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Anexo I: informe quinquenal

• Autoridades competentes:
– Información anual
– Información quinquenal

• Usuario, criadores y suministradores.
– Información sobre los animales caracterizados 

genéticamente.
– Información sobre los animales sacrificados criados 

para ser utilizados y que finalmente no lo han sido.

5



Información sobre el muestreo de 
tejido para la caracterización genética

8.1 Muestreo de tejidos para caracterización genética

Especie 
animal

Nº de 
animales

Método de 
muestreo de 
tejido

Métodos invasivos Métodos no 
invasivo

Muestra 
excedente de 
identificaciónSeveridad leve Severidad moderada Severidad severa

Ratón 25 Corte de 
cola

x

Ratón 50 Muesca 
oreja

x

Rata 7 Hisopo
bucal

x

Pez cebra 10 Biopsia de 
aleta

x
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Animales criados para su uso en 
procedimientos, que se sacrifican sin haber 

sido utilizados
7. Animales criados para su uso en procedimientos y que sin haber sido utilizados, se sacrifican.
En esta tabla se informa de los animales que habiéndose criado para su uso en procedimientos, por las razones que sea, no se han
incluido en un procedimiento, y por tanto no se ha volcado información al respecto en HAMELIN. 

Especie animal Nº animales implicados en la 
creación de una línea de 
animales alterados 
genéticamente*

Nº animales implicados en el 
mantenimiento de una línea de 
animales alterados 
genéticamente**

Nº animales  no implicados en 
creación o mantenimiento de 
líneas de animales alterados 
genéticamente (***)

Mus musculus 895 527 559

Danio rerio 21 0 9
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• El genotipado de animales por métodos invasivos debe realizarse en el marco de un 
proyecto, por lo que también debe volcarse Información de estos animales en
HAMELIN

• Los animales alterados genéticamente que han manifestado un fenotipo patológico, 
también deben reflejarse en HAMELIN



Anexo II  

• Información estadística sobre :

– La utilización de animales en procedimientos, 
incluidos datos sobre la severidad real de los 
procedimientos.

– Sobre el origen y especie de los primates no 
humanos utilizados.
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Información estadística numérica
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Información estadística explicativa



Anexo III
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Herramientas de los usuarios para 
realizar el informe estadístico 
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Generalidades

• Los datos se introducen por cada uso del animal.
• Una sola opción por categoría.
• Datos referidos al año en que concluye el 

procedimiento.
• Utiliza la nomenclatura de la Decisión 2012/707/UE
• Permite seleccionar en celdas  con desplegables
• Celdas con campos de texto libre.
• Campos obligatorios /campos  dependientes
• No deja desplegar si no esta cumplimentado el campo 

del que depende.
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Generalidades

• Excluidos del informe los animales:
– Eutanasiados únicamente por órganos o tejidos.
– Centinelas.
– Excedentarios eutanasiados (salvo los 

genéticamente alterados que expresan fenotipo
patológico). Se informa de ellos en informe
quinquenal.

– Formas fetales y embrionarias.
– Formas larvarias.
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Presentar a la UE*
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ID 1/ID 2/ID 3

• ID 1: no cumplimentar: control 
interno.

• ID2: no cumplimentar: número
REGA del centro. Aparece por
defecto.

• ID 3: identificador del proyecto. 
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Errores más frecuentes

• Cumplimentar ID1 ó ID2
• No cumplimentar ID3
• Cumplimentar con un identificador de 

proyecto diferente del otorgado por la AC
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Tipo de animales*

• Cuando se seleccionan especies de primates, 
obliga a información complemetaria posterior. 
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Muestra de “otros animales”
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Número de animales*
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Reutilizados /no reutilizados*

• En no reutilizados (utilizados por primera vez) 
obliga a indicar el origen de los animales: lugar
de nacimiento/procedencia de los primates.
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• En animales
reutilizados
NO hay que 
indicar origen
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Animales sometidos a muestreo tisular 
invasivo y utilizados en proyectos

• Genotipado necesario para confirmar que un animal en 
particular tiene un genotipo determinado para un 
procedimiento concreto en el que se utiliza: 
• se considera que el genotipado es el primer paso del 

procedimiento y por tanto es considerado como uso 
continuado.

• Genotipado para verificación rutinaria de las 
características de una línea.
• Genotipado es el primer uso, y se reporta como mantenimiento 

de línea establecida de animales alterados genéticamente
• El uso en un procedimiento a posteriori es reutilización 

37



• Reutilizacion + severo necesita explicación en 
comentarios 1.
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Origen de los animales
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Primates

Procedencia Generación
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Estatus genético*
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• Animal alterado genéticamente:
– Modificados intencionadamente
– Mutantes inducidos
– Mutantes no inducidos

• Animal alterado genéticamente con fenotipo 
patológico
– como consecuencia de su alteración genética ha 

manifestado dolor estrés, sufrimiento o angustia 
igual o superior al causado por la inserción de una 
aguja con una buena práctica veterinaria.
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Creación de una línea alterada
genéticamente*
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Fines*
1. Investigación básica.
2. Investigación aplicada o traslacional.
3. Protección del medio ambiente natural en interés de la salud o el 

bienestar de los seres humanos o de los animales.
4. Preservación de especies.
5. Enseñanza superior o formación para la adquisición, 

mantenimiento o mejora de las competencias profesionales.
6. Investigaciones forenses.
7. Mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados, 

no utilizados en otros procedimientos.
8. Utilización reglamentaria y producción rutinaria:

a) Produccion rutinaria
b) Control de calidad
c) Toxicidad y seguridad

9. Fines ajenos a la UE.
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Investigación básica

• estudios de carácter básico, incluida la fisiología; 

• estudios que tienen por objeto añadir conocimientos 
sobre la estructura, el funcionamiento y el 
comportamiento normales y anormales de los 
organismos vivos y del medio ambiente, incluidos los 
estudios básicos en materia de toxicología;

• investigaciones y los análisis que se proponen una 
comprensión mejor o más completa de un sujeto, de 
un fenómeno o de una ley fundamental de la 
naturaleza, y no una aplicación práctica específica de 
los resultados.
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Investigación traslacional y aplicada

La investigación traslacional y aplicada comprende los 
animales que se utilizan para los fines contemplados en el 
artículo 5, letras b) y c), exceptuada cualquier utilización 
reglamentaria de animales.

– b) investigación traslacional o aplicada con cualquiera de las metas 
siguientes: 

• i) 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, 

• ii) la evaluación, detección, regulación o modificación de las condiciones 
fisiológicas en los seres humanos, los animales o las plantas, o 

• iii) el bienestar de los animales y la mejora de las condiciones de producción 
de los animales criados con fines agrícolas; 

– c) para cualquiera de las metas indicadas en la letra b), 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 seguridad; 
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Investigación traslacional y aplicada

• Incluye:

– los ensayos de eficacia realizados durante el 
desarrollo de nuevos productos medicinales.

– los estudios toxicológicos y las investigaciones que 
tienen por objeto la preparación de solicitudes 
reglamentarias y el desarrollo de métodos. 

52



Utilización reglamentaria
Utilización de animales en los procedimientos que se llevan a 
cabo para cumplir exigencias legales en materia de producción, 
comercialización y mantenimiento en el mercado de productos o 
sustancias, incluidos los procedimientos de evaluación de la 
seguridad y de los riesgos de los productos alimenticios y de los 
alimentos para animales. 
• Se incluyen:

– estudios requeridos por las solicitudes reglamentarias.
– ensayos que se efectúan en productos o sustancias para los que no se 

presenta al final una solicitud reglamentaria y que habrían formado parte de 
ella si esta se hubiera realizado (es decir, los ensayos que se efectúan en 
productos o sustancias que no llegan a alcanzar el final de su proceso de 
desarrollo).

– animales que se utilizan en el proceso de fabricación de productos, si tal 
proceso exige una aprobación reglamentaria (como, por ejemplo, los animales 
utilizados en la fabricación de productos medicinales a base de suero).
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• Los animales utilizados para:
– la producción y el mantenimiento de agentes 

infecciosos, de vectores y de neoplasmas, así como 
otros materiales biológicos 

– la producción de anticuerpos policlonales en la 
investigación traslacional/aplicada, 

deberán registrarse en los ámbitos que les correspondan 
dentro de las categorías «Estudios de investigación 
básica» o «Investigación traslacional y aplicada». 

• Los animales utilizados para la producción de 
anticuerpos monoclonales por el método de 
ascitis deben registrarse en «Utilización 
reglamentaria y producción rutinaria, por tipos»)
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– Se registran:
• Los portadores de una alteración genética.
• Los animales que se utilicen con fines de creación, como, por ejemplo, la 

superovulación, la vasectomía o la implantación de embriones.
• Los animales no portadores de alteración genética a los que se haya 

sometido a caracterización genética por métodos invasivos

– se deben registrar en función del fin para el que se creen (investigación básica, 
investigación aplicada...).

– Además, se registrarán también en la categoría «Creación de una nueva línea 
genéticamente alterada – Animales utilizados para la creación de una nueva 
línea/cepa genéticamente alterada».
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Animales utilizados para la creación de una 
nueva línea de animales genéticamente 

alterados



“otros fines”
• Traumatología
• Artritis Reumatoide
• Dispositivo médico
• Aguja biopsia
• Biomateriales
• Resonancia magnética funcional
• NEURORADIOLOGIA INTERVENCIONISTA
• Odontología
• Implantes dentales
• Desarrollo y fabricación de productos farmacéuticos, alimentos, piensos y otras sustancias o productos así 

como la realización de pruebas para comprobar su calidad, eficacia y seguridad.
• Selección ponderada divergente para el carácter variabilidad del peso al nacimiento en Mus musculus
• Regulación transcripcional de la expresión génica en respuesta a estrés.
• Lupus Eritematoso Sistémico
• Alergia
• Asistencia Circulatoria
• Psiquiatría
• Pediatría
• GENERACION DE ANTICUERPOS POLICLONALES
• Cirrosis hepática
• Fibrosis 56



Ensayos por imposición legislativa

Requisitos legislativos
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Requisitos legislativos/origen de la 
legislación
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Severidad*
• Anexo IX del RD 53/2013

• Severidad experimentada por cada animal
• No es la severidad asignada en la autorización del 

proyecto
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• No se informa de la severidad con la que se autorizó el
proyecto que se desarrolla, sino que se informa de la
severidad que ha sufrido cada animal (incluyendo en su
caso la causada por ser un animal alterado
genéticamente o por su genotipado) durante el
desarrollo del procedimiento.

• Aunque la normativa prohíbe determinadas situaciones
que a priori puedan causar un sufrimiento severo
(reutilización de animales, usos con fines de
formación,…), puede ocurrir que haya
“complicaciones” que impliquen un sufrimiento
superior al esperado. Debe informarse de la severidad
realmente experimentad y aclarar la circunstancia en
“Comentarios 1”.
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• En los casos en los que no se finalice el
procedimiento previsto, se reflejará la
severidad sufrida hasta ese momento.

• “Sin recuperación” implica que el animal está 
inconsciente desde el inicio del procedimiento 
hasta su muerte. Es posible esta severidad:
– ¿en estudios de toxicología?
– ¿en procedimientos para producción rutinaria?
– ¿en ensayos de seguridad y potencia de lotes?
– ¿en mantenimiento de líneas de animales 

alterados genéticamente?
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Animales encontrados muertos 
durante un procedimiento

• Muerte no relacionada con el procedimiento: 
– se refleja la severidad correspondiente a la sufrida 

hasta ese momento.
• Muerte relacionada con el procedimiento

– Se dispone de información suficiente para asumir que 
se conoce la causa: se refleja la severidad que se le 
asignaría a lo que se supone que ha tenido como
resultado la muerte del animal.

– No se dispone de información suficiente para asumir
que se conoce la causa: se asigna severidad “severa”
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Comentarios
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• Guardar una 
copia en formato 
Excel

• Transformar en 
archivo csv
delimitado por 
comas (formato 
requerido por 
HAMELIN)
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https://webgate.ec.europa.eu/alures/
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