Guia para la elaboracion del RNT nuevo formato Excel
Decision de ejecucion 2020/569

Informacion de interés

Los Estados miembros han de presentar a la Comisidon, por medios electrdnicos, los resimenes
no técnicos (RNT o NTS) de los proyectos aprobados y sus actualizaciones, desde el 1 de enero
de 2021.

La Comisidn establecerd y mantendrd una base de datos central para esos resimenes y
actualizaciones, en la que cualquier ciudadano podra realizar busquedas (ALURES).

Es necesario que la presentacién de los datos sea uniforme, para lo que se establece un
modelo que ha de respetarse, para que la autoridad competente pueda subirlos a la base de
datos. Ha sido publicado en el anexo | de la Decision de Ejecucion (UE) 2020/569 de la
Comision de 16 de abril de 2020 por la que se establecen el formato y el contenido comunes de
la informacion que deben notificar los Estados miembros con arreglo a la Directiva 2010/63/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la proteccion de los animales utilizados para
fines cientificos, y por la que se deroga la Decisién de Ejecucion 2012/707/UE de la Comision.
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Dec 2020-569 formato y contenido del RNT.pdf

El modelo que nos permitira subir a la base de datos de la Comisién la informacién armonizada
del RNT, puede descargarse en este enlace.

* Al redactar el RNT, tendremos en cuenta que los potenciales lectores pueden no estar
familiarizados con el trabajo cientifico, por lo que el lenguaje y contenido serdn sencillos y
facilmente comprensibles. Asi facilitaremos al ciudadano el acceso a la informacion.

* No se modificara el formato ni el nombre de los campos ni de las hojas, Unicamente se
rellenaran los campos habilitados para ello.

* El proyecto no sera aprobado hasta que el RNT se complete correctamente y solo si se utiliza
este modelo. Su contenido se correspondera (resumido) con la informacién aportada para la
autorizacion.

Presentacion del RNT:
Para la presentacion del RNT se precisan dos pasos:

1. Rellenar todos los campos obligatorios de la primera pestafia, teniendo en cuenta las
instrucciones que figuran para cada uno en las columnas de la derecha.

2. Someter el formulario a validacion en la direccidn
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/web/resources/public/alures/nts/validate

Guia para la elaboracién del RNT nuevo formato Excel 1
Versién 1.0, 31/05/2021


https://www.boe.es/doue/2020/129/L00016-00050.pdf
https://www.asturias.es/detalle/-/categories/606954?p_r_p_categoryId=606954&_com_liferay_asset_categories_navigation_web_portlet_AssetCategoriesNavigationPortlet_articleId=2525586&articleId=2525586&title=Animales%20de%20experimentaci%C3%B3n&redirect=https%3A%2F%2Fwww.asturias.es%2Fgeneral%2F-%2Fcategories%2F573100%3Fp_r_p_categoryId%3D573100

1. ¢éComo completar el RNT?

El documento consta de una primera hoja donde se rellenan los campos obligatorios (los
). Los campos de las filas 1y 4 no
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de fondo rosado y siempre que se indique en la columna
son de texto libre y ha de seleccionarse la opcion del desplegable. En el caso de las filas 15, 26
y 27 nos dirigen a otra pestafia del documento donde también se selecciona la opcion del

desplegable.
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Filas 2, 3 y 4: En principio los campos relativos al “Pais”, “lengua”, “presentacién UE” se completarian
como se indica. Pais - “ES” Lengua - “es“ Presentar a la UE “si”

Fila 5 “Titulo del proyecto” tendra una longitud maxima de 500 caracteres y no incluiria
informacién sensible.

Fila 8 La duracidn del proyecto se indica en meses y serd un n2 entero entre 1 y 60. Para
duraciones inferiores a un mes, se indicara 1

Filas 10 a 14 “Palabras clave”: Se introducira al menos una palabra clave y un maximo de 5.
Han de facilitar la consulta por el publico en general y por investigadores, por lo que se
incluirian palabras generales y especificas. Pueden incluirse expresiones que sean
significativas.

Fila 15 “Finalidad del (de los) proyecto/s” hacer “clic” y nos dirigira a la segunda pestafia donde
ha de seleccionarse al menos una finalidad del desplegable. Puede seleccionarse mas de una,
cumplimentado tantas filas como finalidades. Las finalidades estan descritas en el Anexo Il de

la Decision.
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1 Finalidad del (de los) proyecto(s)
3 Investigacion bésica: Oncologia [PB1]
4 Mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados establecidos, no utilizados en otros procedimientos [PG43]
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Las filas 18, 20, 23 y 25, son campos obligatorios con un maximo de 2500 caracteres. Para la
autorizacion del proyecto, se dard respuesta especificamente a todas las cuestiones que se

plantean en la columna “H”.

Fila 23 “(éEn qué procedimientos se utilizardn normalmente los animales?” Requiere el
numero de procedimientos y su duraciéon. En funcién del proyecto, podria tratarse de un Unico
procedimiento (ejemplo 1) o en otro extremo, de varios procedimientos complejos que
impliqguen multiples pasos (ejemplo 2).
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Ejemplo 1 Proyecto de investigacidn bdsica dirigido al estudio de la distribucién en érganos y
tejidos de una sustancia farmacoldgica. Podria ejecutarse un Unico procedimiento consistente
en una “inyeccién subcutanea” (podria usarse los términos bajo la piel para la mejor
comprensidn del publico en general) “seguida un tiempo después del sacrificio por un método
autorizado y obtencion de tejidos para su estudio”. Si la sustancia utilizada no va a dar lugar a
efectos adversos en ese periodo, la duracion del procedimiento se limitaria al tiempo
necesario para la administracion subcutdanea de la sustancia, e.j “La duracién del
procedimiento sera de un minuto”.

Ejemplo 2 Proyecto de investigacion basica del sistema nervioso, sobre el estudio de nuevos
farmacos para el tratamiento de un desorden neurolégico con base genética. Los
procedimientos podrian consistir en distintas intervenciones como “administracién de las
sustancias en estudio bajo la piel en varias aplicaciones y distintas dosis, seguida de pruebas de
conducta, aprendizaje y memoria en distintos momentos tras la inyeccion. Algunos ejemplares
son después sometidos a pruebas fisicas de resistencia natatoria. Posteriormente se procedera
a la implantacién mediante cirugia de un dispositivo en el cerebro para registrar su actividad,
seguida de pruebas de resonancia magnética para obtener imagenes cerebrales, e
inmediatamente se procederd a su sacrificio, sin recuperacion de la anestesia. La duracion
maxima serd de 24 dias.”

Fila 25 “Efectos previstos/efectos adversos de los animales” han de indicarse todos los efectos
adversos previstos (estrés, alteracidon de conducta, dolor), aunque sean minimos y su duracion.

Ejemplo “Los animales pueden experimentar dolor transitorio en el lugar de inyeccion y las
inyecciones se repetirdn en varias ocasiones. Pueden experimentar fatiga o estrés cuando se
someten a las pruebas natatorias que pueden durar hasta diez minutos.

La intervencién quirdrgica para la colocacién del implante cerebral pude producir dolor

postoperatorio. Pude haber variaciones individuales en la duracién del dolor, si bien se espera
una duracién media de tres dias. Hay un ligero riesgo de hemorragia o infeccion en el lugar de
intervencién, pero si esto ocurre los animales serdn eutanasiados inmediatamente por lo que
no se espera que se prolongue este efecto.”

Fila 26 “Dafos previstos”, hacer “clic” y nos dirigird a la tercera pestafia donde ha de
cumplimentarse al menos una fila del desplegable.
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Han de seleccionarse tantas filas como especies animales esperen utilizarse en el proyecto.

Se indicara una cifra en cada una de las columnas del nivel de severidad esperada (indicar “0”
en su caso, no dejar en blanco). A medida que se vayan cumplimentando las diferentes celdas,
se activaran las celdas correspondientes de las columnas F y G, apareciendo en color rojo con
mensajes de aviso para recordar que deben ser cumplimentadas con valores que en al menos
para una de las celdas B, C, D y E debe ser superior a cero.

Fila 27 “Destino de los animales mantenidos vivos” Solo se rellenard cuando proceda. No si
todos los animales van a ser sacrificados. Hacer “clic” y nos dirigira a la cuarta pestafia donde
ha de cumplimentarse al menos una fila del desplegable. Han de seleccionarse tantas filas
como especies. Se indicard una cifra en cada una de las columnas destinadas a indicar el
destino de los animales que se mantengan vivos (indicar “0” en su caso, no dejar en blanco).
No pueden seleccionarse especies que no se han indicado en el apartado anterior.

La cantidad de animales mantenidos vivos no puede ser superior a la cifra de animales
reflejados en el apartado “dafios previstos”. En el caso de que el destino sea la reutilizacion, la
cifra de animales que se pretenden reutilizar debe ser igual o inferior a la suma de las
correspondientes celdas Cy D del apartado “dafios previstos”

Fila 29 “Motivos del destino previsto de los animales después del procedimiento”
Ejemplo “al finalizar el estudio todos los animales seran sacrificados por métodos autorizados
para la posterior recogida de muestras destinadas a su analisis”.

Fila 32 “Reemplazo” ha de indicarse las alternativas disponibles en el campo objeto del
estudio que no requeririan el uso de animales y el motivo de que no se recurriria a ellas.
Ejemplo “los procesos neuroldgicos complejos como la interaccion social, el aprendizaje y la
memoria, incluyen varias regiones diferentes del cerebro y contar con las conexiones intactas
entre ellas. Se propone estudiar estos procesos en un modelo de ratén e investigar los
mecanismos cerebrales subyacentes. Para ello es necesario estudiar el comportamiento real
en un organismo vivo. Se han considerado otras alternativas incluyendo modelos informaticos
y métodos que utilizan tejidos. Sin embargo, la finalidad es estudiar cambios de
comportamiento, lo que no es posible con las anteriores alternativas, ya que el modelo
complejo requerido no puede ser replicado por técnicas in vitro”.

Fila 34 “Reduccién” Se explicara como se ha calculado el nimero de animales, las medidas
adoptadas para reducirlo y que practicas se van a aplicar a lo largo del proyecto para
minimizarlo.

Ejemplo "Para determinar el minimo nimero de animales necesarios para obtener datos
fiables, se han realizado célculos estadisticos detallados basados en estudios publicados que
utilizan pruebas similares con el mismo modelo animal. Se sometera a varias pruebas a los
mismos animales y se extraeran muestras de tejidos de todos ellos, de forma que se obtenga la
mayor cantidad posible de datos de cada uno, lo que reduce la cantidad total. El disefo
experimental y el cdlculo del nimero de animales ha sido revisado por un experto.”

Fila 36 “Refinamiento” (1/2) Se explican las medidas especificas para minimizar los efectos
adversos, teniendo en cuenta todos los que se han identificado. No son medidas de
refinamiento especificas las declaraciones de que se cumple la normativa, se dispone de
servicio veterinario, de experiencia o de personal capacitado, pues son requisitos basicos
indiscutibles apara plantearse realizar un proyecto con animales vivos.
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Ejemplo “Se manipularan adecuadamente y se mantendran alojados de forma que favorezca
la interaccion para reducir el nivel de estrés. Previamente a la realizacién de las pruebas
natatorias, se llevara a cabo un proceso de adaptacion gradual al medio acuatico alargando
progresivamente los tiempos de permanencia. Se utilizard anestesia durante los
procedimientos quirlrgicos y las pruebas de imagen. Los animales recibiran analgesia antes y
después de la cirugia para minimizar el dolor y sufrimiento.

Para salvaguardar su bienestar, se realizard el seguimiento frecuente de los animales,
registrando los pardmetros de bienestar apreciados en las hojas de control, para asegurar que
ninguno rebasa los niveles predeterminados y en caso de rebasarse el nivel determinado como
punto final del procedimiento o si se presentan efectos adversos no previstos, seran
sacrificados.

Se exploraran de forma continuada las oportunidades para refinar los procedimientos y se
aplicardn cuando sea posible. También se revisardn regularmente las publicaciones para
asegurar que los procedimientos aplicados son tan refinados como sea posible y acordes con
las buenas practicas recomendadas. El grupo de investigacion estard en contacto con
entidades y profesionales especializados, con vistas a aplicar cualquier medida de refinamiento
gue pueda surgir mientras dure el estudio.”

Fila 38 “Refinamiento” (2/2). Se explican la eleccién de especies y las etapas de vida
correspondientes

Ejemplo “Para este estudio se ha seleccionado una linea genéticamente modificada con
caracteristicas similares a las prestadas por los pacientes de XXX. La eleccion de estos ratones
permite valorar los cambios en el comportamiento como resultado de la mutacién del gen XX.
Por ello es el modelo mas apropiado para alcanzar los objetivos del estudio.

Se utilizan ratones jovenes porque las deficiencias cognitivas y de comportamiento que se
producen en la enfermedad objeto del estudio, se observan en nifios afectados”.

2 Validacion

En la direccién indicada se ofrece la opcidon de subir el archivo. Si algin campo no es
correcto, devolvera el mensaje indicando los errores- a corregir. En caso contrario indicard que
no hay errores de validacién y podra enviarse el RNT para su publicacién.

https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/web/resources/public/alures/nts/validate
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