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Criteri e contenuti nella valutazione 
scientifica: il progetto di ricerca in 

conformità al Dlg. 26/2014 
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strumenti del 
ricercatore 
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La propria 
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Un finanziamento  

La conoscenza della 
legge 26/2014 

Le linee guida ministeriali 

Il supporto 
dell’OBA/OPBA 

Il supporto dell’Ufficio 
ricerca nazionale 

Ogni progetto deve essere autorizzato 
dal Ministero della Salute 
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L’OBA unife 

• È istituito dalla legge 26/2014 (art. 25) 

 

• Tra i compiti dell’OBA (art 26):  
– d) esprime un parere motivato sui progetti di ricerca e sulle 

eventuali successive modifiche, dandone comunicazione al 
responsabile del progetto; 

– e) inoltra le domande di autorizzazione dei progetti di ricerca 
di cui agli articoli 31 e 33, dandone comunicazione al 
responsabile del progetto; 

 

• È quindi uno strumento al servizio della ricerca unife, che 
affianca il ricercatore nell’iter autorizzativo del progetto 

 

L’ iter di approvazione del progetto: 
soggetti coinvolti 

Il ricercatore 
proponente 

• Ha la responsabilità del 
progetto, dei suoi 
contenuti, del suo 
valore scientifico.  

OBA/ OBPA 
• Ha la responsabilità di verificare 

che il progetto sia formalmente 
corretto per l’invio al Ministero. 

Ministero 
della Salute 

• Ha la responsabilità 
dell’approvazione del 
progetto. Si avvale dell’ISS 
per valutarne gli aspetti 
normati dal  Dlg. 26/2014 
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Dove reperisco la normativa? 

Dove reperisco la modulistica? 
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I flussi interni ad unife 

Il ricercatore 
proponente 

• Scrive il progetto, utilizzando l’ 
allegato VI. Compila l’allegato IX e e 
la proposta di progetto e invia alla 
dott.ssa Roberta Russo, ufficio 
ricerca nazionale.  

Ufficio 
ricerca 

nazionale 

• Recepisce i documenti e 
comunica ai membri dell’ 
OBA che un nuovo progetto è 
disponibile per la valutazione  

OBA/ OBPA 

• I membri dell’OBA 
valutano se il progetto è 
conforme alla legge 
26/2014 e formalmente 
idoneo all’invio al 
ministero.  

Quando posso inviare un progetto 
all’OBA?  
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L’iter di approvazione ministeriale 

Progetto 
(ricercatore) 

Valutazione: 
livello locale 

(OBA) 

Modifica  del 
progetto  

(ricercatore) 

Istruttoria per 
il Ministero 

(OBA e Uffici) 

Ministero 
della Salute 

Valutazione: 
livello 

centrale (ISS) Approvazione 

Il progetto in conformità alla legge 
26/2014: l’allegato IV 
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Responsabile del progetto  
(il proponente) 

• Possono svolgere questa funzione i docenti strutturati a tempo 
indeterminato e RTD (di tipo a e b). 
 

• È la figura che mantiene la corrispondenza con l’ufficio ricerca 
nazionale (sottomette il progetto , riceve i commenti dell’OBA e del 
Ministero, invia le revisioni richieste)  

Responsabile dell’esecuzione degli 
esperimenti  

• Possono svolgere questa funzione i docenti strutturati a tempo 
indeterminato, gli RTD (di tipo a e b), gli assegnisti e i dottorandi. 
 

• Può coincidere con il Responsabile del progetto di ricerca. 
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Stabilimento utilizzatore 

Responsabile benessere animale  
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Veterinario 

Personale che partecipa al progetto 

• Per qualifica si intende, ad esempio: ricercatore, dottorando, assegnista….. 

•  Per ruolo nello staff si intende, ad esempio: 

– responsabile progetto  

– responsabile esecuzione esperimento;  

– progettazione sperimentale;    

– esecuzione esperimenti 

– allevamento e cura degli animali;  

• Formazione: corsi di aggiornamento 
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Disciplina del personale abilitato  
(art 23) 

2. Il personale dispone di un livello di istruzione e di formazione 
adeguato, acquisito, mantenuto e dimostrato secondo le modalita' 
definite con decreto del Ministro sulla base degli elementi di cui 
all'allegato V del presente decreto, per svolgere una delle seguenti 
funzioni: 
 
a) la realizzazione di procedure su animali; 
b) la concezione delle procedure e di progetti; 
c) la cura degli animali; 
d) la soppressione degli animali. 

Animali 

10. È consigliato che: 
 
• venga  indicato il numero di animali che verranno effettivamente 

utilizzati nelle procedure sperimentali. 
 

• Non siano indicati gli animali coinvolti nel solo allevamento 
 
Esempio: se si devono usare solo maschi, va indicato solo il numero di 
maschi utilizzati e non le femmine che hanno generato la nidiata 
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Animali 

11. È consigliato che: 
 
• venga  indicato il numero di animali che verranno effettivamente 

utilizzati nelle procedure sperimentali. 
 

• Non siano indicati gli animali coinvolti nel solo allevamento 
 
Esempio: se si devono usare solo maschi, va indicato solo il numero di 
maschi utilizzati e non le femmine che hanno generato la nidiata 
 
 
 
 

12 e 13: Nome del Dipartimento di afferenza dello stabulario dove si svolge la 
sperimentazione  

Stabulazione e provenienza 
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Durata del progetto e obiettivi 

16: Si consiglia di: 
 
•  indicare sinteticamente uno o due obiettivi generali 
 

Razionale dello studio 
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Razionale dello studio 

• 17.1 Stato delle conoscenze: si consiglia di stare nel range di 500 parole 
(escluse referenze).  

 

• 17.2 Originalità e/o interesse dello studio: deve essere presente una 
dichiarazione esplicita di originalità o un avanzamento dello stato dell’arte.  

 

• 17.3 Eventuali ricadute nell’ambito della salute pubblica umana e/o 
animale (valore sociale): si suggerisce di indicare  il potenziale valore 
sociale anche a lungo termine (che dovrà essere ripreso nell’allegato IX)  

 

• 17.4 Eventuale impatto nel settore economico-industriale (valore 
economico): non obbligatorio 

 

• 17.5 Eventuali ricadute nell’ambito della formazione (valore didattico): si 
consiglia di compilare questo paragrafo, tenendo presente il valore 
formativo del progetto (ricadute nell’alta formazione) 

 

 

Descrizione dei fini del progetto 

• 18: Indicare solo una 
opzione 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

• 19: elidere l’ opzione 
che non interessa 
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Punto 20: dichiarazioni art.13, comma 2 
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Punto 20: dichiarazioni art.13, comma 2 
• 20.1 a Sostituzione: Dichiarare che la specie animale di cui si farà uso sono 

quelle a più basso sviluppo neurologico, nonché della mancanza di metodi 
alternativi, compatibili con l’obiettivo dello specifico progetto di ricerca 

 

• 20.1 b Riduzione: Indicare quali accorgimenti sono stati messi in atto per 
limitare il numero di animali utilizzati, ad esempio: 

– eventuali esperimenti in vitro,  condotti in via preliminare alla 
sperimentazione proposta;   

– riutilizzo dell’animale se previsto;  

– eventuale test statistico utilizzato per determinare il numero degli animali, 
facendo  esplicito riferimento alla sezione 21.2.   

– dichiarare massima riduzione del numero di animali utilizzati, compatibile con 
gli obiettivi del progetto di ricerca 

 

Punto 20: dichiarazioni art.13, comma 2 
 

• 20.1 c Affinamento: Indicare quali accorgimenti sono stati messi in atto 
per ridurre la sofferenza imposta all’animale durante l’esecuzione delle 
procedure, ad esempio:  

– uso delle condizioni di stabulazioni ottimali;  

– uso dell’anestesia qualora previsto;  

– a parità di test disponibili,  è stato scelto quello che causa meno dolore, 
sofferenza, distress o danno prolungato.  

– Dichiarare ottimizzazione della metodica per ridurre la sofferenza imposta 
all’animale durante l’esecuzione delle procedure.  

 

• 20.2 Rapporto danno/beneficio:  

– mostrare consapevolezza delle procedure e delle eventuali sofferenze;  

– riprendere il valore sociale del progetto.  

– dichiarare che saranno attuate le procedure che hanno il più favorevole 
rapporto tra danno e beneficio. 

(Per approfondimenti vedi materiale informativo addizionale sul sito unife) 
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Punto 21: metodologia e tecnica 
dell’esperimento 

Punto 21: metodologia e tecnica 
dell’esperimento 

 

• 21.1 Criteri di selezione del campione, devono essere indicati: 

– età e sesso degli animali,  

– tabella con i gruppi sperimentali e di controllo, 

–  specificare i criteri di inclusione. 

 

• 21.2 Considerazioni statistiche:  

– specificare come viene determinata la dimensione del campione 
(numero di animali per gruppo).  

– si consiglia fortemente l ’utilizzo di un software statistico (es g power) 
in base alla potenza della analisi statistica che si vuole  applicare allo 
studio. 

(Per approfondimenti vedi materiale informativo addizionale sul sito 
unife) 
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Punto 21: metodologia e tecnica 
dell’esperimento 

 

• 21.3 Tecnica di esecuzione delle procedure; nella descrizione del 
protocollo si suggerisce di indicare: 

– il modello  

– la molecola eventualmente usata per il trattamento 

– la via di somministrazione 

– il tipo di anestesia 

– lo schema del trattamento 

– il monitoraggio del benessere dell’animale 

– descrizione della procedura chirurgica se del caso 

– indici di valutazione dell’efficacia del trattamento 

• 21.3 Tecnica di esecuzione 
delle procedure:  

– elidere l’ opzione che non 
interessa 
 

Punto 21: metodologia e tecnica 
dell’esperimento 
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• 22. utilizzo di sostanze 
chimiche o agenti biologici :  

– elidere l’ opzione che non 
interessa 

 

 

• 23. indicare eventuali rischi 
per l’operatore: 

– si suggerisce di dichiarare 
“non sono previsti rischi 
per l’operatore legati a 
questo specifico 
protocollo”, a meno che 
non vengano ravvisati dei 
rischi connessi all’uso di 
una particolare sostanza di 
cui sia nota la tossicità. 

 
 

Utilizzo di sostanze chimiche o agenti 
biologici 

Effetti avversi e misure per attenuare 
la sofferenza dell’animale 

• Si suggerisce inoltre di:  

– descrivere se i farmaci usati sono tossici o meno, se noto. 

– evidenziare uso di anestesia e analgesia.  

– presentare almeno un riferimento bibliografico o una tabella 
che consenta la valutazione dei segni di sofferenza. 
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Tabelle per la valutazione dello stato di 
sofferenza: esempi 

• 25. La morte dell’animale è l’evento finale (endpoint) della procedura? 

– Elidere l’ opzione che non interessa 

 

 

 

Morte come endpoint 
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• 26. Si suggerisce di:  

– verificare bene i contenuti dell’allegato VII ( sito unife) 

 

 

 

Classificazione della gravità della 
procedura 

27. elidere  
l’ opzione 
che non 
interessa  

Uso di anestesia e analgesia 
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Metodo di soppressione 

30. Verificare che il metodo  sia compreso nella tabella 3 dell’allegato IV (sito 
unife);  nel caso la soppressione sia per overdose, accertarsi che  e che la dose 
sia adeguata. 
31. elidere l’ opzione che non interessa 
 

Tabella 3 allegato IV 
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Punti 32-34 

• 32. elidere l’opzione che non interessa 

• 34. si suggerisce fortemente di specificare se il progetto è finanziato; se 
possibile allegare lettera di accettazione da parte dell’ente finanziatore o 
almeno di allegare una lettera dell’ente finanziatore che subordina il 
finanziamento all’approvazione del protocollo da parte del ministero.  
Oppure autodichiarazione che affermi la copertura finanziaria. 

 

Documentazione da allegare 
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Sintesi non tecnica: art.34 

Sintesi non tecnica: Allegato IX 

• Questo documento va scritto: 

–  in termini comprensibili per il pubblico 

– mettendo l’accento sul valore sociale del 
protocollo (è sconsigliabile, ad esempio, citare i 
metodi di soppressione)  

– senza apporre firma, sigle o altro che possa far 
risalire alle persone o alla istituzione coinvolte 

– rimanendo entro le 500 parole 
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Sintesi non tecnica: Allegato IX 

Sintesi non tecnica: Allegato IX 
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Informazioni aggiuntive per l’invio al 
Ministero (piattaforma telematica ) 

L’ufficio ricerca nazionale deve ricevere dal responsabile del 
progetto, via mail, prima della sottomissione al ministero, le 
seguenti informazioni: 

- un acronimo lungo massimo 40 caratteri; 
- luogo e data di nascita del responsabile dell'esecuzione 
dell'esperimento; 
- specificare se trattasi di animali geneticamente modificati o 
meno; 
- specificare se la modalità di soppressione degli animali 
prevede un metodo fisico o chimico; 
- se trattasi di ricerca di base specificare in quale ambito (es. 
oncologico, neurologico….) 

Ottimizzazione dei tempi di approvazione: il 
punto 21 come check-point all’arrivo del 

progetto 
  

Se ok, l’OBA procede nella 
valutazione 

Se non adeguato per il successo 
dell’iter ministeriale: l’OBA 
avvisa il ricercatore, che procede 
alla modifica del progetto e lo 
invia nuovamente all’OBA per il 
processo di valutazione 

All’arrivo del progetto, l’OBA valuta completezza e chiarezza 
del punto 21 (metodologia e tecnica dell’esperimento): 
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Valutazione del progetto: strumenti 
dell’OBA 

Criteri di 
valutazione 

OBA 

Legge 26/2014 

Corsi ISS e Ministero 
Esperienza pregressa 

(rilievi ISS) 

Proponente e valutatore 

• Il ricercatore:  

 

 

 

 

 

 
• Il valutatore OBA:  
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Obiettivo comune 

realizzare una proposta di progetto che possa 
essere autorizzata dal ministero nel più breve 

tempo possibile  

 

 


