un procedimiento terminal, el volumen
maximo que se puede extraer estara en funcion de la frecuencia) y la frecuencia de las
extracciones (el periodo total de recuperacion de un animal tras extraer el 15 % del
volumen circulante en una Unica extraccién puede llegar a 4 semanas). Se recomienda
leer el recurso de consulta para refinar la técnica.

Obtencion de muestras in vivo: S6lo hay que hacer constar aquellas que se
realicen con el animal vivo y que no sean procedimiento terminal: biopsias, hisopados
nasales, vaginales, recogida de orina, heces, etc.

Pruebas comportamentales: Ademas del nombre de la prueba, se debe incluir
una breve descripcion.

Inmovilizaciones (de animales despiertos): Aqui se deben mencionar la
sujeciéon manual para las administraciones IP, el cepo para las administraciones IV,
etc.

Transporte: S6lo es necesario cumplimentar este apartado si se transportan los
animales a otros edificios de la Universidad de Navarra, p. ej.: CIMA a CUN, CIMA a
CIFA, CIFA a Edificio de Investigacién o CIFA a CUN.

Restricciones o modificaciones de alimento y/o bebida, y su duracion:
Indicar aqui cuestiones como el ayuno preoperatorio, uso de jaulas metabdlicas,
regimenes especiales, etc.

Otros: Incluir todos los procedimientos que se realicen sobre el animal y no
tengan cabida en los apartados anteriores, p. ej.: pruebas de imagen (preparacion del
animal y duracion), telemetria, tomas de constantes fisiologicas, etc.

d) Categoria de dolor: Senalar el nivel estimado de molestias (dolor,
angustia, sufrimiento, lesidn...) que suponen los procedimientos para los
animales. Si hay varios procedimientos, considerar el de mayor efecto.
Conslultense las categorias de severidad sobre la base de los factores relativos al
tipo de procedimiento, disponible en
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/RD-53-2013.pdf).

e) Criterio de Punto Final (Refinamiento Il): Indicar qué parametros, que
se puedan obtener de forma objetiva, y a ser posible cuantificable, se usaran
para valorar la maxima alteracion del estado fisico del animal debida,
especificamente, al procedimiento experimental ante la cual se procederia a
detener el experimento y, en su caso, a la eutanasia. Se recomienda utilizar los
recursos de consulta.

Punto 6: Necesidades de estabulacién y/o cuidados especiales

a) Indicar el tipo de estabulacion (social/individualizada) que requeriran los
animales durante el estudio Si se requiere la estabulacion individualizada, debera



justificar muy bien esta necesidad. Se debe indicar también el edificio
(CIMA/CIFA/Ed. Experimentacién) y la zona donde se van a estabular los
animales.

b) Indicar si durante alguin momento del procedimiento los animales
pueden necesitar cuidados extra, pe: cuidados postoperatorios, cuidados tras
crisis agudas del modelo animal, etc.

c) Senalar la frecuencia de observacién y seguimiento del estado de los
animales, teniendo en cuenta las medidas o parametros indicados anteriormente
(Punto 5e) y sefialando cada cuanto tiempo los registrara, asi como indicar las
personas encargadas de llevarla a cabo.

d) Si los cuidados incluyen la administracion de medicamentos, se debe
completar la tabla.

Punto 7: Anestesia o sedacion y/o analgesia (Refinamiento I11)

La aplicacién de medidas paliativas es un imperativo legal; si no se usan, se
debe justificar, muy detalladamente, el porqué. Completar todas las columnas de la
tabla. En la columna manipulacién prevista indicar a qué procedimiento descrito se
refiere. Se debe incluir siempre el principio activo y no el nombre comercial.

Punto 8: Eutanasia (Refinamiento V)

a) Describir los métodos de eutanasia previstos para cada grupo y especie
experimental. Consultense los métodos de eutanasia permitidos en el anexo |l
del Real decreto, disponible en
https://www.unav.edu/documents/10162/36020227/rd53-2013anexo03.pdf).

b) Si implica la administracion de medicamentos, se debe completar la
tabla, y también en el apartado 10.

c) Indicar el método que se usara para confirmar la muerte del animal.

d) Indicar si la eutanasia la realizard/supervisara personal del animalario o
personal del equipo investigador que posea la capacitacion especifica.

Punto 9: Personal

Acreditacion oficial: Indicar la titulacién de los investigadores y su
homologacién/Categoria profesional para el trabajo con animales (Categorias A, B, C
y/o D segun el RE 1201/2005 o funciones a, b, ¢, d, e y/o f segun el RD 53/2013)

Cursos y experiencia: Indicar su experiencia en anos en la realizacién de los
procedimientos propuestos y la manipulacion de las especies empleadas.

Las personas consideradas como noveles deberan ser supervisadas por
expertos.

* El Responsable del disefio y procedimientos indicado en el Punto 1 debe
incluirse siempre en la tabla.

Punto 10: Evaluacién de riesgos




Se deben detallar los agentes que se especifican en los apartados 5c y 8b,
indicando el peligro que suponen para otros animales, personas o medio ambiente.
También se deben sefalar las medidas de contencién y seguridad propuestas.



