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NORMAS PARA RELLENAR LA MEMORIA Y SOLICITUD DE EVALUACIÓN DE PROYECTO
1. Rellenar en Letra ARIAL 11.
2. Adjuntar SIEMPRE el Proyecto de Investigación completo.

3. Adjuntar  SIEMPRE LA MEMORIA ECONÓMICA  para realizar el Proyecto
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Comité de Ética de Experimentación Animal del Hospital Clínico San Carlos  (CEEA)
SOLICITUD DE EVALUACIÓN Y MEMORIA DEL PROYECTO 
Secretaría
	Código interno




*Rellenar este formulario con letra Arial 11.
INVESTIGADOR PRINCIPAL/RESPONSABLE

	Nombre y Apellidos

	NIF


	Correo electrónico


	

	Dirección a efectos de notificación:
Profesor Martín lago s/n 28040
	Provincia

Madrid

	Teléfono/s:
91.330.34.34


TÍTULO DEL PROYECTO
	


TIPO DE PROYECTO

□  Tipo I

□   Tipo II
□  Tipo III

Tipo I: 1. Implican exclusivamente procedimientos clasificados como sin recuperación, leves o moderados; 2. No utilizan primates; 3. Se realizan para cumplir requisitos legales o reglamentarios o con fines de producción o diagnóstico por métodos establecidos

Tipo II: 1. Implican exclusivamente procedimientos clasificados como sin recuperación, leves o moderados; 1. No utilizan primates

Tipo III: Los diferentes de los tipos I y II.
FECHA APROXIMADA DE INICIO Y FINALIZACIÓN: desde fecha de autorización por el Órgano competente hasta (Un máximo de 5 años)…………………………………
CENTRO USUARIO DE ANIMALES DE EXPERIMENTACIÓN

	Nombre
	Animalario del Hospital Clínico San Carlos


	Número de registro
	ES280790000088


	Dirección
	C/Profesor Martín Lagos s/n  28040 Madrid


	Teléfono y Fax

	91.330.34.34  / Fax:  91.330.32.57 

	Correo electrónico….
	pabloantonio.gonzalez@salud.madrid.org


0-RESUMEN GENERAL DEL PROYECTO (Hacer un resumen del proyecto explicando los grupos utilizados y procedimientos a realizar).
1-DATOS DEL PROYECTO Y PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS. DESCRIPCIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS Y ESTRATEGIA EXPERIMENTAL
	Finalidad del proyecto (indicar según art. 5 RD 53/2013)

“La utilización de animales en los procedimientos sólo podrá tener lugar cuando persiga alguno de los siguientes fines:

( Investigación fundamental.

(  Investigación traslacional o aplicada, y los métodos científicos con cualquiera de las finalidades siguientes:

·  La prevención, profilaxis, diagnóstico o tratamiento de enfermedades, mala salud u otras anomalías o sus efectos en los seres humanos, los animales o las plantas.

· La evaluación, detección, regulación o modificación de las condiciones fisiológicas en los seres humanos, los animales o las plantas.
· El bienestar de los animales, en particular la mejora de las condiciones de producción de los animales criados con fines agropecuarios.

( El desarrollo y la fabricación de productos farmacéuticos, alimentos, piensos y otras sustancias o productos, así como la realización de pruebas para comprobar su calidad, eficacia y eficacia y seguridad, con cualquiera de las finalidades indicadas en la letra b).

( La protección del medio natural en interés de la salud o el bienestar de los seres humanos o los animales.

( La investigación dirigida a la conservación de las especies.

( La enseñanza superior o la formación para la adquisición o mejora de las aptitudes profesionales.

( La medicina legal y forense.”

	Objetivo principal y justificación:



	Pueden ponerse tantos procedimientos como considere oportuno.
Es posible que para cada objetivo concreto sean necesarios varios procedimientos .Explicar cada uno de ellos. 
Procedimiento nº: 

Título: 
Objetivo/s: 
Severidad esperada del procedimiento (anexo IX, RD 53/2013):
(  Sin recuperación                 (  Leve              ( Moderado                  ( Severo

(Indicar que tipo de procedimiento de acuerdo a lo indicado en la sección III del anexo IX  RD 53/2013). 

Descripción del procedimiento incluyendo la estrategia experimental: (Además en caso de administración de sustancias, indicar las medidas que se van adoptar para aliviar los posibles efectos adversos sobre el animal, justificar la vía de administración y la pauta a seguir.  En caso de extracción de muestras biológicas indicar el lugar de la extracción y justificar; si se toman de un mismo animal en el caso de que sean varias, indicar el tiempo que transcurrirá entre las diferentes extracciones). (En caso de considerarlo necesario, indicar las referencias bibliográficas)



	Procedimiento nº: 

Título:

Objetivo/s:

Severidad esperada del procedimiento (anexo IX, RD 53/2013):
(  Sin recuperación              (    Leve              (  Moderado                  ( Severo

(Indicar que tipo de procedimiento de acuerdo a lo indicado en la sección III del anexo IX  RD 53/2013). 

Descripción del procedimiento incluyendo la estrategia experimental: (Además en caso de administración de sustancias, indicar las medidas que se van adoptar para aliviar los posibles efectos adversos sobre el animal, justificar la vía de administración y la pauta a seguir.  En caso de extracción de muestras biológicas indicar el lugar de la extracción y justificar; si se toman de un mismo animal en el caso de que sean varias, indicar el tiempo que transcurrirá entre las diferentes extracciones). (En caso de considerarlo necesario, indicar las referencias bibliográficas)




2-DATOS DE LOS ANIMALES UTILIZADOS
	Procedimiento nº
	Especie
	Cepa/raza/línea
	Procedencia (proveedor, centro, país,etc.)
	Número
estimado
	Edad/Etapas de vida

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	En el caso de utilizar animales no incluidos en el RD 52/2013 (artículos 19, 20, 21, 22.1 e 23), incluir la justificación:




3-IMPORTANCIA EN EL ESTUDIO DEL USO DE ANIMALES DE EXPERIMENTACIÓN. 
	1. Justificar razonadamente de forma que queden demostrados los beneficios científicos o el valor docente que supongan los resultados del proyecto a los seres humanos, animales o al medio ambiente de manera que justifiquen el dolor, angustia o el daño que les podamos causar o bien que se realicen por imposición legal o reglamentaria.
Es importante destacar que beneficios se pretenden obtener en términos generales para cada procedimiento. Que problemas actuales pretende resolver. Puede ser que resuelva un problema en el campo científico o bien que sea imprescindible para la docencia de alumnos. 



4- USO DE ANESTÉSICOS, ANALGÉSICOS Y OTROS MEDIOS PARA EVITAR DOLOR
	Nº procedimiento
	Momento de aplicación

 (antes de… después de…)
	Producto y concentración a utilizar
	Dosis, frecuencia, duración

y forma de administración

 (iv, im, ip,  inhalatoria …)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Explicación y aclaración al respecto si procede. Si no se utiliza anestesia justificarlo:
( Porque sea más traumática que el procedimiento en sí.

( Porque sea incompatible con los fines del procedimiento.

( Otras causas. Explicar



5. MONITORIZACIÓN DEL ESTADO DE SALUD DE LOS ANIMALES DURANTE LOS PROCEDIMIENTOS (si son diferentes para cada procedimiento indicarlos).

	Periodicidad:  ( diaria  

                         ( semanal
Observaciones, anotaciones y acción realizada: 
(Explicar el protocolo de supervisión de los animales para detectar posible dolor, sufrimiento, angustia o daño duradero. Explicar la periodicidad de observación y la acción a seguir en caso de que el animal no responda según lo previsto o el procedimiento produzca más dolor de lo esperado. Se tendrán en cuenta aspecto relevante como los que se reflejan en el anexo  I al final de la Memoria como en el ejemplo del anexo).



.
6- DESTINO FINAL DE LOS ANIMALES
	( MANTENER CON VIDA PARA REUTILIZACION. 

1. Indicar título y número de los procedimientos implicados:

2. Explicar cual será el destino final de los animales tras los procedimientos:
3. Justificar porque es probable que no vayan a padecer un nivel moderado o severo de dolor, sufrimiento, angustia o daño duradero dadas las características del procedimiento.

4. Medidas para reducir, aliviar evitar e aliviar cualquier forma de sufrimiento de los animales a lo largo de su vida.


	( EUTANASIA. 

1. Indicar título y número de lo/s procedimiento/s:

2. Para cada procedimiento:

· Método:

· Producto a utilizar:

· Dosis:

· Vía de administración: 

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

	En caso de utilizar otros métodos de eutanasia no recogidos en el RD 53/2013, indicar (al menos una justificación): 

· Las pruebas científicas por las que se considera que el método elegido posee al menos la misma ausencia de crueldad que los incluidos en el RD.
· La justificación científica de que la finalidad del procedimiento no puede conseguirse utilizando ninguno de los métodos de eutanasia contemplados en el anexo III.

	Justificación:



7- CONDICIONES DE ALOJAMENTO, ZOOTÉCNICAS Y  DEL CUIDADO DE LOS ANIMALES (ver anexo II, punto 1 del RD 53/2013)

	INDICAR:

1. ¿Se realizará periodo de aclimatación?

· Si

· No. Justificar:

2. ¿Precisa de alojamiento especial durante el procedimiento? 

· No
· Si. Justificar, indicar causas, método y duración:

3. ¿Precisa de métodos físicos de contención de animales durante el procedimiento? 

· No
· Si. Justificar, indicar métodos (por ejemplo cepos…). Duración y justificación en caso de adoptar métodos no habituales.

4. ¿Se van a transportar los animales a otro centro fuera del centro usuario? 
· No
· Si. Dónde y justificar:

5. ¿El transporte de los animales se realizará conforme a la normativa vigente, en particular, en materia de comercio, sanidad y bienestar animal?

· Si. 
6.  ¿Se van a modificar los parámetros ambientales de los animales?

· No
· Si. Indicar en que consistirá. Justificación.
7. ¿Se utilizarán animales inmunodeprimidos?:

· No
· Si. Justificar

8. ¿Se utilizarán organismos genéticamente modificados?

· No
· Si

9. ¿Se restringirá el agua o la comida?:

· No
· Si. ¿Agua o comida?

· ¿Cuanto tiempo, con qué frecuencia? .Justificar:

Indicar si existen otras medidas de importancia en relación al bienestar de los animales (indicar medidas de enriquecimiento ambiental; RD 53/2013, ANEXO II, punto 3.3.b).




8-CAPACITACIÓN DE LAS PERSONAS QUE PARTICIPAN EN LOS PROCEDIMIENTOS

	Nombre
	Correo electrónico
	Teléfono
	Categoría*

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


*Categorías A, B, C e D de Real Decreto 1201/2005, válidas según a disposición transitoria cuarta del Real decreto 53/2013, de 1 de febrero (BOE nº 34, do 8 de febrero).
9-APLICACIÓN DE MÉTODOS PARA REEMPLAZAR, REDUCIR Y REFINAR EL USO DE ANIMALES EN LOS PROCEDIMIENTOS

	Reemplazo 

(Las alternativas de substitución aluden a métodos que eviten o sustituyan el uso de animales. Esto incluye tanto la sustitución  absoluta (es decir, sustituir animales por modelos informáticos), como las sustituciones relativas (es decir, sustituir vertebrados, por animales  invertebrados).
· No existen métodos o estrategias de ensayos científicamente satisfactorios o reconocidos por normativa da UE  que no lleven consigo a utilización de animales vivos. Indicar las bases de datos consultadas.
· En caso de actividades docentes, indicar la especie recomendada. Indicar bibliografía que se aporta:



	Reducción

(Las alternativas de reducción aluden a cualquier estrategia que tenga como resultado el uso de un menor número de animales para obtener datos suficientes que respondan a la cuestión investigada. 
· No existen otras alternativas al procedimiento propuesto. Indicar el menor número de animales que permiten obtener resultados válidos. Indicar la bibliografía utilizada.
· En caso de actividades docentes, indicar que criterios se van seguir para emplear el menor número de animales  en el  ratio alumnos/animal:



	Refinamiento

(Las alternativas de refinamiento aluden a los procedimientos para minimizar el dolor, la angustia y mejorar el bienestar de los animales utilizados desde su nacimiento hasta su muerte.).



10- USO DE PUNTO FINAL HUMANITARIO
(Cuando el animal padece alteraciones graves o daños o irreparables consecuencia del procedimiento, sacrificarlo HUMANITARIAMENTE antes de que finalice el procedimiento. Es decir fijar un límite humanitario por encima del cual el animal se sacrificaría.
	LA FINALIZACIÓN O EUTANASIA ANTICIPADA, se realizará en los siguientes casos:
· Cuando el animal presente alteraciones metabólicas o sistémicas que pueden desvirtuar totalmente los resultados.

· Cuando el animal sea incapaz de dar una respuesta fiable, debido al estrés o angustia. 
· Cuando a consecuencia del estudio el animal sufra deterioro orgánico.
· Cuando haya un sufrimiento innecesario o equivocado, inducido por el procedimiento y que no vamos a obtener datos fiables y beneficiosos para el proyecto. 
· Cuando el sufrimiento pueda estar justificado, pero los resultados son predecibles, por lo que se decide acabar con el sufrimiento del animal.

· Otros casos. Indicar


11- MODELO ESTADÍSTICO PARA REDUCIR AL MÍNIMO EL NÚMERO DE ANIMALES UTILIZADOS Y EL  IMPACTO AMBIENTAL CUANDO PROCEDA.

	· Estimación del número mínimo de animales en cada grupo experimental. Citar las referencias consultadas y el método estadístico utilizado para reducir el número de animales al mínimo.
· Otros aspectos que desea hacer constar
 

	Descripción y destino final de los residuos durante los procedimientos (que se va hacer con los residuos orgánicos u otros como medios de cultivo, etc.)



12- REUTILIZACIÓN DE ANIMALES O  EFECTO ACUMULATIVO SOBRE EL ANIMAL

	· No procede, no se utilizarán animales  usados en otros  procedimientos

· Se utilizarán animales usados en otros procedimientos. Indicar cuales.
(Según o RD, “solo podrán reutilizarse animales cuando se den las siguientes condiciones:

(  La  severidad del/ de los procedimiento/s anteriormente realizados con estos animales era de clasificación LEVE o MODERADA. 

( El animal se recupero totalmente y presenta un buen estado de salud y bienestar

( Que el nuevo procedimiento sea leve, moderado o sin recuperación.
( Que cuente con  asesoramiento veterinario favorable realizado teniendo en cuenta la experiencia del animal a lo largo de su vida.

	


13- MEDIDAS PARA EVITAR LA REPETICIÓN INJUSTIFICADA DE PROCEDIMIENTOS. 
	· Los procedimientos descritos no fueron realizados con anterioridad, indicar bases de datos consultadas.
· Los procedimientos descritos fueron realizados con anterioridad. Especificar.


PERSONA RESPONSABLE DEL PROYECTO                                VºBº RESPONSABLE ADMINISTRATIVO DEL  USUARIO

Fdo:…………………………………….                                                 Fdo:……………………………………                            

En Madrid a ___ de___________ de 2019
ANEXO 1. EXEMPLO GENERAL DE VIGILANCIA CLINICA (más detalles en: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus%20doc%20on%20severity%20assessment.pdf)
	Apariencia
	Valoración clínica

	Peso corporal

	Peso igual o superior al inicio de la intervención
	0

	Pérdida de 5-10% peso
	1

	Pérdida de 11-15% de peso
	2

	Pérdida de 16-20% peso
	3

	Pérdida >20% de peso
	Punto final

	Condición de pelo (fallo de aseo)

	Buen pelaje
	0

	Pelo despeinado ligeramente
	1

	Ligera piloerección
	2

	Marcada piloerección
	3

	Signos clínicos: frecuencia respiratoria

	Normal
	0

	Disnea leve
	1

	Disnea moderada
	2

	Disnea severa
	3

	Conducta

	Comportamiento normal
	0

	Comportamiento disminuido
	1

	Comportamientos anómalos
	2

	Automutilaciones
	Punto final

	Postura

	Postura normal
	0

	Postura antiálgida 
	1

	Presencia de cojeras
	2

	Inmóvil
	3


	Puntuación
	Actuación

	
	

	1
	Aumentar la frecuencia de monitorización

	2-3
	Considerar cuidados suplementarios

	4-5
	Consultar al veterinario

	6
	Punto final humanitario


ANEXO IX
Clasificación de la severidad de los procedimientos
La severidad de un procedimiento se determinará por el grado de dolor, sufrimiento, angustia o daño duradero que se prevé que pueda experimentar un animal de forma individual durante el procedimiento.

Sección I: Categorías de severidad
Sin recuperación: Los procedimientos que se realizan en su totalidad bajo anestesia general de la cual el animal no recupera la consciencia, deben clasificarse como «sin recuperación».

Leve: Los procedimientos a consecuencia de los cuales los animales es probable que experimenten dolor, sufrimiento o angustia leves de corta duración, así como los procedimientos sin alteración significativa del bienestar o del estado general de los animales, deben clasificarse como «leves». 
Moderado: Los procedimientos a consecuencia de los cuales es probable que los animales experimenten dolor, sufrimiento o angustia moderados de corta duración, o leves pero duraderos, así como los procedimientos que pudieran causar una alteración moderada del bienestar o del estado general de los animales, deben clasificarse como «moderados».

Severo: Los procedimientos a consecuencia de los cuales es probable que los animales experimenten dolor, sufrimiento o angustia intensos o moderados pero duraderos, así como los procedimientos que pudieran causar una alteración grave del bienestar o del estado general de los animales, deben clasificarse como «severos».

Sección II: Criterios de clasificación
La clasificación de la categoría de severidad tendrá en cuenta cualquier intervención o manipulación de un animal en un procedimiento determinado. Se basará en el efecto más severo que pueda experimentar un animal después de aplicar todas las técnicas apropiadas de refinamiento.

En la asignación a un procedimiento de una categoría particular se han de tener en cuenta el tipo de procedimiento y otros muchos factores, los cuales habrán de considerarse caso por caso.

Los factores relativos al procedimiento deben incluir:

– Tipos de manipulación y manejo.

– Naturaleza del dolor, sufrimiento, angustia o daño duradero causados por todos los elementos del procedimiento, así como su intensidad, duración, frecuencia y la multiplicidad de técnicas empleadas.

– Sufrimiento acumulativo en el procedimiento.

– Impedimento de expresar el comportamiento natural, incluidas las restricciones en los estándares de alojamiento, zootécnicos y de cuidado de los animales.

En la sección III se establecen tipos de procedimientos atribuidos a cada categoría de severidad sobre la base de los factores relativos al tipo de procedimiento de que se trate. Facilitarán la primera indicación sobre la clasificación que sería la más adecuada para un determinado tipo de procedimiento.

Sin embargo, a efectos de la clasificación final de severidad de los procedimientos, se han de tener en cuenta los siguientes factores adicionales, valorados caso por caso:

– Tipo de especie y genotipo.

– Madurez, edad y sexo del animal.

– Grado de aprendizaje del animal para el procedimiento.

– Si se reutiliza el animal, la severidad real de los procedimientos anteriores.

– Métodos utilizados para reducir o suprimir el dolor, el sufrimiento y la angustia, incluidos el refinamiento de las condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los animales.

– Uso de puntos finales humanitarios.

Sección III: Tipos de procedimiento atribuidos a cada categoría de severidad sobre la base de los factores relativos al tipo de procedimiento
1. Leve:

a) Administración de anestesia, salvo para el único propósito de eutanasia.

b) Estudio farmacocinético donde se administra una única dosis y se recoge un número limitado de muestras de sangre (totalizando < 10 por cien del volumen circulante) y no se prevé que la sustancia cause ningún efecto nocivo detectable.

c) Técnicas no invasivas de diagnóstico por imagen en animales (por ejemplo resonancia magnética) con la sedación o la anestesia apropiada.
d) Procedimientos superficiales, por ejemplo biopsias de oreja y rabo, implantación subcutánea no quirúrgica de minibombas y transpondedores. e) Aplicación de dispositivos exteriores de telemetría que únicamente causan al animal un debilitamiento menor o una interferencia menor con la actividad y el comportamiento normales.

f) Administración de sustancias por vía subcutánea, intramuscular, intraperitoneal, por sonda gástrica e intravenosa a través de los vasos sanguíneos superficiales, donde la sustancia sólo tiene un efecto leve en el animal, y los volúmenes se encuentran dentro de límites apropiados para el tamaño y la especie del animal.

g) Inducción de tumores, o tumores espontáneos, que no causan ningún efecto nocivo clínico perceptible (por ejemplo nódulos pequeños, subcutáneos, no invasivos).

h) Cría de animales genéticamente modificados que se prevé que dé lugar a un fenotipo con efectos leves.

i) Alimentación con dietas modificadas, que no cubren las necesidades nutricionales de todos los animales y se prevé que causen una anomalía clínica leve en el periodo de estudio.

j) Confinamiento a corto plazo (< 24h) en jaulas metabólicas.

k) Estudios que implican la privación a corto plazo de compañeros sociales, enjaulado solitario a corto plazo de ratas o ratones adultos de estirpes gregarias.

l) Modelos que exponen al animal a estímulos nocivos que se asocian brevemente con dolor, sufrimiento o angustia leve, y que el animal puede evitar.

m) Una combinación o una acumulación de los siguientes ejemplos puede dar lugar a una clasificación leve:

     1.º Evaluación de la composición corporal a través de mediciones no invasivas y restricción mínima.

     2.º Supervisión ECG con técnicas no invasivas con una restricción mínima o nula de animales habituados.

      3.º Aplicación de dispositivos exteriores de telemetría que no se prevé que causen ningún impedimento a animales socialmente adaptados y que no interfieren con la actividad y el comportamiento normales.

      4.º Cría de animales genéticamente modificados que no se espera que tengan ningún fenotipo adverso clínicamente perceptible.

      5.º Adición a la dieta de marcadores inertes para seguir el paso de la digesta.

      6.º Retirada de la alimentación durante un periodo inferior a 24h en ratas adultas.

      7.º Ensayos en campo abierto.

2. Moderado:

a) Aplicación frecuente de sustancias de prueba que producen efectos clínicos moderados, y extracción de muestras de sangre (> 10 por cien de volumen circulante) en un animal consciente en el plazo de algunos días sin sustitución del volumen.

b) Estudios de determinación de la gama de dosis causante de toxicidad aguda, pruebas de toxicidad crónica/carcinogenicidad, con puntos finales no letales.

c) Cirugía bajo anestesia general y analgesia apropiada, asociada con dolor o sufrimiento posquirúrgicos o alteración posquirúrgica de la condición general. Los ejemplos incluyen: toracotomía, craneotomía, laparotomía o orquiectomía, linfodenectomía, tiroidectomía, cirugía ortopédica con estabilización efectiva y cuidado de heridas, trasplante de órganos con tratamiento efectivo del rechazo, implantación quirúrgica de catéteres, o dispositivos biomédicos (por ejemplo transmisores de telemetría, minibombas, etc.).

d) Modelos de inducción de tumores, o tumores espontáneos, que se prevé que causen dolor o angustia moderados o interferencia moderada con el comportamiento normal.

e) Irradiación o quimioterapia con una dosis subletal, o con una dosis que de otro modo sería letal, pero con reconstitución del sistema inmunitario. Cabría esperar que los efectos nocivos fueran leves o moderados y que fueran efímeros (< 5 días).

f) Cría de animales genéticamente modificados que se espera den lugar a un fenotipo con efectos moderados.
g) Producción de animales genéticamente modificados mediante procedimientos quirúrgicos.

h) Uso de jaulas metabólicas que impliquen una restricción moderada de movimientos durante un período duradero (hasta 5 días).

i) Estudios con dietas modificadas que no cubren las necesidades nutricionales de todos los animales y que se espera que causen una anomalía clínica moderada en el periodo de estudio.

j) Retirada de la alimentación durante 48 horas en ratas adultas.

k) Provocación de reacciones de escape y evitación cuando el animal no pueda escapar o evitar el estímulo, y que se espera que de lugar a una angustia moderada. 

3. Severo:

a) Ensayos de toxicidad en los que la muerte sea el punto final, o en los que se prevean muertes y se causen estados fisiopatológicos intensos. Por ejemplo, ensayo de toxicidad aguda de dosis única (véanse las directrices de la OCDE sobre ensayos).

b) Ensayos de dispositivos en las que el fracaso pueda causar dolor o angustia severos o la muerte del animal (por ejemplo dispositivos de reanimación cardiaca).

c) Ensayo de potencia de una vacuna caracterizada por la alteración persistente del estado del animal, enfermedad progresiva que causa la muerte, asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderado duradero.

d) Irradiación o quimioterapia con una dosis letal sin reconstitución del sistema inmunitario, o reconstitución con la producción de enfermedad de injerto contra huésped;

e) Modelos con inducción de tumores, o con tumores espontáneos, que se espera causen enfermedad mortal progresiva asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderado duradero. Por ejemplo tumores que causan caquexia, tumores óseos invasivos, tumores que dan lugar a diseminación metastásica, y tumores que se permite que se ulceren.

f) Intervenciones quirúrgicas y otras en animales bajo anestesia general que se espera den lugar a dolor, sufrimiento o angustia postoperatorios moderados severos o persistentes, o a una alteración severa y persistente de la condición general del animal. Producción de fracturas inestables, toracotomía sin analgesia adecuada, o traumatismo para producir el fallo multiorgánico.

g) Trasplante de órgano donde es probable que el rechazo del órgano origine angustia o la alteración severa del estado general del animal (por ejemplo xenotransplante).

h) Reproducción de animales con trastornos genéticos que se espera experimenten una alteración severa y persistente de su estado general, por ejemplo la enfermedad de Huntington, distrofia muscular, modelos de neuritis crónicas recurrentes.

i) Uso de jaulas metabólicas que impliquen una restricción severa de los movimientos durante un período duradero.

j) Descarga eléctrica ineludible (por ejemplo para producir indefensión aprendida);

k) Aislamiento completo durante períodos duraderos de especies gregarias, por ejemplo perros y primates.

l) Tensión de inmovilización para inducir úlceras gástricas o fallo cardiaco en ratas.

m) Natación forzada o pruebas de ejercicio con el agotamiento como punto final.
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COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y DEBER DE SECRETO
I. Confidencialidad:

1. Queda expresamente obligado a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasión del cumplimiento de su función, especialmente los de carácter personal, que no podrá copiar o utilizar con fin distinto al que esté determinado, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de conservación. Esta obligación subsistirá una vez finalizada la relación entre las partes.

2. Queda prohibida la salida de información propiedad de Hospital Clínico San Carlos, obtenida de sus sistemas de información o de otras fuentes, por cualquier medio físico o telemático, salvo autorización por escrito del Responsable del Tratamiento dicha información.

3. Para el caso de que quede extinguida la relación con Hospital Clínico San Carlos, los datos de carácter personal pertenecientes al mismo que pueda tener bajo control del abajo firmante, deberá destruirlos o devolverlos, por el método acordado, así como cualquier otro soporte o documento en que conste algún dato de carácter personal.

II. Políticas de Seguridad:
4. El abajo firmante se compromete a cumplir la Política de seguridad de la información en el ámbito de la Administración Electrónica y de los sistemas de información de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid, publicada mediante la Orden 491/2013, de 27 de junio, y todas las políticas, normas y procedimientos de la CSCM, que emanen de la citada Política, así como las que se determinen en materia de seguridad para el tratamiento de datos de carácter personal. Para su conocimiento, se le proporcionará acceso a la normativa que le sea de aplicación.

5. El acceso lógico a los Sistemas de Información y Comunicaciones de Hospital Clínico San Carlos, se hará con la autorización correspondiente, en la forma que se indique y con las medidas de seguridad que se marquen en cada caso, no pudiendo acceder a datos reales sin la autorización por escrito del Responsable del Tratamiento o Encargado del Tratamiento.

6. Ante cualquier duda que pueda incidir en la seguridad de los Sistemas de Información y Comunicaciones, deberá consultar con su enlace o Responsable en Hospital Clínico San Carlos. La función del enlace será ofrecerle asesoramiento, atender cualquier tipo de consulta o necesidad, transmitir instrucciones, ponerle al corriente de sus cometidos, objetivos, entre otras.

IV. Propiedad intelectual:

7. Queda estrictamente prohibido el uso de programas informáticos en los sistemas de información de Hospital Clínico San Carlos sin la correspondiente licencia y/o autorización. Los programas informáticos propiedad de Hospital Clínico San Carlos están protegidos por propiedad intelectual, y por tanto está estrictamente prohibida su reproducción, modificación, cesión o comunicación sin la debida autorización.

8. Queda estrictamente prohibido en los sistemas de información de Hospital Clínico San Carlos, el uso, reproducción, cesión, transformación o comunicación pública de cualquier otro tipo de obra o invención protegida por la propiedad intelectual sin la debida autorización.

IV. Derecho de información:

9. En cumplimiento de la normativa vigente en materia de protección de datos, se le informa de que los datos personales que se faciliten serán responsabilidad de Hospital Clínico San Carlos como Responsable del Tratamiento, cuyo Delegado de Protección de Datos (DPD) es el “Comité DPD de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid” con dirección en Plaza Carlos Trías Bertrán nº7 (Edif. Sollube) Madrid 28020, y cuya finalidad es la contemplada en el presente documento objeto de firma.

10. La base jurídica que legitima el tratamiento es la prestación de su consentimiento y su condición de colaborador con la CSCM, así como la demás legislación vigente. Con esta finalidad sus datos serán conservados durante los años necesarios para cumplir con las obligaciones estipuladas en la normativa vigente aplicable.  Asimismo, se le informa de que los datos no serán comunicados a terceros, salvo en aquellos casos obligados por Ley.

11. Podrá ejercer sus derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables, a través de comunicación escrita al Responsable del Tratamiento, con domicilio en C/Profesor Martin Lagos S/N concretando su solicitud, junto con su DNI o documento equivalente. Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos (C/Jorge Juan, 6 Madrid 28001) www.agpd.es.
Leído y entendido, el abajo firmante se compromete a cumplir los requisitos arriba indicados.

Madrid, ___ de _________ de 201_







            Nombre: ___________________





     DNI:   __________________

  Firmado: ____________________

CLAUSULA GENERAL FORMULARIOS – CON FIRMA

Le informamos que sus datos personales serán tratados con la finalidad indicada en el documento objeto de firma y serán conservados durante los años necesarios para cumplir con la normativa vigente aplicable. El Responsable del Tratamiento es el Hospital Clínico San Carlos, cuyo Delegado de Protección de Datos (DPD) es el “Comité DPD de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid” con dirección en Plaza Carlos Trías Bertrán nº7 (Edif. Sollube) Madrid 28020. La base jurídica que legitima el tratamiento es su consentimiento (INDICAR Y/O MODIFICAR EN SU CASO así como la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, de autonomía del paciente, y demás legislación vigente en materia sanitaria). Sus datos no serán cedidos, salvo en los casos obligados por Ley. No obstante, en todo momento podrá revocar el consentimiento prestado, así como ejercer sus derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables, a través de comunicación escrita al Responsable del Tratamiento, con domicilio en C/ Profesor Martin Lagos s/n 28040 (Madrid), concretando su solicitud, junto con su DNI o documento equivalente. Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos (C/Jorge Juan, 6 Madrid 28001) www.agpd.es.
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