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Nietechniczne streszczenia projektow na podstawie
dyrektywy 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych



Wiasciwe organy krajowe odpowiedzialne za wdrozenie dyrektywy 2010/63/UE w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych

Dokument roboczy w sprawie nietechnicznych streszczen projektow
— Zastepujqgcy dokument przyjety na zasadzie konsensusu z 23-24 stycznia 2013 r. -

Bruksela, 25-26 listopada 2021 r.

Krajowe punkty kontaktowe panstw cztonkowskich odpowiedzialne za wdrozenie dyrektywy
2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (,dyrektywa") oraz
Komisja uzgodnity, ze omowig praktyczne wdrozenie wymogu okreslonego w art. 43 dyrektywy w celu
wypracowania wspolnego podejscia w catej UE.

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/1010 zdnia 5 czerwca 2019r,
zmieniajacym art. 43 dyrektywy, i powigzanej decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2020/569 okreslono
prawnie wigzace wspolne formaty i zakres tresci nietechnicznych streszczen projektéw oraz wynikdw
ocen retrospektywnych (projektéw). Konsensus w sprawie podejscia omoéwiony i zatwierdzony na
posiedzeniu, ktére odbyto sie 23-24 stycznia 2013 r,, oraz zmieniony kontekst prawny wykorzystano
jako podstawe do aktualizacji i dalszego rozwijania tych wytycznych. Ponizej przedstawiono wyniki
majace na celu promowanie jednolitego wdrazania i stosowania dyrektywy. Zostaty one zatwierdzone
przez wiasciwe organy krajowe odpowiedzialne za wdrozenie dyrektywy 2010/63/UE na posiedzeniu,
ktére odbyto sie 25-26 listopada 2021 r.

Zastrzezenie:

Ponizsze wytyczne maja pomdc panstwom czionkowskim i innym podmiotom, ktérych dotyczy
dyrektywa 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
(zmieniona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1010 z dnia 5 czerwca
2019 r.), w osiagnieciu wspodlnego zrozumienia przepisow zawartych w tej dyrektywie oraz
w utatwieniu jej wdrozenia. Wszystkie uwagi nalezy rozpatrywac w kontekscie tej dyrektywy oraz
decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2020/569. W tresci tego dokumentu nie naklada sie
dodatkowych obowiazkéw poza tymi, ktére zostaty okreslone w dyrektywie i decyzji.

Jedynie Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest upowazniony do interpretowania prawa
UE w sposéb prawnie wiazacy.
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Wprowadzenie

Jednym z gtéwnych celdéw dyrektywy jest zwiekszenie przejrzystosci i zapewnienie obiektywnego
informowania opinii publicznej o wykorzystywaniu zwierzat do celéw naukowych. Zostato to jasno
wskazane zaréwno w motywie 41, jak i w art. 43 dyrektywy. Gtdwnym narzedziem wykorzystywanym
w tym celu jest publikacja nietechnicznych streszczen projektdw oraz wynikéw ocen retrospektywnych
zatwierdzonych pozwolen na projekty.

W 2013 r. Komisja Europejska wydata dokument roboczy majacy na celu harmonizacje podejscia do
sporzadzania nietechnicznych streszczen projektdw w catej Unii Europejskiej. Nietechniczne streszczenia
projektéw okazaty sie uzytecznym narzedziem promowania przejrzystosci, przyczyniajacym sie do
wymiany dobrych praktyk w odniesieniu do zasady 3R oraz pomagajacym unikna¢ powielania badan na
zwierzetach. Uznano jednak, ze w celu dalszej poprawy przejrzystosci i stworzenia ogélnodostepnej
bazy danych UE dotyczacej wykorzystywania zwierzat do celow naukowych konieczne sg pewne zmiany
obowigzkéw sprawozdawczych. Podstawe prawng tych zmian stanowig rozporzadzenie (UE) 2019/1010
w sprawie dostosowania obowigzkdéw sprawozdawczych oraz decyzja wykonawcza Komisji (UE)
2020/569 (zastepujaca decyzje wykonawczg Komisji 2012/707/UE).

Celem zmian legislacyjnych jest stworzenie centralnej, otwartej bazy danych z mozliwoscia
wyszukiwania, zawierajacej nietechniczne streszczenia projektdéw izwigzane znimi oceny
retrospektywne. W decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2020/569 (zwanej dalej ,decyzja”) okreslono
wspolny format do celdw przekazywania tych informacji Komisji. Aby osiagnac cel, jakim jest zwigkszenie
przejrzystosci, iuzyskaé maksymalne korzysci ptynace z publikacji nietechnicznych streszczen
projektow, niezbedna jest harmonizacja w zakresie przekazywania nietechnicznych streszczen projektow
i ocen retrospektywnych we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Celem niniejszego dokumentu jest zatem przedstawienie uzytkownikom koncowym wytycznych
dotyczacych sposobu sporzadzenia nietechnicznych streszczen projektdw przy uzyciu nowego wzoru
okreslonego w czesci A zatacznika | do decyzji i zawartego w dodatku | do niniejszego dokumentu.
Moze on by¢ réwniez pomocny dla whasciwych organéw, ktérym powierzono zadanie oceny projektéw,
przy dokonywaniu przegladu nietechnicznych streszczeh projektéw przekazanych wraz z wnioskami
projektowymi. Przyktady wypetnionych nietechnicznych streszczen projektdw przedstawiono w dodatku
. Przyktady pogrupowano w pie¢ kategorii (zwigzanych w kazdym przypadku z celem projektu):

Badania podstawowe

Badania translacyjne i stosowane
Badania regulacyjne

Ksztatcenie i szkolenie

Modele zmienione genetycznie

e wn =

W stosownych przypadkach szczegdtowe wytyczne dotyczace tresci beda zawierac¢ fragmenty tekstu
z przyktadow ujetych w dodatku |.

Podstawa prawna

Nietechniczne streszczenia projektéw i wyniki oceny retrospektywnej
Artykut 43

1. Z zastrzezeniem ochrony wtasnosci intelektualnej i informacji poufnych, nietechniczne streszczenie
projektu zawiera nastepujgce elementy:



a) informage na temat celdw projektu, tgcznie z przewidywanymi szkodami
[ korzysciami oraz liczbg i rodzajami zwierzgt, ktére majg byc wykorzystane;

b) wykazanie zgodnosci Z wymogiem zastgpienia, ograniczenia
{ udoskonalenia.

Nietechniczne streszczenie projektu jest anonimowe i nie zawiera nazw ani adresow uzytkownika i jego
personelu.

2. Panstwa cztonkowskie mogg wymagac, aby nietechniczne streszczenie projektu okreslato, czy projekt
ma zostac poddany ocenie retrospektywnej, oraz jezeli tak — wskazywato termin. W takim przypadku, od
dnia 1 stycznia 2021 r. panstwa cztonkowskie zapewniajq, aby nietechniczne streszczenie projektu zostato
uaktualnione o wyniki oceny retrospektywnej w ciggu 6 miesiecy od ukoriczenia tej oceny.

3. Do dnia 31 grudnia 2020 r. paristwa cztonkowskie publikujg nietechniczne streszczenia projektéw, na
ktérych realizacje wydaty pozwolenie, jak rowniez wszelkie ich aktualizacje. Od dnia 1 stycznia 20217 r.
paristwa cztonkowskie przedktadajg Komisji drogg elektroniczng do publikacji nietechniczne streszczenia
projektow, najpdzniej w ciggu 6 miesiecy od daty wydania pozwolenia, oraz ich wszelkie aktualizacje.

4. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, okresla wspdlny format na potrzeby przedktadania informacji,
o ktérych mowa w ust. 1 i 2 niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 56 ust. 3. Stuzby Komisji tworzq i prowadzqg otwartg baze danych
z moZliwoscig wyszukiwania, zawierajgcg nietechniczne streszczenia projektow oraz wszelkie ich
aktualizacje.

Artykut 39

1. Panistwa cztonkowskie zapewniajg przeprowadzanie oceny retrospektywnej, gdy zostanie to okreslone
zgodnie zart. 38 ust. 2 lit. f), przez wtasciwy organ, ktory na podstawie niezbednej dokumentacji
przekazanej przez uzytkownika ocenia:

(a) czy cele projektu zostaty zrealizowane;

(b) szkody wyrzgdzone zwierzetom, tgcznie zliczbami (gatunkami wykorzystanych zwierzqt
oraz dotkliwoscig procedur; oraz

(c) wszelkie elementy, ktére mogqg przyczynic sie do dalszego wdrazania wymogu
zastgplienia, ograniczenia i udoskonalenia.

2. Wszystkie projekty, w ktorych zaktada sie wykorzystanie zwierzqt z rzedu naczelnych oraz projekty
zawierajgce procedury sklasyfikowane jako ,dotkliwe”, w tym te, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2, sqg
poddawane ocenie retrospektywnej.

3. Bez uszczerbku dla ust. 2 i w drodze odstepstwa od art. 38 ust. 2 lit. f) panstwa cztonkowskie mogg
zwolni¢c zwymogu poddania ocenie retrospektywnej projekty obejmujgce wytgcznie procedury
zaklasyfikowane jako ,tagodne” lub ,terminalne, bez odzyskania przytomnosci przez zwierze”.

Szczegotowa tres¢ nietechnicznych streszczen projektow

W art. 43 dyrektywy okreslono najwazniejsze elementy, ktoére nalezy uwzgledni¢ w nietechnicznym
streszczeniu projektu. Zostaty one podzielone na elementy sktadowe wyszczegdlnione w zataczniku | do
decyzji. Wzér, ktéry nalezy stosowac do wypetniania nietechnicznego streszczenia projektu, znajduje sie
w dodatku I.



Uznano jednak, ze dodatkowe wytyczne pomoga wnioskodawcom zgtaszajagcym projekty
w sporzadzaniu wartosciowych informacyjnie, jasnych i zwieztych nietechnicznych streszczen projektow
w celu promowania spdjnosci w obrebie panstw cztonkowskich i miedzy nimi.



Publikacja nietechnicznych streszczen projektow i ich aktualizacji

Jak okreslono w art. 43 dyrektywy, panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do zapewnienia publikagji
nietechnicznego streszczenia projektu w ciggu szesciu miesiecy od daty wydania pozwolenia na projekt.
Publikacja odbywa sie za pomoca przedtozenia droga elektroniczng Komisji Europejskiej, ktéra bedzie
prowadzi¢ otwarta unijng baze danych z mozliwoscig wyszukiwania.

Do panstwa cztonkowskiego nalezy decyzja o aktualizacji nietechnicznego streszczenia projektu
o wyniki oceny retrospektywnej (art. 43 ust. 2). Do aktualizacji nietechnicznego streszczenia projektu
o wyniki oceny retrospektywnej zobowigzane beda jedynie te panstwa czionkowskie, ktére (w
przepisach krajowych transponujacych dyrektywe) przewidziaty, ze w nietechnicznym streszczeniu
projektu okresla sig, czy dany projekt ma zosta¢ poddany ocenie retrospektywnej. W takich przypadkach
odpowiedni wiasciwy organ musi zaktualizowa¢ nietechniczne streszczenie projektu w ciggu szesciu
miesiecy od ukonczenia oceny retrospektywnej. W panstwach cztonkowskich, w ktérych wtasciwe
organy nie maja prawnego obowigzku aktualizowania nietechnicznego streszczenia projektu o wyniki
oceny retrospektywnej, wtasciwe organy moga dobrowolnie podja¢ taka decyzje. Aby uzyskac wiecej
informacji, nalezy skontaktowac sie z organami krajowymi.

Nietechniczne streszczenie projektu i wyniki oceny retrospektywnej mozna przygotowa¢ w dowolnym
jezyku unijnym. Unijna baza danych bedzie zawiera¢ nietechniczne streszczenia projektow i wyniki ocen
retrospektywnych w jezyku, w ktérym je sporzadzono. Wyszukiwanie w bazie danych mozna jednak
przeprowadza¢ w dowolnym jezyku unijnym. Aby to utatwi¢, niektdre terminy ze wzordéw bedzie mozna
wyszukiwaé we wszystkich jezykach unijnych. Ponadto oczekuje sie, ze coraz wiecej intuicyjnych stow
kluczowych bedzie z czasem ewoluowaé na podstawie przeprowadzonych wyszukiwan. Pozwoli to na
gromadzenie danych z catej bazy danych, niezaleznie od jezyka, w ktérym przedtozono nietechniczne
streszczenia projektéw lub ich aktualizacje. Do uzytkownika bazy danych bedzie nastepnie nalezato
przettumaczenie wynikéw wyszukiwania w razie potrzeby.

Korzysci ptynace z nietechnicznych streszczen projektow

Nalezycie sporzgdzone nietechniczne streszczenie projektu moze:

e zwiekszac otwartos¢ i przejrzystosé w odniesieniu do wykorzystywania zwierzat w badaniach
naukowych,

e ufatwiaé organizacja publicznym i pozarzagdowym (NGO), wiekszg dostepnos¢ i zrozumienie
réznych obszaréw wykorzystania zwierzat,

e zacheca¢ naukowcédw do rozwijania i doskonalenia swoich umiejetnosci komunikacyjnych oraz
lepszego wyjasniania swoich zainteresowan badawczych opinii publicznej,

e poprawic jakosci informacji naukowych dostepnych publicznie i zapobiec rozpowszechnianiu
informacji wprowadzajacych w btad,

e wspiera¢ wymiane dobrych praktyk w odniesieniu do zasad 3R,

e wspieraé oparte na dowodach ksztattowanie polityki przez wtasciwe organy.

‘ Ogolne wytyczne dotyczace sporzadzania nietechnicznych streszczen projektow’

! Niemieckie Centrum Ochrony Zwierzat Laboratoryjnych (Bf3R) opracowato 6-odcinkowy materiat
wideo z wytycznymi dotyczacymi sporzadzania nietechnicznych streszczen projektéw. Podsumowano
w nim korzysci ptynace z publikacji nietechnicznych streszczeh projektéw iwskazano, jak pisac



Tres¢ nietechnicznych streszczen projektow

e Whnioskodawcy zgtaszajacy projekty powinni mie¢ na uwadze, ze potencjalnymi czytelnikami
nietechnicznych streszczen projektow beda osoby niezaznajomione z pracg naukowa.

e W nietechnicznych streszczeniach projektow nalezy stosowac wytacznie jezyk i terminologie,
ktére beda tatwo zrozumiate dla ogétu spoteczenstwa. Na przyktad nalezy pisaé ,pod skorg”
zamiast ,podskérne” lub ,wysokie cisnienie krwi” zamiast ,nadcisnienie” i w razie potrzeby
nalezy odpowiednio wyjasni¢ wszelkie ztozone terminy.

e Whkiad ,laika” na etapie przygotowywania wniosku projektowego powinien przyczyni¢ sie do
sporzadzenia fatwo zrozumiatego nietechnicznego streszczenia projektu.

e Potencjalne korzysci ptynace z proponowanego projektu nalezy jasno okresli¢ iopisaé
w sposob realistyczny. Nalezy unika¢ szeroko sformutowanych, ogdlnych lub przesadzonych
twierdzen dotyczacych tego, co mozna osiggnac w wyniku projektu.

e Wazne jest, aby wszelkie potencjalne korzysci, jakie mogg wynika¢ z prac, jak réwniez
potencjalne szkody dla dobrostanu zwierzat, byly opisane w sposéb spojny z informacjami
zawartymi we wniosku projektowym.

Jak zapewni¢, aby nietechniczne streszczenia projektow byly precyzyjne i reprezentatywne dla
projektu

e Lokalne ciato doradcze ds. dobrostanu zwierzat moze byé pomocne w opracowywaniu tresci
i zZapewnieniu precyzji.

e W ramach procesu oceny projektu wiasciwy organ powinien zapewni¢, aby nietechniczne
streszczenie projektu byto precyzyjne i reprezentatywne dla projektu. Pozwolenie na projekt nie
powinno by¢ wydawane, dopdki nie zostanie wypetnione w zadowalajacy sposéb nietechniczne
streszczenie projektu.

¢ Krajowe komitety ds. ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych moga byé
pomocne w retrospektywnej ocenie spéjnosci przedtozonych nietechnicznych streszczen
projektéw.

e Organizacje parasolowe zajmujace sie poszczegdlnymi obszarami badawczymi moga odegraé
role w dostarczaniu wskazéwek dotyczacych sposobu wyrazania terminologii i rodzaju pracy
specyficznych dla danego zagadnienia w jezyku przystepnym dla ogdtu spoteczenstwa.

e Zaufanie opinii publicznej do korzysci ptynacych z publikacji nietechnicznych streszczen
projektéw moze sie zmniejszy¢, jezeli zawarte w nich informacje beda nieprecyzyjne,
niekompletne lub pozbawione wartosci informacyjnej.

Zapewnienie ochrony wtasnosci intelektualnej i informacji poufnych

Art. 43 zawiera wymog ochrony wiasnosci intelektualnej iinformacji poufnych. Nietechniczne
streszczenie projektu jest anonimowe i nie zawiera nazw ani adreséw uzytkownika i jego personelu.
Nietechniczne streszczenie projektu nie narusza praw wiasnosci ani nie ujawnia informacji poufnych
(art. 43 ust. 1). Wnioskodawcy zgtaszajacy projekty powinni by¢ swiadomi tych ograniczen oraz powinni
wiedzie¢, ze nietechniczne streszczenie projektu zostanie podane do wiadomosci publicznej, oraz ze ich
obowiagzkiem jest dopilnowanie, aby nietechniczne streszczenie projektu zawarte we wniosku nie
zawierafo takich informagji.

w sposob zrozumiaty dla laikéw. Materiat wideo z napisami w jezyku angielskim mozna obejrze¢ na tej
stronie:
https://www.youtube.com/playlist?list=PLn53ZjMgXoP5UWmoOGosNa4MCLiSLvSUQ




Szczegotowe wytyczne dotyczace tresci, ktore nalezy uwzgledni¢ we wzorze nietechnicznego
streszczenia projektu

Tytut projektu

Maksymalna dtugosc wynosi 500 znakéw

Najlepiej bytoby, gdyby tytut zawierat wszystkie elementy pozwalajgce na odréznienie danego projektu
od innych, atakze dostarczat merytorycznych informacji dla czytelnikdw bedacych ekspertami,
zapewniajac jednoczesnie ogdlne zrozumienie celu projektu czytelnikom niebedacym specjalistami.

Tytut powinien by¢ taki sam jak tytut zawarty we wniosku o pozwolenie na projekt, chyba ze
w okreslonych przypadkach naruszytoby to anonimowos¢ uzytkownika lub osrodka uzytkownika,
w ktérym to przypadku pierwszenstwo powinny mieé wytyczne krajowe.

Przy rozwazaniu tytutu projektu nalezy pamietaé, ze musi on jak najdokfadniej opisywaé projekt,
a wszelkie skréty, oile nie sa powszechnie akceptowane, powinny by¢ rozpisane w celu unikniecia

nieporozumien.

Czas trwania projektu (w miesigcach)

Prosze podac przewidywany czas trwania projektu badawczego. Powinna to by¢ liczba catkowita: 1-60
miesiecy

Zazwyczaj liczba bedzie sie pokrywata z czasem trwania, o ktéry wniesiono we wniosku projektowym.
Nalezy zauwazy¢, ze wtasciwe organy odpowiedzialne za ocene projektu/wydanie pozwolenia na projekt
moga zmieni¢ czas trwania, o ktdéry wniesiono, przed zatwierdzeniem projektu. We wszystkich
przypadkach liczba ta powinna by¢ jednak réowna catkowitemu czasowi trwania projektu, na ktory
wydano pozwolenie. W przyktadzie 4 w dodatku | wpisano ,90 miesiecy” jako czas trwania projektu.
Zgodnie z art. 40 ust. 3 pozwolenia na projekty sa jednak przyznawane na okres nie dtuzszy niz 5 lat.
W zwigzku z tym maksymalny dopuszczalny czas trwania projektu wynosi 60 miesiecy.

Stowa kluczowe

Mozna wpisa¢ maksymalnie 5 stéw kluczowych, a wymagane jest co najmniej jedno. Kazdy wpis moze
zawierac biate znaki, ale nie moze przekraczac 50 znakow.

Stowa kluczowe sg punktem dostepu dla os6b wyszukujacych nietechniczne streszczenia projektow
w bazie danych. Moga z nich korzystac rowniez naukowcy wyszukujacy projekty zwigzane z okreslonymi
dziedzinami badan. W sekgji nietechnicznego streszczenia projektu poswieconej stowom kluczowym
nalezy podsumowaé projekt i utatwi¢ jego wyszukiwanie przez laikow, umozliwiajac jednoczesnie
wyszukiwanie przez naukowcéw w celu zidentyfikowania projektéw w konkretnych obszarach
naukowych bedagcych przedmiotem zainteresowania. Dlatego tez nalezy uzywac zardwno bardziej
0golnych, jak i szczegdtowych stéw kluczowych.

Ogolnie rzecz biorac, nalezy wprowadzi¢ od trzech do pieciu stéw kluczowych, przy czym maksymalna
dopuszczalna liczba to pie¢ stéw kluczowych, a minimalna wymagana — jedno stowo kluczowe.
Z technicznego punktu widzenia wnioskodawcy powinni mie¢ $wiadomosé, ze nietechniczne
streszczenia projektow przekazane do scentralizowanej bazy danych nie przejda procesu walidagji, jesli
nie zostato wprowadzone co najmniej jedno stowo kluczowe.
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Stowo kluczowe nie musi sktadad sie z jednego stowa — moze to by¢ réwniez termin lub wyrazenie, np.
termin ,mezenchymalna komédrka macierzysta” zostatby sklasyfikowany jako jedno stowo kluczowe.
Stowa kluczowe nie powinny by¢ powtarzane, jezeli zostaly juz ujete w polu Tytut projektu lub w innych
czesciach nietechnicznego streszczenia projektu (np. w polu Gatunek lub Cele). W przyktadzie 6
(dodatek 1) jako stowa kluczowe wskazano kréliki i myszy. Poniewaz gatunki te sg uwzglednione w polu
Gatunek w zaktadce Oczekiwane szkody, nie jest konieczne umieszczanie ich jako stéw kluczowych
i mozna je zastapi¢ stowami/wyrazeniami/terminami, ktére dostarczajg wiecej informacji na temat
konkretnego projektu (np. chirurgia ortopedyczna, wyroby medyczne). Jako stowa kluczowe mozna
dodawac szczepy (na przyktad linie myszy). Dodatkowe przyktady zaréwno wysokiej, jak i niskiej jakosci
wybranych stéw kluczowych mozna znalez¢ w dodatku |.

Cel projektu (zob. sekcja ponizej) wybiera sie z menu rozwijanego. Dostepne warianty obejmuja
zarowno podstawowy cel projektu (np. Badania podstawowe), jak i odpowiednia poddziedzine (cel
drugiego stopnia), w stosownych przypadkach (np. Badania podstawowe — onkologia). W niektorych
przypadkach, w szczegdlnosci w ramach gtéwnego celu projektu ,Badania w celach regulacyjnych
i produkcja rutynowa”, konieczne moga by¢ dalsze informacje wcelu doktadnego opisania
zastosowania koncowego zwierzecia. W takich przypadkach wybrane stowa kluczowe powinny
obejmowac odpowiedni cel projektu trzeciego stopnia.

Na przyktad przeciwciata moga by¢ tworzone (z zastosowaniem metod, w ktorych wykorzystuje sie
zwierzeta) w ramach podstawowych/translacyjnych i stosowanych projektéw badawczych. W takim
przypadku wytwarzanie/produkcje przeciwciat nalezy podac jako jedno ze stéw kluczowych.

Wiaczenie bardziej konkretnych zastosowan koncowych jako stow kluczowych moze by¢ réwniez
korzystne dla innych zgrupowanych kategorii. Na przyktad projekty zatwierdzone w ramach
podstawowego celu ,Badania w celach regulacyjnych iprodukcja rutynowa” moga wigzac sie
z pozwoleniami na projekty na duza skale lub na typowe projekty, wramach ktérych badania
przeprowadza sie w wielu réznych celach trzeciego stopnia. Poniewaz menu rozwijane moze jedynie
utatwi¢ wybor celu projektu na poziomie podstawowym i drugiego stopnia, w przypadkach takich jak
te, cel projektu trzeciego stopnia nalezy uja¢ w polu stéw kluczowych, aby wyraznie wskazaé powdd, dla
ktérego konieczne jest przeprowadzenie badania, np.:

- wprzypadku projektu, ktérego cel to Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa (poziom
podstawowy) — Kontrola jakosci (w tym testowanie bezpieczeristwa i aktywnosci biologicznej serii)
(poziom drugiego stopnia), przyktadowymi stowami kluczowymi mogg by¢ badanie
gorgczkotwdrczosci lub badanie aktywnosci biologicznej serii,

- wprzypadku projektu, ktérego cel to Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa (poziom
podstawowy) — Badania toksycznosci iinne badania bezpieczeristwa, w tym farmakologiczne
(poziom drugiego stopnia), przyktadowymi stowami kluczowymi moga by¢ ekotoksycznosc ostra,
genotoksycznosc lub farmakokinetyka.

Wymagane jest réowniez uwzglednienie tworzenia genetycznie zmienionych zwierzgt jako stowa

kluczowego w stosownych przypadkach ijesli nie zostato to wskazane winnych sekcjach
nietechnicznego streszczenia projektu (np. Tytut projektu).

Cel projektu

Do danego wniosku projektowego mozna przypisa¢ wiecej niz jeden cel projektu. Niemnigj im
doktadniejszy cel projektu zostanie wybrany, tym lepiej.

Do wyboru sa nastepujace cele:
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e Badania podstawowe z mozliwoscig wyboru sposrod wszystkich kategorii celéw koncowych

e Badania translacyjne i stosowane z mozliwosciag wyboru sposréd wszystkich kategorii celow
koncowych

e Zgrupowana kategoria ,Kontrola jakosci (w tym testowanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii)” obejmujaca wszystkie kategorie celow koncowych

¢ Inne badania skutecznodci i tolerancji

e Zgrupowana kategoria ,Badania toksycznosci iinne badania bezpieczenstwa, wtym
farmakologiczne” obejmujaca wszystkie cele koncowe i ich podkategorie

e Zgrupowana kategoria ,Produkcja rutynowa” obejmujaca wszystkie kategorie celéw koncowych

e Ochrona srodowiska naturalnego w interesie zdrowia lub dobrostanu ludzi lub zwierzat

e Badania majace na celu zachowanie gatunku

e Ksztatcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego

e Szkolenia

e Badania z zakresu medycyny sadowe;j

e Utrzymanie kolonii zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywanych do celéw innych
procedur

Bardziej szczegotowy opis celdw projektu, sposrdd ktérych mozna dokonac wyboru, znajduje sie w
zataczniku Ill do decyzji (cze$¢ A i cze$¢ B, B. Kategorie wprowadzanych danych, pkt 10-21).

Nalezy zapewni¢ wybdr wtasciwego celu projektu, aby zapewnic¢ spoteczenstwu doktadne wskazanie
powodow wykorzystywania zwierzat. Jak opisano powyzej, w stosownych przypadkach nalezy stosowa¢
stowa kluczowe w celu wskazania wszelkich dalszych podkategorii.

Cele i przewidywane korzysci projektu

Cele projektu: Prosze opisac cele projektu (na przyklad zbadanie pewnych niewiadomych
naukowych lub odpowiedzenie na potrzeby naukowe lub kliniczne).

Maksymalna dtugosc¢ wynosi 2500 znakéw

Ta sekcja nietechnicznego streszczenia projektu jest zazwyczaj pierwszag sekcjg, ktéra czytaja
zainteresowane osoby. Dlatego tez ogodlny cel projektu nalezy opisa¢ w stylu popularnonaukowym (4.
nietechnicznym). Nalezy przedstawi¢ odpowiednie informacje ogdlne, aby nada¢ kontekst celowi
badawczemu.

Na przyktad:

Dystrofia miesniowa Duchenne’a (DMD) jest chorobg neuromiesniowg wystepujgcg u ludzi
charakteryzujgcq sie znacznym ostabieniem miesni, w tym miesni uktadu oddechowego. Gtéwny miesieri
uktadu oddechowego, przepona, jest ostabiony u chorych na DMD, co ma wptyw na oddychanie i inne
funkcje uktadu oddechowego, wtym zdolnos¢ do generowania nacisku w klatce piersiowej
umozliwiajgcego skuteczne kastanie i kichanie, ktére sq istotne dla oczyszczenia drég oddechowych
i ochrony przed infekcjami.

Nastepnie nalezy opisac konkretne kwestie badawcze, ktdre sa przedmiotem rozwazan, wyjasniajac ich
znaczenie i powody, dla ktérych sg one obszarem zainteresowania.

Na przyktad:

W dalszym ciggu wystepujg znaczne luki w zrozumieniu deficytéw uktadu oddechowego w dystrofii
miesniowej, w szczegdlnosci w zakresie postepowania tych deficytow w miare rozwoju choroby
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dystroficznej. Gtownym celem tego badania jest zbadanie funkcjonowania uktadu oddechowego przez caty
okres zycia myszy mdx, genetycznego zwierzecego modelu DMD. Uwaza sie, ze interwencje dietetyczne
mogq poprawic funkcjonowanie miesni i funkcjonowanie uktadu oddechowego u chorujgcych na DMD.
W zwigzku z tym skutecznosc¢ suplementu diety i przeciwutleniacza (N-acetylocysteina) w potgczeniu
z gtéwnym lekiem steroidowym stosowanym w leczeniu DMD (prednizolonem) bedzie okreslana przez
badanie oddychania i pomiary funkcjonowania uktadu oddechowego u myszy mdkx.

Pamietaj: gtdwnym odbiorcg streszczenia jest 0ogdt spoteczenstwa, a nie naukowcy.

Potencjalne korzysci wynikajace z tego projektu: Jakie sa potencjalne korzysci wynikajace z tego
projektu? Nalezy wyjasni¢, w jaki sposob projekt moze przyczynic sie do postepow w nauce, lub
tez jakie ostateczne korzysci moga zniego czerpa¢ ludzie, zwierzeta lub sSrodowisko.
W stosownych przypadkach nalezy wprowadzi¢ rozréznienie miedzy korzysciami
krotkoterminowymi (w czasie trwania projektu) i dlugoterminowymi (ktére moga sie pojawic po
zakonczeniu projektu).

Maksymalnie 2500 znakéw

Podczas gdy w sekcji ,Cele” powyzej opisano ogdlny cel projektu oraz znaczenie poruszanych kwestii
badawczych, w niniejszej sekcji skoncentrowano sie na potencjalnych skutkach ustaleh projektu.
Korzysci mozna zdefiniowad jako potencjalne korzysci, zdobycie wiedzy na temat choroby lub postepy
osiggniete w wyniku tego projektu dla ludzi, innych gatunkdw lub $rodowiska. Warto podkresli¢, ze
rozwdj wiedzy” moze sam w sobie stanowi¢ korzys¢, ale wymaga wyjasnienia w kontekscie
analizowanej kwestii naukowej, np. ,brak solidnej bazy dowodowej na temat konkretnych mechanizméw
lezacych u podstaw patologii obserwowanej w chorobie XYZ jest gtéwna przeszkoda w opracowywaniu
nowych metod leczenia tej choroby”.

Opisujac potencjalne korzysci, w przedstawionych szczegdtowych informacjach nalezy uwzglednic
nastepujace kwestie:

e opis potencjalnych korzysci, przy zapewnieniu, aby byty one realistyczne;

e czy mozliwe bedzie uzyskanie potencjalnych korzysci w ramach tego projektu, czy tez konieczny
bedzie kolejny projekt, np. projekty majace na celu stworzenie modelu choroby, zanim modele
te zostang zastosowane w innym projekcie do oceny leczenia tego modelu. W okolicznosciach,
w ktorych do osiggniecia korzysci dtugoterminowych wymagany jest kolejny projekt, wazne jest,
aby korzysci opisane w obecnym nietechnicznym streszczeniu projektu odnosity sie wytgcznie
do konkretnego projektu, w odniesieniu do ktérego sporzadza sie nietechniczne streszczenie
projektu;

e potencjalny rozwoj wiedzy naukowej, ktéry mozna uzyskaé, oraz wartosc tej wiedzy;

e dlaczego te potencjalne korzysci sa wazne;

e kto potencjalnie odniesie korzysci;

e oszacowanie, kiedy mozna spodziewac sie potencjalnych korzysci;

e opis prawdopodobnego wykorzystania korzysci (np. przez naukowcow, przemyst
farmaceutyczny, klinicystéw, pacjentéw lub zwierzeta).

Na przyktad:
Krétkoterminowg korzyscig ptyngcg z tego badania jest to, ze powinno ono przyczynic sie do zrozumienia
przez naukowcow postepu zaburzen uktadu oddechowego i niewydolnosci w dystrofii. Istotng potencjalng

dtugoterminowgq korzysciq ptyngcg z badania jest zbadanie nowej potencjalnej terapii w celu wydtuzenia
sredniej dtugosci zycia dzieki poprawie wydajnosci uktadu oddechowego w dystrofii.
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W stosownych przypadkach nalezy réwniez opisa¢ srodki, ktére zostang zastosowane w przypadku
negatywnych wynikéw (wynikéw niepotwierdzajacych hipotezy badania), na przyktad publikacja. Dla
wiarygodnosci nietechnicznego streszczenia projektu wazne jest, aby opis potencjalnych korzysci, ktore
mozna osiagnac, byt realistyczny i nie byt wyolbrzymiony.

Niewtasciwy opis projektu badan podstawowych zaczerpniety z przyktadu 2 w dodatku | stanowi:

Mozliwg korzyscig ptyngcqg z projektu jest znalezienie leku na choroby nowotworowe u ludzi. Jest to
wyrazne wyolbrzymienie potencjalnych korzysci, ktére mozna osiggna¢ wramach badania
podstawowego, w zwigzku z czym opis nie jest precyzyjny ani odpowiedni.

Przewidywane szkody

W jakich procedurach beda zazwyczaj wykorzystywane zwierzeta (na przyktad iniekcja, zabiegi
chirurgiczne)? Prosze wskazac liczbe i czas trwania tych procedur.

Maksymalnie 2500 znakdéw

Prosze opisa¢ w tym miejscu procedury jedno- lub wieloetapowe, ktére beda zazwyczaj stosowane
w odniesieniu do kazdego zwierzecia lub grupy zwierzat. Aby rozstrzygnaé konkretna kwestie naukowa,
przeprowadza sie procedure. Procedury moga by¢ proste lub ztozone, w zaleznosci od analizowanej
kwestii naukowej. Moga one obejmowac tylko jeden etap (np. pobranie krwi), ale znacznie czesciej
wymagaja wielu etapdw wykonywanych w okreslonej kolejnosci.

Uzytkownicy wypetniajgcy nietechniczne streszczenie projektu powinni odpowiednio szczegétowo
opisac czynnosci, z ktorych sktadaja sie stosowane procedury, co pozwoli czytelnikowi dobrze zrozumiec
dziatania podejmowane w odniesieniu do kazdego zwierzecia/kazdej grupy zwierzat. W niektdrych
przypadkach, na przyktad w przypadku prostych procedur sktadajacych sie jedynie z niewielkiej liczby
czynnosci, mozliwe bedzie opisanie kazdej z nich. Jednak w innych przypadkach, np. w przypadku
bardzo ztozonych procedur obejmujacych wiele czynnosci, konieczne moze byé grupowanie ich na
wyzszym poziomie, chociaz ogdlny opis dziatan, ktérym beda poddawane kazde zwierze lub kazda
grupa zwierzat, powinien by¢ nadal jasny i fatwo zauwazalny.

Na przyktad w projekcie farmaceutycznym, ktérego celem jest zrozumienie rozprowadzania substancji
badanej w tkankach i narzadach organizmu, moze by¢ przeprowadzona tylko jedna procedura, ktora
moze by¢ procedura jednoetapowa. Ta jednoetapowa procedura moze polegac na jednokrotnej iniekgji
podskdrnej substancji badanej, a nastepnie usmierceniu zwierzecia metoda zatwierdzong w zataczniku
IV do dyrektywy, w okreslonym czasie po iniekcji podskornej. W tym przyktadzie procedure stanowi
pojedyncza czynnos$¢ (iniekcja podskdrna). Pod warunkiem ze podawana substancja badana nie
powoduje zadnych szkodliwych skutkow farmakologicznych, czas trwania tej procedury jest ograniczony
do czasu potrzebnego na podanie substancji przez iniekcje podskorna, np. do jednej minuty.

Natomiast w przyktadzie 1 (Badania podstawowe) wséréd przyktadowych nietechnicznych streszczen
projektow zawartych w dodatku | opisana procedura jest procedura wieloetapowa wymagajaca szeregu
odrebnych czynnosci, ktére nalezy przeprowadzi¢ w okreslonej kolejnosci, aby rozstrzygnac konkretna
kwestie naukowa.

W tym przykfadzie wieloetapowa procedura, ktérej beda poddawane myszy, obejmuje:

1. iniekcje substancji badanych,
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2. serie testébw behawioralnych (w tym test wymuszonego ptywania) w celu pomiaru zachowan
spotecznych, leku, zachowan depresyjnych i zdolnosci uczenia sie,

3. zabieg chirurgiczny w obrebie czaszki majacy na celu wszczepienie do mézgu czujnika w celu
utatwienia rejestrowania sygnatéw wysytanych przez moézg za pomoca bezprzewodowego

elektroencefalogramu,

4. badanie MRI (obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego) mdzgu przeprowadzane
w znieczuleniu ogdlnym, z ktérego zwierzecia juz sie nie wybudza.

Maksymalny mozliwy czas trwania procedury w tym przypadku wynosi 24 dni.

Wiecej informacji na temat definicji procedury mozna znalez¢ w dokumencie roboczym z 2011 r.
dotyczacym konkretnych artykutow dyrektywy 2010/63/UE.

Przewidywane/szkodliwe skutki dla zwierzat: Jakie sa przewidywane/szkodliwe skutki dla
zwierzat, na przykiad bdl, utrata masy ciata, brak aktywnosci/ograniczona mobilnos¢, stres,
nietypowe zachowania, i czas trwania tych skutkéw?

Maksymalnie 2500 znakdéw

W tym miejscu nalezy podsumowaé wpltyw catej procedury doswiadczalnej (jedno- lub, czesciej,
wieloetapowej, ktora w wiekszosci przypadkéw trwa przez caty czas uczestniczenia zwierzecia
w badaniu) (tj. niektoére czynnosci moga by¢ powtarzane itp.). Ta cze$é¢ dotyczy zatem wszystkich
mozliwych/szkodliwych skutkéw kazdej procedury, w tym ewentualnych skumulowanych szkéd z niej
wynikajacych.

Na przyktad:

Zwierzeta mogq odczuwac chwilowy bél w miejscu iniekcji, przy czym iniekcje bedq wielokrotnie
powtarzane. Zwierzeta mogqg odczuwac zmeczenie lub dystres podczas testu wymuszonego ptywania,
ktére mogg sie utrzymywac pdézniej do dziesieciu minut.

Nastepnie zwierzeta zostang poddane zabiegowi chirurgicznemu polegajgcemu na wszczepieniu czujnika,
aby umozliwi¢ zapis EEG, co spowoduje bdl pooperacyjny. Mogq wystepowal rdznice miedzy
poszczegblnymi zwierzetami, jesli chodzi o czas odczuwania tego bélu, ale oczekuje sie, Ze przecietnie
bedzie sie on utrzymywat okoto trzech dni. Istnieje réwniez niewielkie ryzyko krwotoku lub zakazenia
miejsca operowanego, jednak w razie wystgpienia ktéregokolwiek z nich zwierzgt zostanie natychmiast
usmiercone, w zwigzku z czym oczekuje sie, ze zwierzeta nie bedg odczuwaty tych skutkéw przez dtuzszy
czas.

Zgodnie z przewidywaniami jakie gatunki i jaka liczba zwierzat beda wykorzystywane? Jaka jest
oczekiwana dotkliwos¢ i liczba zwierzat w kazdej kategorii dotkliwosci (w podziale na gatunki)?

Gatunek — prosze wypetnic jeden wiersz dla kazdego gatunku.

Nalezy pamieta¢, ze przekazane streszczenie nie bedzie wazne, jesli nie zostanie wybrany co najmniej
jeden gatunek.

Z menu rozwijanego mozna wybraé opcje ,nieokreslony ssak”. Wybor tej opcji ,gatunku” jest Scisle

ograniczony do tych wyjatkowych okolicznosci, w ktérych nazwanie gatunku umozliwitoby identyfikacje
grupy badawczej przeprowadzajacej badanie lub osrodka, w ktéorym ma by¢ wykonywana praca
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badawcza objeta pozwoleniem. Stosowanie tej kategorii gatunku bedzie $ciSle monitorowane przez
witasciwe organy, aw przypadkach, w ktérych zostata ona wybrana w niewfasciwy sposob,
wnioskodawcy beda zobowigzani do zmiany przekazanego streszczenia.

Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii dotkliwosci

Wypetniajac te sekcje nietechnicznego streszczenia projektu dla kazdego wykorzystanego gatunkuy,
nalezy podad wartosc dla kazdej kategorii dotkliwosci (w przeciwnym razie przekazanie nietechnicznego
streszczenia projektu zostanie odrzucone przez unijna baze danych). Na przykfad jezeli 100 myszy ma
zosta¢ wykorzystane w projekcie obejmujacym 4 grupy po 25 myszy, przy jednej grupie kontrolnej
nosnika i3 réznych dawkach badanego leku, szacunkowe wartosci wedtug dotkliwosci moga by¢
nastepujace:

- 50 -tagodne (grupy kontrolne i grupy o niskiej dawce) oraz

- 50 — umiarkowane (dwie grupy o najwyzszej dawce).

Nalezy pamieta¢, ze wartosci 0 nalezy podac dla kazdej z dwdch pozostatych kategorii dotkliwosci
(terminalne, bez odzyskania przytomnosci przez zwierze idotkliwe), w przeciwnym razie po
przedtozeniu nietechniczne streszczenie projektu nie zostanie zatwierdzone.

Nalezy podkredli¢, ze informacje ujete w tej sekcji wzoru powinny odnosi¢ sie do potencjalnego
skumulowanego (w ramach procedury) cierpienia, do ktére prawdopodobnie odczuje kazde zwierze lub
kazda grupa zwierzat. Wynika to zaréwno zzamierzonych skutkdédw procedur, jak iwszelkich
spodziewanych szkodliwych skutkdédw przez caty czas trwania procedury lub procedur ujetych
w pozwoleniu na projekt, do ktérego odnosi sie nietechniczne streszczenie projektu. W zwigzku z tym
w nietechnicznym streszczeniu projektu nie nalezy opisywaé dotkliwosci przypisanych kazdej odrebnej
procedurze jako takiej, lecz raczej ogdlng maksymalng dotkliwos¢ dla kazdego zwierzecia lub kazdej
grupy zwierzat (kazdego wykorzystanego gatunku) zgodnie z realistycznymi przewidywaniami lub
oczekiwaniami.

Nalezy zauwazy¢, ze w odniesieniu do kazdego gatunku powinien istnie¢ tylko jeden wpis opisujacy
przewidywany rozktad dotkliwosci dla zwierzat, wynikajacej ze wszystkich procedur dotyczacych tego
gatunku.

Ponizej przedstawiono definicje kazdej z czterech kategorii dotkliwosci (zgodnie z zatacznikiem VIII do
dyrektywy. Dodatkowe informacje na temat dotkliwosci, w tym informacje na temat tego, w jaki sposéb
rzeczywista dotkliwo$¢ moze rézni¢ sie od potencjalnej dotkliwosci, mozna znalezé w dokumencie
ramowym Komisji dotyczacym oceny dotkliwosci, a takze w rozdziale ,Czynniki, ktore nalezy wzig¢ pod
uwage przy ocenie szkéd” dokumentu roboczego Komisji w sprawie oceny projektu ioceny

retrospektywnej.

Terminalne, bez odzyskania przytomnosci przez zwierze:

Procedury wykonywane catkowicie w znieczuleniu ogdlnym, po ktorych zwierze nie odzyskuje
przytomnosci, okresla sie jako ,terminalne, bez odzyskania przytomnosci przez zwierze". Jezeli przed
znieczuleniem ogdélnym przeprowadza sie czynnosci inne niz te bezposrednio zwigzane ze
znieczuleniem zwierzecia (np. iniekcja substancji zwigzanej z celem doswiadczalnym, a nie podaniem
znieczulenia), nalezy przypisac inna klasyfikacje dotkliwosci.

tagodne:
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Procedury wykonywane na zwierzetach, w wyniku ktérych zwierzeta moga doswiadczac krotkotrwatego
tagodnego bdlu, cierpienia lub dystresu, jak réwniez procedury bez istotnego niekorzystnego
oddziatywania na dobrostan lub ogdlny stan zwierzat okresla sie jako ,fagodne”.

Umiarkowane:

Procedury wykonywane na zwierzetach, w wyniku ktérych zwierzeta moga doswiadczac krotkotrwatego
umiarkowanego bolu, cierpienia lub dystresu lub dlugotrwatego tagodnego bolu, cierpienia lub
dystresu, jak rowniez procedury, ktére moga powodowac umiarkowane niekorzystne oddziatywanie na
dobrostan lub ogdlny stan zwierzat, okresla sie jako ,umiarkowane”.

Dotkliwe:

Procedury wykonywane na zwierzetach, w wyniku ktérych zwierzeta moga doswiadcza¢ dotkliwego
bolu, cierpienia lub dystresu lub dtugotrwatego umiarkowanego bélu, cierpienia lub dystresu, jak
rowniez procedury, ktore moga powodowaé dotkliwe niekorzystne oddziatywanie na dobrostan lub
0gdlny stan zwierzat, okresla sie jako ,dotkliwe".

Los zwierzat utrzymywanych przy zyciu

Co stanie sie ze zwierzetami utrzymanymi przy zyciu po zakonczeniu procedury? W stosownych
przypadkach prosze wypetni¢ zaktadke ,Los zwierzat utrzymywanych przy zyciu” (tj. jesli
jakiekolwiek zwierzeta maja zosta¢ ponownie wykorzystane/przywrocone do siedliska
przyrodniczego lub systemu hodowlanego/objete programami znajdowania nowego domu po
zakonczeniu ich udziatu w badaniu).

Nalezy zauwazy¢, ze wtym miejscu nalezy zgtaszaé wytacznie zwierzeta utrzymywane przy zyciu po
zakonczeniu projektu.

Szacunkowa liczba do ponownego wykorzystania

Ponowne wykorzystanie jest terminem wskazujgcym na pozniejsze wykorzystanie zwierzecia, ktére
przeszto juz procedure (lub serie procedur/czynnosci) w okreslonym celu naukowym. W art. 16
dyrektywy zdefiniowano ,ponowne wykorzystanie” jako wykorzystanie ,zwierzecia, ktore zostato juz
wykorzystane (...) — jezeli moze zosta¢ wykorzystane inne zwierze niepoddane dotychczas zadnej innej
procedurze”. W art. 16 okreslono rowniez okolicznosci, w ktdérych ponowne wykorzystanie zwierzecia
uznaje sie za dopuszczalne.

Dalsze wytyczne dotyczace definicji ,ponownego wykorzystania” znajdujg sie w odpowiednich sekcjach
dokumentu roboczego Komisji dotyczacego konkretnych artykutéw dyrektywy 2010/63/UE oraz
w zataczniku Il do decyzji (cze$¢ B sekcja B pkt 2.2 i nast.).

Szacunkowa liczba, jaka ma zostac przywrécona do siedliska przyrodniczego lub systemu hodowlanego

Przyktadem projektu umozliwiajacego przywrdcenie zwierzat do siedliska przyrodniczego jest badanie
ochrony dzikiej fauny iflory, w ramach ktérego zwierzeta sa chwytane wich normalnym siedlisku,
trzymane przez krétki okres, aby mozna byto je oznakowad za pomoca urzadzenia lokacyjnego,
a nastepnie natychmiast uwalniane w miejscu schwytania. Przyktadem projektu, w ramach ktérego
zwierze moze zosta¢ przywrécone do systemu hodowlanego, jest badanie rolnicze dotyczace
wiasciwosci odzywczych réznych rodzajow pasz. Bydto zyjace w gospodarstwie komercyjnym mogtoby
by¢ zgtaszane do udziatu w badaniu, zywione w okreslonym sposdb przez pewien czas i mozna by
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pobiera¢ od niego pewna liczbe probek krwi w celu oceny niektérych parametréw metabolicznych. Po
zakonczeniu projektu bydto to zostatoby uznane za ,nieuczestniczace w badaniu” i sklasyfikowane jako
przywrécone do normalnego systemu hodowlanego.

Szacunkowa liczba zwierzgt objetych programami znajdowania nowego domu

Znajdowanie nowego domu to przemieszczenie zwierzecia wykorzystywanego do celéw naukowych
z zatwierdzonego osrodka hodowcy/dostawcy/uzytkownika do dowolnego innego miejsca, ktdre nie
jest osrodkiem hodowcy/dostawcy/uzytkownika zatwierdzonym na podstawie przepiséw o ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych. Zwierzeta objete programem znajdowania nowego
domu moga trafi¢ do szeregu réznych miejsc, takich jak domy prywatne (np. jako zwierzeta domowe),
prywatne stajnie, akwaria itp.

Powody planowanego losu zwierzat po zakonczeniu procedury

Prosze poda¢ powody planowanego losu zwierzat po zakonczeniu procedury.
Maksymalnie 2500 znakéw

W tej sekgji nalezy opisa¢ powody lezace u podstaw planowanego losu wszystkich zwierzat (tj. nie tylko
tych, ktére zostajg ponownie wykorzystane/przywrécone do siedliska przyrodniczego/systemu
hodowlanego/objete programem znajdowania nowego domu) przeznaczonych do wykorzystania
w ramach projektu.

Jedli planuje sie ponowne wykorzystanie zwierzat, przywrdcenie ich do siedliska/systemu hodowlanego
lub znalezienie im nowego domu, prosze uzasadni¢, dlaczego jest to najwitasciwsza opcja dla tych
zwierzat. Na przyktad ponowne wykorzystanie zwierzat, pod warunkiem ze ich zdrowie i dobrostan nie
sg narazone na szwank, moze przyczyni¢ sie do ogdlnego ograniczenia liczby zwierzat niezbednych do
wykorzystania do celéw naukowych/edukacyjnych.

Jesli planuje sie usmiercenie zwierzat w trakcie projektu lub po jego zakohczeniu, prosze krotko
wyjasni¢, dlaczego jest to konieczne. Prosze wyjasni¢, dlaczego ponowne wykorzystanie/przywrdcenie
do siedliska/systemu hodowlanego/znalezienie nowego domu nie jest mozliwe. Na przyktad ponowne
wykorzystanie moze nie by¢ mozliwe, poniewaz skutki poprzednich procedur, ktérym poddano
zwierzeta, mogtyby potencjalnie spowodowaé niepozadana zmiennos¢/wypaczyé wyniki wszelkich
pdzniejszych badan. W przypadkach, w ktérych zwierzeta usmierca sie w celu pobrania tkanek
i narzgdoéw do celdw histologii lub innej analizy, nalezy przedstawi¢ krotkie wyjasnienie, czym jest ta
analiza i dlaczego jest ona konieczna do osiggniecia celow badania.

Stosowanie zasady 3R
1. Zastapienie

Prosze wskaza¢, jakie alternatywne rozwiazania bez wykorzystania zwierzat sa dostepne w tej
dziedzinie i dlaczego nie moga by¢ wykorzystane do celéw projektu.

Maksymalnie 2500 znakdéw
Art. 4 dyrektywy stanowi, ze ,w miare mozliwosci zamiast danej procedury stosowana [jest] zadowalajaca

pod wzgledem naukowym metoda lub strategia badawcza nieobejmujaca wykorzystywania zywych
zwierzat". W tej sekcji nalezy wykaza¢, ze dogtebnie przeanalizowano potencjalne rozwigzania
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alternatywne wobec wykorzystania zywych zwierzat i ze nie znaleziono zadnych odpowiednich
rozwigzan alternatywnych.

Nalezy wyjasni¢ i wykaza¢, dlaczego nie ma alternatywy dla wykorzystania zwierzat, jesli chce sie
osiggnad cele szczegotowe tego projektu.

Na przyktad:

Ztozone procesy neurologiczne, takie jak uczenie sie i pamiec oraz interakcje spoteczne, angazujqg kilka
réznych obszaréw moézgu iopierajg sie na niezaktéconych powigzaniach miedzy tymi obszarami.
W ramach tego projektu proponuje sie zbadanie tych proceséw w mysim modelu zespotu tamliwego
chromosomu X oraz zbadanie podstawowych mechanizméw funkcjonowania mézgu; wymaga to
obserwacji faktycznego zachowania Zywego organizmu.

Prosze wyjasni¢, jakie rozwiazania alternatywne wobec wykorzystania zwierzat (czesciowe lub petne
zastgpienie) rozwazono, zanim ostatecznie stwierdzono, ze wykorzystanie zwierzat jest konieczne.
Rozwiazania takie moga obejmowac podejscia in silico, in vitro lub ex vivo. Jesli metody niewymagajace
wykorzystania zwierzat (np. na etapie prac wstepnych) zostaty juz zastosowane lub zostang wiaczone
do proponowanych badan in vivo, informacje te réwniez nalezy uwzglednic.

Na przyktad:

Rozwazono inne rozwigzania alternatywne, w tym modele obliczeniowe i organoidy ex vivo (np. mézg na
plytce), jednak gtéwnym celem tego projektu jest zbadanie zmian w zachowaniu, co nie jest mozliwe
w przypadku wyzej wymienionych rozwigzan alternatywnych.

Przyktad niewtasciwej odpowiedzi na to pytanie:

Ze wzgledu na charakter projektu powinny w nim uczestniczy¢ zwierzeta laboratoryjne, poniewaz
gtéwnym celem jest zrozumienie istnienia w populacji osobnikéw z mutacjami nowotworowymi.

W oswiadczeniu tym nie wyjasniono, dlaczego zwierzeta sg niezbedne do osiggniecia celéw naukowych
projektu, ani nie uwzgledniono dostepnych w badaniach onkologicznych rozwigzan alternatywnych bez
wykorzystania zwierzat.

2. Ograniczenie

Prosze wyjasni¢, w jaki sposéb okreslono liczbe zwierzat koniecznych do celéw tego projektu.
Prosze opisac kroki podjete w celu ograniczenia liczby wykorzystywanych zwierzat oraz zasady
zastosowane przy projektowaniu badania. W stosownych przypadkach, prosze opisa¢ praktyki,
ktore beda stosowane w calym projekcie w celu zminimalizowania liczby wykorzystywanych
zwierzat zgodnie z celami naukowymi. Praktyki te moga obejmowac np. badania pilotazowe,
modelowanie komputerowe, dzielenie sie tkankami i ponowne wykorzystanie.

Maksymalnie 2500 znakdéw

Informacje przedstawione w tej sekcji powinny w pierwszej kolejnosci wykazaé, w jaki sposéb okreslono
odpowiednig liczbe zwierzat, ktére majg zostaé wykorzystane, zgodnie z celami projektu.

Na przyktad:
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Przeprowadzono doktadne obliczenia statystyczne, aby okresli¢ odpowiedniq liczbe zwierzqgt na potrzeby
tego projektu. Obliczenia oparto na badaniach przedstawionych w literaturze, w ktérych zastosowano
podobne testy behawioralne z wykorzystaniem myszy Fmrl KO. Liczba zwierzqgt, ktére majg zostac
wykorzystane, pozwoli na wygenerowanie rzetelnych pod wzgledem naukowym danych.

Po drugie, nalezy udokumentowac wszystkie kroki podjete podczas opracowywania projektu w celu
zmniejszenia liczby zwierzat poddanych procedurom (np. sprawdzenie i potwierdzenie znaczenia i liczby
kazdego zwierzecia kontrolnego/kazdej grupy zwierzat, optymalizacja projektu badania w celu
maksymalizacji mocy statystycznej (dalsze badanie, badania wzdtuzne itp.).

Na przyktad:

Poszczegélne zwierzeta zostang poddane wielokrotnym (o poziomie dotkliwosci do tagodnego) testom
behawioralnym zamiast wykorzystywania rdéznych zwierzqt do kazdego testu, tak aby uzyskac
maksymalng ilos¢ danych od kazdego zwierzecia. Zmniejsza to ogoélng liczbe niezbednych zwierzgt.
Ponadto na tkankach pobranych wszystkich zwierzgt zostang przeprowadzone badania posmiertne, aby
zapewni¢ jak najwiecej informacji od kazdego zwierzecia. Liczba niezbednych zwierzgt iprojekt
doswiadczalny dotyczgcy tego projektu zostaty réwniez poddane przeglgdowi izatwierdzone przez
doswiadczonego biostatystyka.

Stosowanie terminologii statystycznej, ktdra nie bytaby zrozumiata dla laika, nie jest wtasciwe i nalezy
go unikac.

Przyktad niewtasciwego stosowania terminologii statystycznej, ktdra nie bytaby zrozumiata dla laika:

Analiza statystyczna bedzie przeprowadzana na wszystkich etapach projektu [...] gtéwnie za pomocg
analizy »testu t dla dwdch préb niezaleznych«.

3. Udoskonalenie

Prosze podac¢ przyklady konkretnych s$rodkéw (np. wzmozone monitorowanie, opieka
pooperacyjna, terapie przeciwbdélowe, trening zwierzat), ktore nalezy podja¢ w zwiazku
z procedurami w celu zminimalizowania szkéd dla dobrostanu zwierzat. Prosze opisac
mechanizmy wprowadzania technik w zakresie tagodzenia szkéd pojawiajacych sie w czasie
trwania projektu.

Maksymalnie 2500 znakdéw

Nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie negatywne skutki, ktdre zwierzeta moga odczuwaé w wyniku
stosowania procedur, oraz jasno opisac $rodki, ktére zostang wdrozone w celu zminimalizowania tych
skutkoéw. Ogdlnie rzecz biorac, w odpowiedzi na to pytanie nie nalezy opisywaé przepiséw, z ktérych
wynikajg zasadnicze wymogi prawne (np. urozmaicenie warunkéw bytowania, dostep do odpowiedniej
opieki weterynaryjnej, kompetencje do przeprowadzania procedur itp.). Wazne jest jednak jasne
okreslenie wszystkich konkretnych i dostosowanych do potrzeb $rodkéw, ktoére zostang wdrozone
w celu ztagodzenia szkdd nieodfacznie zwigzanych z okreslonymi przeprowadzanymi procedurami.
W zwigzku ztym nalezy szczegdtowo opisaé strategie stosowane wcelu zniwelowania
przewidywanych/szkodliwych skutkéw procedur dla zwierzat (np. przyzwyczajenia, zniesienia czucia
bdlu, znieczulenia, specjalnej diety, ciagtego/intensywnego monitorowania itp.).

Na przyktad:
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Myszy bedq odpowiednio traktowane i czesto bedq podejmowane interakcje z nimi, co zmniejszy poziom
ich stresu w trakcie procedur. Znieczulenie bedzie stosowane do badania MRI i chirurgicznego
wszczepiania bezprzewodowych rejestratorow EEG. Aby zminimalizowac bél i cierpienie, zwierzeta
otrzymajq srodki przeciwbdlowe na etapie okoto- ipooperacyjnym. Majgc na wzgledzie dobrostan
zwierzgt, bedg one czesto monitorowane i obejmowane oceng punktowg z wykorzystaniem arkuszy oceny
dobrostanu zwierzqgt w celu zapewnienia, aby Zadne zwierze nie przekroczyto scisle okreslonego poziomu
dystresu, [ natychmiast zostanie zastosowany humanitarny punkt koricowy, jesli zostanie stwierdzone, ze
Jakiekolwiek zwierze doswiadcza nieoczekiwanych szkodliwych skutkéw.

W stosownych przypadkach nalezy rowniez opisa¢ srodki, za pomoca ktérych nowe techniki
udoskonalenia beda przyjmowane przez caty okres realizacji projektu.

Na przyktad:

Przez caty czas trwania projektu przeprowadzane bedg regularne przeglqgdy literatury w celu zapewnienia,
aby stosowane procedury byty jak najbardziej udoskonalone i zgodne z zaleceniami dotyczgcymi dobrych
praktyk. Grupa badawcza bedzie réwniez utrzymywac dobre kanaty komunikacji z ciatem doradczym ds.
dobrostanu zwierzgt osrodka, urzednikiem ds. informacji i wyznaczonym lekarzem weterynarii w celu
wdrozenia wszelkich mozliwosci udoskonalenia (np. w odniesieniu do monitorowania zwierzqt,
humanitarnego punktu koricowego, udoskonalenia technik chirurgicznych, schematéw stosowania
srodkéw przeciwbdlowych itp.), ktdre pojawig sie w trakcie tego badania.

W przypadku badan regulacyjnych nie wystarczy odnies¢ sie do wytycznych regulacyjnych w celu
wykazania udoskonalenia. Przyktad informacji niskiej jakosci, ktérych nalezy unikaé:

Wszystkie czynnosci bedq wykonywane zgodnie z normg ISO 10993 czes¢ 10: Badania dziatania
draznigcego i uczulajgcego na skore.

Chociaz wynika z tego, ze badania beda prowadzone zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng, nie mozna
oczekiwag, ze odbiorcy bedacy laikami znaja wytyczne i standardy regulacyjne, w zwigzku z czym Srodki
majace na celu udoskonalenie nalezy wyjasnic¢ jasnym i prostym jezykiem.

Prosze wyjasni¢ wybor gatunkow i wieku (etapu rozwoju) zwierzat.
Maksymalnie 2500 znakéw

W tym miejscu nalezy podsumowaé naukowe uzasadnienie wyboru gatunkéw i wieku (etapu rozwoju).
Prosze wyjasni¢, dlaczego wybrany gatunek iwiek (etap rozwoju) sa najbardziej odpowiednie
i zoptymalizowane, aby osiggnaé wyznaczone cele projektu.

Na przyktad:

Do tych badan wybrano myszy, a konkretnie szczep myszy, ktory zmieniono genetycznie w celu uzyskania
podobnego fenotypu molekularnego (charakterystyki), jak u pacjentdw z FXS (np. brak funkcjonalnego
biatka FMR1). Wybér myszy umozliwi pomiar zmian w zachowaniu wystepujgcych u tych zwierzqt
w wyniku mutacji genu Fmr1. W zwigzku z tym myszy te sqg najodpowiedniejszym modelem do osiggniecia
celdw tego badania. W tym badaniu zostang wykorzystane mtode osobniki myszy, poniewaz u dzieci z
FXS obserwuje sie zaburzenia behawioralne i poznawcze.

Projekt wybrany do oceny retrospektywnej

Sekgja ta zostanie wypetniona przez wtasciwy organ odpowiedzialny za ocene projektu.
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Jedynie te panstwa czionkowskie, ktére wprowadzity w przepisach krajowych transponujacych
dyrektywe wymog okreslenia w nietechnicznym streszczeniu projektu, czy dany projekt ma zostaé
poddany ocenie retrospektywnej, beda zobowigzane do wypetnienia tej sekcji. Wiasciwe organy
w panstwach cztonkowskich, w ktérych nie ma prawnego obowiazku okreslenia, czy projekt ma zostac
poddany ocenie retrospektywnej, moga jednak wypetnic te sekcje, jezeli tak postanowia.

Podaje sie termin zakonczenia oceny retrospektywnej. Powinien on odzwierciedla¢c moment po
zakonczeniu projektu, ktéry umozliwia realistyczna ocene tego, czy osiagnieto oczekiwane korzysci.

Ocena retrospektywna jest obowigzkowa w przypadku wszystkich projektéw obejmujgcych dotkliwe
procedury lub z wykorzystaniem zwierzat z rzedu naczelnych. Ponadto podczas oceny projektu wiasciwy
organ powinien zdecydowad, ktére inne projekty powinny zosta¢ poddane ocenie retrospektywne;.
W takim przypadku podaje sie powody wyboru projektu do objecia oceng retrospektywna.
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Dodatek I - Przyktady wypetnionych nietechnicznych streszczen projektow

1. Badania podstawowe

Przyktad 1 (dobra jakos¢)

Tytut projektu

Badanie naukowe majace na celu zbadanie nowych lekdéw w leczeniu
zespotu tamliwego chromosomu X.

Czas trwania
projektu

(w miesigcach)

36 miesiecy

Stowa kluczowe

knockout genu FmrT; inhibitory GSK3beta; trudnosci w uczeniu sig;
zaburzenia behawioralne; cechy autyzmu

Cel projektu
(mozna wybraé wiecej
niz jedna odpowiedz)

Badania podstawowe
Ukfad nerwowy

Cele i przewidywane korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad
zbadanie pewnych
niewiadomych
naukowych lub
odpowiedzenie na
potrzeby naukowe lub
kliniczne).

Zespdt tamliwego chromosomu X (FXS) jest rzadkim zaburzeniem
genetycznym u ludzi, ktére dotyka gtdwnie pici meskiej. FXS powoduje
szereg problemdw rozwojowych, w tym trudnosci w uczeniu sie i zaburzenia
poznawcze. U dzieci z FXS moze rowniez wystepowac lek, zachowania
nadpobudliwe (wiercenie sie lub dziatania impulsywne) oraz zaburzenia
koncentracji (zmniejszona zdolno$¢ do utrzymania uwagi i trudnosci ze
skupieniem sie na okreslonych zadaniach). Jedna trzecia oséb z FXS
wykazuje cechy spektrum zaburzen autystycznych, ktére wptywaja na
komunikacje i interakcje spoteczne.

Napady wystepuja u15% mezczyzn i5% kobiet ztym zespotem.
Mechanizmy lezace u podstaw tych objawdw nie sa jasne. Nie ma leku na
FXS, ale istnieja pewne metody leczenia, ktére moga pomédc w ftagodzeniu
objawow. FXS wiaze sie z mutacja genu Fmr1, ktoéra uniemozliwia produkcje
biatka funkcjonalnego. Mysz z knockoutem Fmrl (KO) ma podobna
charakterystyke molekularna i behawioralng jak pacjenci z FXS. Mikrotubule
(biatka strukturalne, ktére wspomagaja funkcjonowanie komoérek) moga byé
zmienione u myszy Fmr1 KO i pacjentow z FXS. Mysz Fmr1 KO bedzie zatem
wykorzystywana do modelowania deficytéw spotecznych izachowan
lekowych oraz do okreslania skutecznosci (zdolnosci do wywotania
pozadanego efektu) nowego zwigzku w odniesieniu do objawow
poznawczych ispotecznych u myszy Fmrl KO. U myszy Fmrl KO beda
mierzone zmiany w mikrotubulach w celu oceny ich potencjatu jako
biomarkera dla FXS (t. wskaznika wykorzystywanego do oceny
wystepowania lub dotkliwosci choroby).

Jakie s3 potencjalne
korzysci  wynikajace
z tego projektu?
Nalezy wyjasnic, w jaki
sposdb projekt moze

W perspektywie krotkoterminowej wyniki tego badania przyniosa korzysci
srodowisku naukowemu i medycznemu, ktére bada mechanizmy lezace
u podstaw FXS i podejmuje prébe opracowania nowych metod leczenia.
W diuzszej perspektywie zrozumienie, w jaki sposdb gen Fmr1 przyczynia sie
do neurorozwoju (proces, w ktérym nastepuje rozwdj fizjologiczny
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przyczyni¢  sie do
postepédw  w nauce,
lub tez jakie
ostateczne  korzysci

moga z niego czerpac
ludzie, zwierzeta lub
Srodowisko.

W stosownych

przypadkach nalezy
wprowadzi¢
rozroznienie  miedzy

korzysciami
krotkoterminowymi
(w czasie trwania
projektu)
i dtugoterminowymi
(ktére  moga  sie
pojawic po
zakonczeniu
projektu).

i psychiczny mézgu) oraz w jaki sposéb moze wptywaé na uczenie sie
i funkcje poznawcze, zapewni nowe spojrzenie na te chorobe. Badanie
mikrotubul w FXS jako biomarkera moze stworzy¢ potencjalne nowe cele
terapeutyczne i zapewni¢ klinicystom ilosciowy pomiar dotkliwosci zespotu.
Ponadto zostanie zbadany wptyw nowych zwigzkéw, ktére moga zmieniac
mikrotubule, w celu sprawdzenia, czy moga one poprawi¢ objawy
poznawcze i spoteczne u myszy Fmr1 KO, co ostatecznie moze mie¢ wptyw
na leczenie pacjentéw w przysztosci. Badania te moga facznie doprowadzi¢
do odkrycia nowego sposobu leczenia i biomarkera, aby poprawi¢ jakosc¢
zycia osob dotknietych FXS.

Przewidywane szkody

W jakich procedurach
beda Zazwyczaj
wykorzystywane

zwierzeta (na przyktad
iniekcja, zabiegi
chirurgiczne)? Prosze
wskazac liczbe iczas
trwania tych procedur.

Myszy poddane zostana wieloetapowej procedurze sktadajacej sie z szeregu
réznych czynnosci podczas catego czasu trwania projektu. Wszystkie
zwierzeta otrzymaja nowe leki przez iniekcje. Zwierzeta beda nastepnie
poddawane réznym testom behawioralnym w celu pomiaru interakgji
spotecznych, leku oraz uczenia sie i pamieci. Oczekuje sie, ze testy te nie
wywotaja szkodliwych skutkéw. Niektore zwierzeta moga zosta¢ poddane
testowi na zachowania depresyjne i beda musiaty w tym celu ptywac. Myszy
zostang nastepnie poddane zabiegowi chirurgicznemu polegajacemu na
wszczepieniu czujnika do mdzgu w celu utatwienia rejestracji sygnatéw
wysytanych przez mézg za pomocg bezprzewodowego EEG (miernika
aktywnosci fali mdzgu), po czym zostanie wykonany skan moézgu (MRI),
z ktérego nie zostang juz wybudzone. Maksymalny mozliwy czas trwania
procedury wynosi 24 dni.

Jakie s3
przewidywane/szkodli
we skutki dla zwierzat,
na przyktad bdl, utrata

masy ciata, brak
aktywnosci /
ograniczona
mobilnos¢, stres,
nietypowe
zachowania i czas

trwania tych skutkow?

Zwierzeta moga odczuwad chwilowy bdl w miejscu iniekcji, przy czym
iniekcje beda wielokrotnie powtarzane. Zwierzeta moga odczuwal
zmeczenie lub dystres podczas testu wymuszonego ptywania, ktére moga
sie utrzymywacd pdzniej do dziesieciu minut.

Nastepnie zwierzeta zostang poddane zabiegowi chirurgicznemu
polegajacemu na wszczepieniu czujnika, aby umozliwi¢ zapis EEG, co
spowoduje bol pooperacyjny. Moga wystepowaé réznice miedzy
poszczegdlnymi zwierzetami, jesli chodzi o czas odczuwania tego bélu, ale
oczekuje sie, ze przecietnie bedzie sie on utrzymywat okoto trzech dni.
Istnieje réwniez niewielkie ryzyko krwotoku Ilub zakazenia miejsca
operowanego, jednak w razie wystapienia ktéregokolwiek z nich zwierzat
zostanie natychmiast usmiercone, w zwigzku z czym oczekuje sie, ze
zwierzeta nie beda odczuwaty tych skutkéw przez diuzszy czas.

Zgodnie

z przewidywaniami

Gatune Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii
k dotkliwosci

24




jakie gatunki ijaka Szacunkow | Terminalna

liczba zwierzat beda a catkowita , bez

wykorzystywane? Jaka liczba odzyskania | tagodn | Umiarkowa | Dotkliw
jest oczekiwana przytomno a na a
dotkliwosé i liczba Sci przez

zwierzat w kazdej Zwierze

kategorii dotkliwosci | Myszy | 540 0 0 540 0

(w podziale na

gatunki)?

Co stanie sie ze | Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba
zwierzetami do ponownego jaka ma zostac zwierzat objetych
pozostawionymi przy wykorzystania przywrécona do programami
zyciu po zakonczeniu siedliska znajdowania nowego
procedury? przyrodniczego lub domu

systemu hodowlanego

Prosze podac powody

Po zakonczeniu badania wszystkie zwierzeta zostang usmiercone w sposéb

planowanego losu | humanitarny w celu pobrania i analizy tkanek.
zwierzat po

zakonhczeniu

procedury.

Stosowanie zasady 3R

1. Zastapienie

Prosze wskaza¢, jakie
alternatywne
rozwigzania
wykorzystania
zwierzat sa dostepne
w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga
by¢ wykorzystane do
celéw projektu.

bez

Ztozone procesy neurologiczne, takie jak uczenie sie i pamiec oraz interakcje
spoteczne, angazujg kilka réznych obszarow mézgu iopieraja sie na
niezaktdconych powiazaniach miedzy tymi obszarami. W ramach tego
projektu proponuje sie zbadanie tych proceséw w mysim modelu FXS oraz
zbadanie podstawowych mechanizmoéw funkcjonowania mézgu; wymaga to
obserwacji faktycznego zachowania zywego organizmu. Rozwazono inne
rozwigzania alternatywne, wtym modele obliczeniowe i metody
z wykorzystaniem tkanek ex vivo, jednak gtéwnym celem tego projektu jest
zbadanie zmian w zachowaniu, co nie jest mozliwe w przypadku wyzej
wymienionych rozwigzan alternatywnych. W zwigzku ztym podejscie
niewymagajgce wykorzystania zwierzat nie jest wiasciwe dla tego projektu,
poniewaz wymagany ztozony model nie moze by¢ powielany za pomoca
technik in vitro (bez udziatu zwierzat).

2. Ograniczenie

Prosze wyjasni¢, w jaki
sposéb okreslono
liczbe zwierzat
koniecznych do celéw
tego projektu. Prosze
opisa¢ kroki podjete

w celu  ograniczenia
liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

Przeprowadzono doktadne obliczenia statystyczne, aby okresli¢
odpowiednia liczbe zwierzat na potrzeby tego projektu. Obliczenia oparto
na badaniach przedstawionych w literaturze, w ktoérych zastosowano
podobne testy behawioralne z wykorzystaniem myszy Fmrl KO. Liczba
zwierzat, ktére maja zosta¢ wykorzystane, pozwoli na wygenerowanie
rzetelnych pod wzgledem naukowym danych. Poszczegdlne zwierzeta
zostang poddane wielokrotnym (o poziomie dotkliwosci do tagodnego)
testom behawioralnym zamiast wykorzystywania réznych zwierzat do
kazdego testu, tak aby uzyska¢ maksymalng ilos¢ danych od kazdego
zwierzecia. Zmnigjsza to 0godlng liczbe niezbednych zwierzat. Ponadto na
tkankach pobranych wszystkich zwierzat zostana przeprowadzone badania
posmiertne, aby zapewni¢ jak najwiecej informacji od kazdego zwierzecia.
Liczba niezbednych zwierzat iprojekt doswiadczalny dotyczacy tego
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W stosownych
przypadkach, prosze
opisa¢ praktyki, ktore
beda stosowane
w catym projekcie
w celu
zminimalizowania
liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie
z celami  naukowymi.
Praktyki te moga
obejmowac np.
badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami
i ponowne
wykorzystanie.

projektu zostaty réwniez poddane przegladowi izatwierdzone przez
doswiadczonego biostatystyka.

3. Udoskonalenie
Prosze podad
przyktady
konkretnych srodkéw
(np. wzmozone
monitorowanie,
opieka pooperacyjna,
terapie
przeciwbdlowe,
trening zwierzat),
ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania
szkdd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢  mechanizmy
wprowadzania technik
w zakresie fagodzenia
szkdd pojawiajgcych
sie w czasie trwania
projektu.

Myszy beda odpowiednio traktowane iczesto beda podejmowane
interakcje z nimi, co zmniejszy poziom ich stresu w trakcie procedur.
Znieczulenie bedzie stosowane do badania MRI i chirurgicznego
wszczepiania bezprzewodowych rejestratoréw EEG. Aby zminimalizowaé bél
i cierpienie, zwierzeta otrzymaja Srodki przeciwbolowe na etapie okoto-
i pooperacyjnym. Majac na wzgledzie dobrostan zwierzat, bedg one czesto
monitorowane i obejmowane oceng punktowa z wykorzystaniem arkuszy
oceny dobrostanu zwierzat w celu zapewnienia, aby zadne zwierze nie
przekroczyto Scisle okreslonego poziomu dystresu, i natychmiast zostanie
zastosowany humanitarny punkt koncowy, jesli zostanie stwierdzone, ze
jakiekolwiek zwierze doswiadcza nieoczekiwanych szkodliwych skutkow.

Mozliwosci udoskonalenia procedury beda stale badane iw miare
mozliwosci realizowane w trakcie trwania projektu. Przez caty czas trwania
projektu przeprowadzane beda regularne przeglady literatury w celu
zapewnienia, aby stosowane procedury byly jak najbardziej udoskonalone
i zgodne z zaleceniami dotyczacymi dobrych praktyk. Grupa badawcza
bedzie rowniez utrzymywac dobre kanaty komunikacji z ciatem doradczym
ds. dobrostanu zwierzat osrodka, urzednikiem ds. informacji i wyznaczonym
lekarzem weterynarii w celu wdrozenia wszelkich mozliwosci udoskonalenia
(np. w odniesieniu do monitorowania zwierzat, humanitarnego punktu
koncowego, udoskonalenia technik chirurgicznych, schematéw stosowania
srodkow przeciwbolowych itp.), ktore pojawig sie w trakcie tego badania.

Prosze wyjasni¢ wybor

gatunkdéw i wieku
(etapu rozwoju)
zwierzat.

Do tych badan wybrano myszy, a konkretnie szczep myszy, ktéry zmieniono
genetycznie w celu uzyskania podobnego fenotypu molekularnego
(charakterystyki), jak u pacjentéw z FXS (np. brak funkcjonalnego biatka
FMR1). Wybo6r myszy umozliwi pomiar zmian w zachowaniu wystepujgcych
u tych zwierzat w wyniku mutacji genu Fmri. W zwigzku z tym myszy te sa
najodpowiedniejszym modelem do osiggniecia celdw tego badania. W tym
badaniu zostang wykorzystane mtode osobniki myszy, poniewaz u dzieci z
FXS obserwuje sie zaburzenia behawioralne i poznawcze.
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Uwaza sie, ze jest to dobrej jakosci nietechniczne streszczenie projektu, poniewaz:

jezyk jest jasny, zwiezly i zrozumialy dla laika,

przedstawiono rozwiniecia akronimoéw i definicje terminéw naukowych,

jest anonimowe,

podane sa jasne stowa kluczowe o charakterze informacyjnym, charakterystyczne dla

danego badania, uzywane sa stowa kluczowe przeznaczone zaréwno dla naukowcéw, jak
i dla laikow,
cele sa jasno opisane,
korzysci sa jasno opisane, ale nie wyolbrzymione,
wymieniono wszystkie potencjalne szkody i ich oczekiwany czas trwania,
przedstawiono informacje dotyczace realizacji poszczegdlnych zasad 3R, w tym:
o jasne informacje, dlaczego zastapienie nie jest mozliwe, aby osiagnac¢ cele
naukowe,
o przedstawiono szczegétowe informacje na temat stosowanych srodkéw majacych
na celu ograniczenie,
o uwzgledniono kompleksowe informacje na temat srodkéw majacych na celu
udoskonalenie,
przedstawiono informacje uzasadniajace wybor gatunku i wieku (etap rozwoju).
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Przyktad 2 (niska jakos¢)

Tytut projektu

Przetrwanie danio pregowanego z genetycznie zmodyfikowanymi genami
nowotworowymi w odpowiedzi na rézne czynniki stresogenne

Czas trwania
projektu

(w miesigcach)

60 miesiecy

Stowa kluczowe

stres; temperatura; selekgcja fizyczna; knockout; modyfikacja genetyczna

Cel projektu
(mozna wybrac wiecej
niz jedna odpowiedz)

Badania podstawowe
Inne badania podstawowe

Cele i przewidywane korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad

Gtownym celem projektu jest zrozumienie istnienia mutacji zwigzanych
z nowotworami w populacji ogdlnej oraz wyjasnienie, dlaczego nie sg one

zbadanie  pewnych | wykluczane w drodze selekgji fizycznej.

niewiadomych

naukowych lub

odpowiedzenie  na

potrzeby  naukowe

lub kliniczne).

Jakie sa potencjalne | Mozliwg korzyscig ptynacg z projektu jest znalezienie leku na choroby
korzysci  wynikajace | nowotworowe u ludzi. Badanie to pomoze zrozumie¢, dlaczego komorki
z tego projektu? | z mutacjami wywotujagcymi nowotwory nie sg skutecznie neutralizowane
Nalezy wyjasni¢, | przez organizm ludzki.

w jaki sposob projekt
moze przyczyni¢ sie
do postepow
w nauce, lub tez jakie

ostateczne  korzysci
moga Z niego
czerpac ludzie,
zwierzeta lub
srodowisko.

W stosownych
przypadkach nalezy

wprowadzi¢
rozroznienie miedzy
korzysciami
krotkoterminowymi
(w czasie trwania
projektu)
i dtugoterminowymi
(ktére  moga  sie
pojawic po
zakonhczeniu
projektu).

Przewidywane szkody

W jakich procedurach
beda Zazwyczaj
wykorzystywane

Hodowla zmutowanych ryb.
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zwierzeta (na
przyktad iniekgja,
zabiegi chirurgiczne)?
Prosze wskazac liczbe

i czas trwania tych

procedur.

Jakie sg | Poczucie bdlu i cierpienia u ryb zostanie zminimalizowane, poniewaz do
przewidywane/szkod! | znieczulenia i eutanazji bedzie wykorzystywana substancja MS222, co jest
iwe skutki dla | powszechnie akceptowang metoda.

zwierzat, na przykfad
bdl, utrata masy ciata,

Dotkliwosc¢: tagodna lub umiarkowana.

brak aktywnosci /
ograniczona
mobilnos¢, stres,
nietypowe
zachowania i czas
trwania tych
skutkow?
Zgodnie Gatunek | Szacunkow Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii
z przewidywaniami a dotkliwosci
jakie gatunki ijaka catkowita | Terminalna
liczba zwierzat beda liczba , bez
wykorzystywane? odzyskania | tagodn | Umiarkowa | Dotkli
Jaka jest oczekiwana przytomno a na wa
dotkliwos¢  iliczba Sci przez
zwierzat w kazdej zZwierze
kategorii dotkliwosci | Danio 120
(w  podziale  na | pregowa 120 0 0 0
gatunki)? ny
Co stanie sie ze | Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba
zwierzetami do ponownego jaka ma zostac zwierzat objetych
pozostawionymi przy wykorzystania przywrécona do programami
zyciu po zakohczeniu siedliska znajdowania nowego
procedury? przyrodniczego lub domu
systemu
hodowlanego
120
Prosze podac¢ | Po zakonczeniu projektu wiekszo$¢ zwierzg zostanie usmiercona.
powody Ograniczona liczba zwierzat moze zosta¢ zachowana na potrzeby przysztych
planowanego  losu | projektow.
zwierzat po
zakonhczeniu
procedury.

Stosowanie zasady 3R
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1. Zastapienie
Prosze wskaza¢, jakie
alternatywne
rozwigzania
wykorzystania
zwierzat sg dostepne
w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga
by¢ wykorzystane do
celéw projektu.

bez

Ze wzgledu na charakter projektu powinny w nim uczestniczy¢ zwierzeta
laboratoryjne, poniewaz gtownym celem jest zrozumienie istnienia
w populacji osobnikéw z mutacjami nowotworowymi.

2. Ograniczenie

Prosze wyjasni¢,
w jaki sposob
okreslono liczbe
zwierzat koniecznych
do celow  tego
projektu. Prosze

opisa¢ kroki podjete

w celu ograniczenia
liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

W stosownych
przypadkach, prosze
opisa¢ praktyki, ktore

beda stosowane
w catym projekcie
w celu
zminimalizowania
liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie
z celami  naukowymi.
Praktyki te moga
obejmowac np.

badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami
i ponowne
wykorzystanie.

Analiza statystyczna bedzie przeprowadzana na wszystkich etapach projektu
w celu ustalenia, czy w badaniu wykorzystuje sie zawsze najmniejszg liczbe
zwierzat dajaca najlepsze rezultaty, gtdwnie za pomoca analizy ,testu t dla
dwoch préb niezaleznych”.

3. Udoskonalenie
Prosze podad
przyktady
konkretnych srodkow
(np. wzmozone
monitorowanie,
opieka pooperacyjna,
terapie

Zwierzetami bedzie sie zajmowad wylacznie przeszkolony personel.
Stosowane metody sa wiasciwe dla tego typu eksperymentdéw w skali
miedzynarodowej. Stosowanie znieczulenia MS222 i nowoczesnej jednostki
dla zwierzat, w ktorej warunki utrzymywania zwierzat sa idealne, zapewnia
jak najmniejsze cierpienie zwierzat, ale rowniez ich dobrostan.
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przeciwbdlowe,

trening zwierzat),
ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania
szkdd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢ mechanizmy
wprowadzania
technik  w zakresie
tagodzenia szkdd
pojawiajgcych sie

w czasie trwania

projektu.

Prosze wyjasni¢ | Danio pregowany — osobniki doroste
wybor gatunkow

i wieku (etapu

rozwoju) zwierzat.

Uwaza sie, ze jest to niskiej jakosci nietechniczne streszczenie projektu, poniewaz:

¢ slowa kluczowe uznaje sie za niemajace charakteru informacyjnego,

e ,Badania podstawowe - Inne badania podstawowe” wybrano jako cel projektu. Cel

.Badania podstawowe — Onkologia” bylby w tym przypadku bardziej odpowiedni,

e przewidywane szkody:

o jedyna opisana procedura jest hodowla zmutowanych ryb, jednak w przypadku

szkodliwych skutkéw stwierdzono, ze zostanie zastosowane znieczulenie

(MS222). W zwiazku z tym wydaje sie, ze nie wszystkie procedury/czynnosci

zostaly uwzglednione,

o nie opisano zadnych szkodliwych skutkéw - informacji na temat znieczulenia nie

nalezy podawacd w tej sekgji,

¢ 120 ryb sklasyfikowano jako objete procedura ,terminalna, bez odzyskania przytomnosci

przez zwierze”. Jest to sprzeczne z pozostatlymi przekazanymi informacjami,

o stwierdzono, ze 120 ryb zostanie przywréconych do systemu hodowlanego. Jest to

sprzeczne z pozostatymi przekazanymi informacjami, Dane liczbowe sa réwniez niespdjne

z ponizszym polem, w ktérym stwierdza sie, ze wiekszos¢ ryb zostanie usmiercona,

¢ informacje na temat stosowania zasady 3R sa ograniczone:

o nie ma informacji na temat dostepnych rozwiazan alternatywnych, ktore zostaty

wziete pod uwage, awykorzystanie zwierzat nie zostalo odpowiednio

uzasadnione,

o nie nalezy podawa¢ szczegétowych informacji na temat badan statystycznych

(.test t dla dwéch prob niezaleznych”), poniewaz nie sa one pomocne dla

odbiorcow bedacych laikami,

o stwierdzono, ze ,analiza statystyczna bedzie przeprowadzana” — brak dowodéw

na obliczenie liczebnosci préby z wyprzedzeniem,
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o nie opisano ,praktyk, ktore beda stosowane w calym projekcie w celu
zminimalizowania liczby wykorzystywanych zwierzat zgodnie z celami

”

naukowymi”,
o nie opisano ,mechanizméw wprowadzania technik w zakresie tagodzenia szk6d

pojawiajacych sie w czasie trwania projektu”,
e nie przedstawiono informacji uzasadniajacych wybér gatunku i wieku (etapu rozwoju).
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2. Badania translacyjne i stosowane

Przyktad 3 (dobra jakos¢)

Tytut projektu

Wptyw suplementu aminokwasowego na funkcje oddychania w mysim
modelu dystrofii miesniowej: badanie istotne dla poprawy funkcjonowania
uktadu oddechowego w chorobach neuromigsniowych

Czas trwania
projektu

(w miesigcach)

60 miesiecy

Stowa kluczowe

gen mdx; postepujgca degeneracja miesni; dystrofina, ostabienie miesni
uktadu oddechowego; suplementacja N-acetylocysteiny

Cel projektu
(mozna wybraé wiecej
niz jedna odpowiedz)

Badania translacyjne i stosowane —
Zaburzenia uktadu miesniowo-szkieletowego u cztowieka

Cele i przewidywane korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad
zbadanie pewnych
niewiadomych
naukowych lub
odpowiedzenie na
potrzeby naukowe lub
kliniczne).

Dystrofia miesniowa Duchenne’a (DMD) jest choroba neuromiesniowa
wystepujaca u ludzi, charakteryzujaca sie znacznym ostabieniem migsni,
w tym miesni uktadu oddechowego. Gtéwny miesien uktadu oddechowego,
przepona, jest ostabiony u chorych na DMD, co ma wptyw na oddychanie
iinne funkcje uktadu oddechowego, wtym zdolnos¢ do generowania
nacisku w klatce piersiowej umozliwiajagcego skuteczne kastanie i kichanie,
ktére sa istotne dla oczyszczenia dréog oddechowych iochrony przed
infekcjami. W dalszym ciggu wystepuja znaczne luki w zrozumieniu
deficytéw uktadu oddechowego w dystrofii miesniowej, w szczegdlnosci
w zakresie postepowania tych deficytéw w miare rozwoju choroby
dystroficznej. Gtdwnym celem tego badania jest zbadanie funkcjonowania
uktadu oddechowego przez caty okres zycia myszy mdx, genetycznego
zwierzecego modelu DMD. Uwaza sig, ze interwencje dietetyczne moga
poprawi¢ funkcjonowanie miesni i funkcjonowanie uktadu oddechowego
u chorujgcych na DMD. W zwigzku z tym skutecznos$¢ suplementu diety
i przeciwutleniacza (N-acetylocysteina) w potgczeniu z gtéwnym lekiem
steroidowym stosowanym w leczeniu DMD (prednizolonem) bedzie
okreslana przez badanie oddychania ipomiary funkcjonowania uktadu
oddechowego u myszy mdx.

Jakie s3 potencjalne
korzysci  wynikajace
z tego projektu?
Nalezy wyjasnic, w jaki
sposob projekt moze
przyczyni¢ sie do
postepédw  w nauce,
lub tez jakie
ostateczne  korzysci
moga z niego czerpac
ludzie, zwierzeta lub
srodowisko.

DMD wystepuje u ok. 1 na3 300 noworodkdéw ptci meskiej w populacji
ludzkiej na catym Swiecie. Poszerzenie wiedzy na temat wptywu dystrofii na
funkcjonowanie uktadu oddechowego ma duze znaczenie, poniewaz
pacjenci z DMD umierajg przedwczesnie z powodu niewydolnosci
oddechowej ikrazeniowej. Najwieksza ~wydolnos¢ ptuc  mozna
zaobserwowac¢ u pacjentéw w wieku kilkunastu lat, po czym wydolnos¢
oddechowa stale sie zmniejsza. Srednia dtugo$¢ zycia pacjentéw z DMD
wynosi 25-29 lat. Istnieje wiele niewiadomych dotyczacych funkcjonowania
uktadu oddechowego wciggu catego zycia w przypadku DMD
i w zwierzecych modelach tej choroby. Krétkoterminowa korzyscig ptynaca
z tego badania jest to, ze powinno ono przyczyni¢ sie do zrozumienia przez
naukowcow postepu zaburzen uktadu oddechowego i niewydolnosci

33




W stosownych

w dystrofii. Istotng potencjalng dtugoterminowa korzyscia ptynaca z badania
jest zbadanie nowej potencjalnej terapii w celu wydtuzenia $redniej dlugosci
zycia dzieki poprawie wydajnosci uktadu oddechowego w dystrofii.

przypadkach nalezy
wprowadzi¢
rozroznienie  miedzy
korzysciami
krotkoterminowymi
(w czasie trwania
projektu)

i dlugoterminowymi
(ktére  moga  sie
pojawic po
zakonhczeniu
projektu).
Przewidywane szkody
W jakich procedurach
beda Zazwyczaj
wykorzystywane
zwierzeta (na przyktad
iniekcja, zabiegi

chirurgiczne)? Prosze
wskazac liczbe iczas
trwania tych procedur.

Kazda mysz zostanie wykorzystana w jednej procedurze, ktéra sktada sie
z kilku réznych czynnosci. Genetycznie zmienione myszy mdx zostang
rozmnozone — w wiekszosci przypadkdéw myszy te prowadzg normalne zycie
i nie wykazuja widocznych objawdw choroby ani dystresu. Pomiary
oddychania i metabolizmu beda wykonywane u przytomnych, swobodnie
poruszajacych sie myszy w specjalnie do tego celu wykonanych
spegjalistycznych komorach. Zwierzeta bardzo dobrze znosza zmiany
ciSnienia zwigzane ztym badaniem — nie oczekuje sie zatem zadnych
szkodliwych skutkéw. Wiekszos¢ myszy bedzie otrzymywac mata dawke leku
steroidowego poprzez iniekcje raz w tygodniu przez okres do jednego roku.

Myszy beda otrzymywaé suplement diety w wodzie do spozycia. Niektére
myszy zostang poddane znieczuleniu w celu pomiaru cisnienia w klatce
piersiowej zwierzecia. Inna grupa myszy zostanie poddana znieczuleniu
i zmierzone zostanie ciSnienie w przewodzie pokarmowym i zofadku.
Rdéznica miedzy tymi wartosciami cisnienia jest nazywana ci$nieniem
przezprzeponowym, ktére jest wskaznikiem funkcji przepony u zywego
zwierzecia. Trzecia grupa myszy zostanie poddana znieczuleniu do celéw
pobrania krwi do analizy. Zwierzeta beda uczestniczy¢ w badaniu przez
okres do 16 miesiecy.

Jakie s3
przewidywane/szkodli
we skutki dla zwierzat,
na przyktad bdl, utrata

U myszy nie oczekuje sie wystgpienia szkodliwych skutkdéw wynikajacych ze
zmian genetycznych lub z pomiaréw oddychania i metabolizmu.

Wiekszos¢ myszy zostanie poddana wielokrotnym iniekcjom. Przy kazdej

masy  ciata, brak | iniekcji myszy beda odczuwaly tagodny bdl, ale poniewaz iniekcje beda

aktywnosci / | powtarzane ztak duza czestotliwoscig (raz w tygodniu przez okres do

ograniczona jednego roku), wystgpia skumulowane skutki, w wyniku czego myszy moga

mobilnos¢, stres, | odczuwacé umiarkowany dystres. Pomiary oddychania i metabolizmu beda

nietypowe wykonywane w czasie, gdy myszy beda znajdowal sie w znieczuleniu

zachowania i czas | ogolnym, z ktérego nie odzyskajag przytomnosci.

trwania tych skutkow?

Zgodnie Gatune | Szacunkow Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii

z przewidywaniami k a catkowita dotkliwosci

jakie gatunki ijaka liczba Terminalna

liczba zwierzat beda , bez Umiarkowa | Dotkliw
. | tagodna

wykorzystywane? Jaka odzyskania na a

jest oczekiwana przytomno
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dotkliwosé i liczba Sci przez

zwierzat w kazdej Zwierze

kategorii dotkliwosci | Myszy | 3 231 0 204 3 027 0
(w podziale na

gatunki)?

Co stanie sie ze | Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba
zwierzetami do ponownego jaka ma zostac zwierzat objetych
utrzymanymi przy wykorzystania przywrécona do programami
zyciu po zakonczeniu siedliska znajdowania nowego
procedury? przyrodniczego lub domu

systemu hodowlanego

Prosze podac powody

planowanego losu
zwierzat po
zakonczeniu
procedury.

Wszystkie zwierzeta, ktore nie zostang usmiercone podczas znieczulenia na
potrzeby pomiaréw oddychania i metabolizmu w trakcie trwania badania,
zostang usmiercone po zakorczeniu badania, a ich tkanki zostana pobrane
do dalszych analiz.

Stosowanie zasady 3R

1. Zastapienie

Prosze wskaza¢, jakie
alternatywne
rozwigzania
wykorzystania
zwierzat sa dostepne
w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga
by¢ wykorzystane do
celéw projektu.

bez

W ramach tego projektu przeprowadzone zostang nowatorskie badania,
a potrzebne w tym celu informacje nie sg jeszcze dostepne w literaturze.
Chociaz zastgpienie zwierzat rozwigzaniami alternatywnymi takimi jak linie
komorkowe jest nieoceniong pomoca w badaniach, linie komdrkowe nie sa
w stanie odtworzy¢ ztozonej fizjologii integracyjnej wystepujacej u myszy,
ktéra jest bardzo zblizona do fizjologii cztowieka. Ze wzgledu na wysoki
poziom ztozonosci monitorowanych ukfadéw ciata (oddechowego
i miesniowo-kostnego) oraz fakt, ze sg one ze soba zintegrowane w sposéb
ztozony, istnieje zbyt wiele niewiadomych, aby mozna byto stworzyc
wiarygodne modele generowane komputerowo. W zwigzku ztym nie
istniejg modele bez udziatu zwierzat, ktére mozna by wykorzysta¢ w tych
badaniach.

2. Ograniczenie
Prosze wyjasni¢, w jaki
sposéb okreslono
liczbe zwierzat
koniecznych do celéw
tego projektu. Prosze
opisa¢ kroki podjete
w celu  ograniczenia
liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

W stosownych
przypadkach, prosze
opisac praktyki, ktére
beda stosowane
w catym projekcie

Projekt ten zostat opracowany w taki sposéb, aby wykorzysta¢ jak
najmniejsza liczbe zwierzat, zapewniajac jednoczesnie uzyskanie wynikdw
wiarygodnych z naukowego punktu widzenia oraz osiaggniecie celéw
badania. Obliczenia statystyczne przeprowadzono w oparciu o wyniki
podobnych badan w tej dziedzinie. W miare mozliwosci narzady uzyskane
od myszy beda konserwowane i przechowywane do kolejnych badan, co
pozwoli na uzyskanie jak najwiekszej liczby danych od kazdego zwierzecia.
Wymagana liczba myszy potrzebnych do tego badania zostata zredukowana
dzieki rejestrowaniu jak najwiekszej liczby parametréw u jednej myszy, bez
uszczerbku dla dobrostanu zwierzat.
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w celu
zminimalizowania
liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie
z celami  naukowymi.
Praktyki te moga
obejmowac np.
badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami
i ponowne
wykorzystanie.

3. Udoskonalenie
Prosze podad
przyktady
konkretnych srodkéw
(np. wzmozone
monitorowanie,
opieka pooperacyjna,
terapie
przeciwbdlowe,
trening zwierzat),
ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania
szkdd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢  mechanizmy
wprowadzania technik
w zakresie fagodzenia
szkdd pojawiajgcych
sie w czasie trwania

Na poczatku kazdej procedury odnotowywana bedzie masa ciata. Podczas
stosowania lekdw i diety rejestrowanie masy ciata bedzie miato miejsce raz
w tygodniu. Jesli zwierzeta bedg wykazywaty oznaki stresu (np. utrata masy
ciata, nietadny wyglad itp.), zostang usuniete z badania i humanitarnie
usmiercone. Dawka leku podawana zwierzetom jest niewielka w poréwnaniu
zinnymi badaniami, co ogranicza mozliwos¢ wystgpienia szkodliwych
skutkéw. Do monitorowania stanu zdrowia idobrostanu zwierzat po
procedurach uzyty zostanie arkusz oceny dobrostanu zwierzat.

Prowadzone beda regularne przeglady literatury w celu zidentyfikowania
pojawiajacych sie udoskonalen, ktére mogtyby by zastosowane w tym
projekcie. Naukowcy wezma réwniez udziat w konferencjach dotyczacych
zasad 3R, aby dowiedzie¢ sie o nowych mozliwosciach udoskonalenia
i wytycznych dotyczacych najlepszych praktyk.

projektu.
Prosze wyjasni¢ wybor
gatunkdéw i wieku
(etapu rozwoju)
zwierzat.

Myszy maja dtuga historie wykorzystania w badaniach biomedycznych,
w zwigzku z czym dostepna jest duza ilo$¢ informacji na temat tego gatunku,
zwlaszcza w odniesieniu do choréb uktadu oddechowego. Myszy hoduje sie
poprzez staranny dobor w celu uzyskania genetycznie podobnych zwierzat,
co ogranicza zmienno$¢. Genotyp myszy w 85 % odpowiada genotypowi
ludzkiemu, dzieki czemu sa one odpowiednim modelem do badan
zwigzanych z chorobami cztowieka. Model myszy mdx z DMD odegrat
kluczowa role w zrozumieniu dystrofii miesniowej. Model ten posiada pewne
cechy imitujgce DMD u ludzi, np. ostabienie miesni oddechowych,
zmniejszona elastyczno$¢ miesni, zmiany strukturalne i stan zapalny.

Myszy mdx beda wykorzystywane od urodzenia do wieku dorostego (do 16
miesigca zycia) w celu zrozumienia przebiegu DMD w catym okresie zycia.
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Uwaza sie, ze jest to dobrej jakosci nietechniczne streszczenie projektu, poniewaz:

jezyk jest jasny, zwiezly i zrozumialy dla laika,
przedstawiono rozwiniecia akronimoéw i definicje terminéw naukowych,
jest anonimowe,
podane sa jasne stlowa kluczowe o charakterze informacyjnym, charakterystyczne dla
danego badania,
cele sa jasno opisane,
korzysci sa jasno opisane, ale nie wyolbrzymione,
wymieniono wszystkie potencjalne szkody i ich oczekiwany czas trwania,
przedstawiono informacje dotyczace realizacji poszczegdlnych zasad 3R, w tym:
o jasne informacje, dlaczego zastapienie nie jest mozliwe, aby osiagnaé¢ cele
naukowe,
o przedstawiono szczeg6towe informacje na temat stosowanych srodkéw majacych
na celu ograniczenie,
o uwzgledniono kompleksowe informacje na temat srodkéw majacych na celu
udoskonalenie,
przedstawiono informacje uzasadniajace wybor gatunku i wieku (etap rozwoju).
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Przykiad 4 (niska jakos¢)

Tytut projektu

Badania mechanizméw odpornosciowych w szczepieniach przeciwko
rozycy u kur niosek

Czas trwania
projektu

(w miesigcach)

90 miesiecy

Stowa kluczowe

Kurczeta; rézyca; uktad odpornosciowy

Cel projektu
(mozna wybraé wiecej
niz jedng odpowiedz)

Badania translacyjne i stosowane -
choroby i zaburzenia u zwierzat

Cele i przewidywane korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad
zbadanie pewnych
niewiadomych
naukowych lub
odpowiedzenie na
potrzeby naukowe lub
kliniczne).

Ogélnym celem projektu jest poszerzenie wiedzy na temat reakgji
mechanizmoéw w uktadzie odpornosciowym kurczat po zaszczepieniu ich
przeciwko rézycy. Dotyczy on réznic w ochronie poszczegdlnych kurczat
i stad przed choroba oraz przewidywanego czasu trwania tej ochrony.

Jakie s3 potencjalne
korzysci  wynikajace
z tego projektu?
Nalezy wyjasnic, w jaki
sposob projekt moze

przyczyni¢ sie do
postepédw  w nauce,
lub tez jakie
ostateczne  korzysci

moga z niego czerpac
ludzie, zwierzeta lub
Srodowisko.

W stosownych

przypadkach nalezy
wprowadzi¢
rozroznienie  miedzy

korzysciami
krotkoterminowymi
(w czasie trwania
projektu)
i dtugoterminowymi
(ktére  moga  sie
pojawic po
zakonczeniu
projektu).

Rézyca, jest zakazeniem bakteryjnym, ktére moze dotyczy¢ wielu gatunkow
zwierzat, w tym kurczat. W stadach niesnych choroba ta powoduje cierpienie
zwierzat i straty ekonomiczne spowodowane pojawieniem sie duzych ognisk
choroby, ktére skutkujg wysoka $miertelnoscia i zmniejszeniem produkgiji jaj.
U innych gatunkdw zwierzat szczepienie chroni przed bakterig powodujaca
rozyce, pobudzajgc wytwarzanie przeciwciat. W przypadku kur znaczenie
przeciwciat jest mniej jasne, poniewaz badania w tym zakresie sa bardzo
ograniczone. Badanie to dostarczy waznej, podstawowej wiedzy na temat
dziatania szczepionki u kur, ktorej obecnie brakuje. Na przyktad bedzie
sprawdzad, jak dtugo ochrona utrzymuje sie po szczepieniu. Pomoze ono
okresli¢ przydatnosc obecnej strategii szczepien w zapobieganiu chorobom
u kur niosek, w tym okresli¢, jak wysoki i zmienny jest poziom przeciwciat po
szczepieniu i jak dlugo sie on utrzymuje. Wiedza ta pozwoli na opracowanie
$wiadomych zalecen dotyczacych szczepien kur niosek w celu zapobiegania
wystepowania ognisk rézycy.

Przewidywane szkody

W jakich procedurach
beda Zazwyczaj
wykorzystywane

zwierzeta (na przyktad

Od kur niosek w stadach pobrane zostang probki krwi, po czym kury wroca
do swojego normalnego srodowiska.
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iniekcja, zabiegi
chirurgiczne)? Prosze
wskazac liczbe iczas
trwania tych procedur.

Jakie s3
przewidywane/szkodli
we skutki dla zwierzat,
na przyktad bdl, utrata

Podczas pobierania probek krwi ptaki sg skrepowane, a takze odczuwaja
uktucie igty. Wiekszos¢ ptakéw lezy cicho i spokojnie podczas pobierania
probek i nie reaguje na samo wktucie igty.

masy ciata, brak
aktywnosci /
ograniczona
mobilnos¢, stres,
nietypowe
zachowania i czas
trwania tych skutkow?
Zgodnie Gatune | Szacunkow Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii
z przewidywaniami k a catkowita dotkliwosci
jakie gatunki ijaka liczba Terminalna
liczba zwierzat beda , bez
Yvykorzystywane? Jaka odzyskania tagodna Umiarkowa | Dotkliw
jest oczekiwana przytomno na a
dotkliwos¢ i liczba Sci przez
zwierzat w kazdej zZwierze
kategorii dotkliwosci | Kura 3 000 0 0 0 3 000
(w podziale na | domow
gatunki)? a
Co stanie sie ze | Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba
zwierzetami do ponownego jaka ma zostac zwierzat objetych
utrzymanymi przy wykorzystania przywrécona do programami
zyciu po zakonczeniu siedliska znajdowania nowego
procedury? przyrodniczego lub domu

systemu hodowlanego

3000

Prosze podac powody

planowanego losu
zwierzat po
zakonczeniu
procedury.

Ptaki zostang odestane do stada handlowego.

Stosowanie zasady 3R

1. Zastapienie

Prosze wskaza¢, jakie
alternatywne
rozwigzania
wykorzystania
zwierzat sa dostepne
w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga

bez

Aby moc badaé mechanizmy odpornosciowe kurczat podczas szczepienia
przeciwko rozycy, konieczne jest pobranie prébek krwi. Pobieranie prébek
od kurczat jest konieczne, poniewaz fizjologia iuktad odpornosciowy
kurczat sg charakterystyczne dla tego gatunku, a informacji uzyskanych od
innych gatunkéw zwierzat nie da sie bezposrednio przenies¢ na kurczeta.
Prébki krwi zostang zbadane przy uzyciu ré6znych metod laboratoryjnych.
Wykorzystana zostanie m.in. metoda, dzieki ktérej bedziemy mogli zbada,
w jaki sposob biate krwinki kur fagocytuja (,zjadaja") bakterie powodujace
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by¢ wykorzystane do
celéw projektu.

rozyce. Metoda ta — opracowana przez grupe badawczg w poprzednim
badaniu — moze by¢ postrzegana jako model czeSciowo zastepujacy
wykorzystanie zwierzat w badaniach nad zakazeniami, poniewaz
odzwierciedla indywidualna zdolnos$¢ do obrony przed bakteriami rézycy.

2. Ograniczenie
Prosze wyjasni¢, w jaki
sposéb okreslono
liczbe zwierzat
koniecznych do celéw
tego projektu. Prosze
opisa¢ kroki podjete
w celu  ograniczenia
liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

W stosownych
przypadkach, prosze
opisa¢ praktyki, ktore
beda stosowane
w catym projekcie
w celu
zminimalizowania
liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie
z celami  naukowymi.
Praktyki te moga
obejmowac np.
badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami
i ponowne
wykorzystanie.

Liczba zwierzat, od ktorych pobierane sa probki, jest dobierana w taki
sposdb, aby uzyskaé reprezentatywny materiat probki i statystycznie
wiarygodne wyniki.

3. Udoskonalenie
Prosze podaé
przyktady
konkretnych srodkéw
(np. wzmozone
monitorowanie,
opieka pooperacyjna,
terapie
przeciwbdlowe,
trening zwierzat),
ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania

Pobieranie  probek  bedzie  przeprowadzat lekarz  weterynarii
z doswiadczeniem w pobieraniu probek krwi od drobiu. Pozostate czynnosci
beda wykonywaty osoby posiadajace wiedze, doswiadczenie i praktyke
w zakresie obchodzenia sie z drobiem. Ogdlnie rzecz biorac, skraca to czas
krepowania izmniejsza ryzyko wystgpienia negatywnych doswiadczen
podczas pobierania probek.
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szkdd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢  mechanizmy
wprowadzania technik
w zakresie fagodzenia
szkdd pojawiajgcych
sie w czasie trwania

projektu.

Prosze wyjasni¢ wybor | Badania na kurczetach sa konieczne, poniewaz fizjologia i uktad
gatunkow i wieku | odpornosciowy kurczat s charakterystyczne dla tego gatunku, a informagji
(etapu rozwoju) | uzyskanych od innych gatunkéw nie da sie bezposrednio przenies¢ na
zwierzat. kurczeta.

Niektore informacje w tym przyktadzie sa dobrej jakosci (np. cele, korzysci i zastapienie).
Ogodlna jakos¢ uznaje sie jednak za niska, poniewaz:

e jako czas trwania projektu podano 90 miesiecy. Czas trwania projektu moze wynosi¢
maksymalnie 60 miesiecy,
e przewidywane szkody:
o zwierzeta zostana poddane jednej procedurze pobrania krwi, jednak ich przezycia
zostana sklasyfikowane jako dotkliwe, co jest niesciste,
o stwierdzono, ze kurczetom zostanie znaleziony nowy dom, ale zamiast tego zostana
zwrodcone do siedlisk,
¢ nie podano powodéw planowanego losu zwierzat,
¢ informacje na temat stosowania zasady 3R sa ograniczone:
o nie opisano ,praktyk, ktore beda stosowane w calym projekcie w celu

zminimalizowania liczby wykorzystywanych zwierzat zgodnie z celami

”

naukowymi”,
o nie opisano ,mechanizméw wprowadzania technik w zakresie tagodzenia szkéd

pojawiajacych sie w czasie trwania projektu”,
¢ uzasadniono wyboér gatunku, ale nie wiek (etap rozwoju).
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3. Badania regulacyjne

Przyktad 5 (dobra jakos¢)

Tytut projektu

Projekt regulacyjny: Przeprowadzenie fazy zwierzecej (in-vivo) testu
atenuacji wirusa grypy u fretek

niz jedna odpowiedz)

Czas trwania | 12 miesiecy

projektu

(w miesigcach)

Stowa kluczowe Grypa uktadu oddechowego; inokulacja szczepionka; immunizacja;
inaktywowany wirus; badanie aktywnosci biologicznej serii

Cel projektu Badania w celach regulacyjnych i produkgja rutynowa —

(mozna wybrac wiecej kontrola jakosci (w tym badanie bezpieczefAstwa i aktywnosci

biologicznej serii)

Cele i przewidywane korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad
zbadanie pewnych
niewiadomych
naukowych lub
odpowiedzenie na
potrzeby naukowe lub
kliniczne).

Grypa jest choroba zakazng wywotywana przez wirus grypy. Typowe objawy
to wysoka goraczka, bole, katar, bdl gardta, kaszel i bole gtowy. Nie nalezy
jej jednak myli¢ ze zwyklym przezigbieniem, poniewaz grypa jest
powazniejsza choroba. Grypa jest szczegdlnie niebezpieczna dla bardziej
wrazliwych grup spotecznych (np. dzieci, kobiet w cigzy i os6b starszych)
i moze przeksztatcic sie w zapalenie ptuc, ktore jest stanem zagrozenia zycia.
Poniewaz wirus grypy nieprzerwanie sie zmienia, co roku organy stuzby
zdrowia  ustalajg, jakie szczepy najprawdopodobniej  wystapia
w nadchodzacym roku, aby producenci szczepionek mogli wyprodukowaé
nowga szczepionke (tzn. co roku potrzebna jest nowa szczepionka). Czescia
procesu tworzenia kazdej nowej szczepionki jest atenuowanie wirusa.
Oznacza to, ze wirus jest zmieniony w taki sposéb, aby wiaczenie go do
szczepionki nie powodowato choroby, gdy jest podawany ludziom, ale
zamiast tego pobudzato organizm ludzki do wytworzenia odpowiedzi
przeciwciat zwalczajagcych ten konkretny szczep wirusa, atym samym
zapobiegato zakazeniu. Kazda wyprodukowana masowa partia zywej,
atenuowanej szczepionki musi zostaé przetestowana na zywych zwierzetach,
aby zapewni¢, ze pozostanie ona atenuowana inie powrdci do stanu
wirulentnego (zakaznego), dzieki czemu nie spowoduje choroby po podaniu
ludziom.

Jakie s3 potencjalne
korzysci  wynikajace
z tego projektu?
Nalezy wyjasnic, w jaki
sposob projekt moze

przyczyni¢ sie do
postepédw  w nauce,
lub tez jakie
ostateczne  korzysci

moga z niego czerpac
ludzie, zwierzeta lub
Srodowisko.

Zatwierdzony lek dla ludzi testowany w ramach tego projektu to unikalna
szczepionka przeciwko grypie, ktora zawiera zywy, ale atenuowany wirus
grypy. Szczepionka jest szczegdlnie skuteczna u matych dzieci, co jest
pomocne w kontrolowaniu zakazen grypa. Przyniesie to korzysci nie tylko
dzieciom, ktére otrzymajg szczepionke, ale takze catej populacji dzieki
,odpornosci stadnej”. Odpornos¢ stadna wystepuje wtedy, gdy znaczna
czes¢ populacji jest zaszczepiona, co daje wyzszy poziom ochrony tym,
ktérzy pozostajg nieszczepieni (niektére osoby moga nie by¢ w stanie sie
zaszczepi¢ z powodu alergii itp.). Dlatego tez efektem tego projektu bedzie
udostepnienie szczepionki przeciwko wirusowi grypy w celu ochrony
zdrowia ludzkiego.
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W stosownych

Te konkretng szczepionke podaje sie przez nos, a nie w zastrzyku, dzieki
czemu infekcja zostaje zatrzymywana w miejscu wnikniecia (poniewaz do
zakazenia dochodzi zwykle przez wdychanie wirusa) — zapobiega ona nawet
najwczesniejszemu wystapieniu choroby. Inng zaletg szczepionki donosowej
jest to, ze pozwala unikng¢ bolu zwigzanego z iniekcja, co jest szczegdlinie
korzystne w przypadku szczepienia dzieci.

przypadkach nalezy
wprowadzi¢
rozroznienie  miedzy
korzysciami
krotkoterminowymi
(w czasie trwania
projektu)

i dlugoterminowymi
(ktére  moga  sie
pojawic po
zakonhczeniu
projektu).
Przewidywane szkody
W jakich procedurach
beda Zazwyczaj
wykorzystywane
zwierzeta (na przyktad
iniekcja, zabiegi

chirurgiczne)? Prosze
wskazac liczbe iczas
trwania tych procedur.

Fretki poddane zostana pojedynczej, wieloetapowej procedurze sktadajacej
sie z szeregu czynnosci. W znieczuleniu zostanie pobrana probka krwi,
a temperatura ciata zostanie zmierzona doodbytniczo. Fretki otrzymaja
rowniez antybiotyki droga iniekgji. W znieczuleniu do kazdego nozdrza
fretek wprowadzone zostanie kilka kropli szczepionki albo wirusa grypy.
Maksymalny czas trwania tej wieloetapowej procedury wynosi 28 dni.

Jakie ¥
przewidywane/szkodli
we skutki dla zwierzat,
na przyktad bdl, utrata

Znieczulenie moze powodowac tagodny dyskomfort, ale nie przewiduje sie
innych szkodliwych skutkow. Temperatura ciata fretek bedzie monitorowana
doodbytniczo, co moze powodowal przejsciowy dyskomfort u zwierzat.
Zastrzyki antybiotykowe mogg powodowal przejsciowy bdl zwigzany

masy  ciata, brak | zwprowadzeniem igly. W znieczuleniu do kazdego nozdrza fretek
aktywnosci / | wprowadzone zostanie kilka kropli szczepionki albo wirusa grypy. Podanie
ograniczona szczepionki nie spowoduje zadnego bdlu ani dystresu, poniewaz zwierzeta
mobilnos¢, stres, | beda nieprzytomne. Jednak u fretek, ktore otrzymaty zywy (ale nie
nietypowe atenuowany) wirus, moga wystapi¢ tagodne objawy grypy, takie jak
zachowania i czas | podwyzszona temperatura ciata i kichanie przez okres do 3 dni.

trwania tych skutkow?

Zgodnie Gatune | Szacunkow Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii

z przewidywaniami k a catkowita dotkliwosci

jakie gatunki ijaka liczba Terminalna

liczba zwierzat beda , bez

wykorzystywane? Jaka odzyskania | tagodn | Umiarkowa | Dotkliw
jest oczekiwana przytomno a na a
dotkliwosé i liczba Sci przez

zwierzat w kazdej zZwierze

kategorii dotkliwosci | Fretki 1200 0 1200 0 0

(w podziale na

gatunki)?

Co stanie sie ze | Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba
zwierzetami do ponownego jaka ma zostac zwierzat objetych
utrzymanymi przy wykorzystania przywrocona do programami

zyciu po zakonczeniu siedliska znajdowania nowego
procedury? domu
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przyrodniczego lub
systemu hodowlanego

Prosze podac powody

Po zakonczeniu badania wszystkie zwierzeta zostang humanitarnie

planowanego losu | usmiercone, a krew i tkanki zostang pobrane do dalszych analiz.
zwierzat po

zakonhczeniu

procedury.

Stosowanie zasady 3R

1. Zastapienie

Prosze wskaza¢, jakie
alternatywne
rozwigzania
wykorzystania
zwierzat sa dostepne
w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga
by¢ wykorzystane do
celéw projektu.

bez

Wykorzystuje sie fretki, poniewaz sa one wrazliwe na szczepy grypy ludzkiej
i stanowig odpowiedni gatunek do oceny odpowiedzi immunologicznej na
szczepionki przeciwko grypie, co jest niezbedne do prowadzenia tego
rodzaju projektdw regulacyjnych. Nie jest mozliwe osiggniecie celéw tego
projektu bez wykorzystania zywych zwierzat, poniewaz ich uzycie jest
wymagane do celéow regulacyjnych, aby potwierdzi¢ bezpieczenstwo
szczepionki. Badania prowadzone sg zgodnie z europejskimi wytycznymi
i przepisami dotyczacymi badan produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi.

2. Ograniczenie
Prosze wyjasni¢, w jaki
sposéb okreslono
liczbe zwierzat
koniecznych do celéw
tego projektu. Prosze
opisa¢ kroki podjete
w celu  ograniczenia
liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

W stosownych
przypadkach, prosze
opisa¢ praktyki, ktore
beda stosowane
w catym projekcie
w celu
zminimalizowania
liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie
z celami  naukowymi.
Praktyki te moga
obejmowac np.
badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami
i ponowne

wykorzystanie.

Zastosowano metody statystyczne, aby zapewni¢ wykorzystanie minimalnej
liczby zwierzat do osiagniecia celdéw projektu. Liczby zwierzat okreslono na
podstawie europejskich wytycznych regulacyjnych dotyczacych tego
konkretnego rodzaju badania.
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3. Udoskonalenie
Prosze podaé
przyktady
konkretnych srodkéw
(np. wzmozone
monitorowanie,
opieka pooperacyjna,
terapie
przeciwbdlowe,
trening zwierzat),
ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania
szkdd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢  mechanizmy
wprowadzania technik
w zakresie fagodzenia
szkdd pojawiajgcych
sie w czasie trwania

W razie potrzeby podczas tych procedur zastosowane zostanie znieczulenie
ogdlne, aby zminimalizowad stres lub dyskomfort u fretek. Po kazdej
procedurze stosowane beda techniki pozytywnego wzmocnienia (tj.
podawanie smakotykéw) w celu nagrodzenia fretek. Zwierzeta beda
obserwowane dwa razy dziennie, a jesli u ktéregos z nich wystapia objawy
chorobowe wykraczajagce poza spodziewane idopuszczalne tagodne
szkodliwe skutki, zostanie zasiegnigta opinia lekarza weterynarii i wdrozone
zostanie odpowiednie leczenie.

projektu.

Prosze wyjasni¢ wybor | Wykorzystane zostang doroste fretki, poniewaz jest to gatunek wymagany
gatunkow i wieku | przez prawo do tego typu badan.

(etapu rozwoju)

zwierzat.

Uwaza sie, ze jest to dobrej jakosci nietechniczne streszczenie projektu, poniewaz:

o jezyk jest jasny, zwiezly i zrozumialy dla laika,

e zdefiniowano terminy naukowe,

e jest anonimowe,

¢ podane s3 jasne stlowa kluczowe o charakterze informacyjnym, charakterystyczne dla
danego badania,
o cel projektu trzeciego stopnia zostat ujety jako stowo kluczowe,

e cele sa jasno opisane,

e korzysci sa jasno opisane, ale nie wyolbrzymione,

e jest jasne, ze wykorzystanie zwierzat jest wymagane zgodnie z wymogami regulacyjnymi,

e wymieniono wszystkie potencjalne szkody iich oczekiwany czas trwania (tzn. zamiast

odwolywac sie do wytycznych regulacyjnych, ktore nie sa znane laikom),

¢ przedstawiono informacje dotyczace realizacji poszczegélnych zasad 3R, w tym:

o jasne informacje, dlaczego zastapienie nie jest mozliwe, aby osiagnac¢ cele

naukowe,

o przedstawiono informacje na temat Srodkéow majacych na celu ograniczenie

i udoskonalenie

(cho¢ stosunkowo ograniczone w przypadku badan

regulacyjnych o tym charakterze),

e przedstawiono informacje uzasadniajace wybor gatunku i wieku (etap rozwoju).
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Przyktad 6 (niska jakosc)

Tytut projektu

Ocena biokompatybilnosci wyrobéw medycznych — sruby ortopedyczne

Czas trwania
projektu
(w miesigcach)

48 miesiecy

Stowa kluczowe

Dziatanie draznigce; dziatanie uczulajace; kroliki; myszy

Cel projektu
(mozna wybraé wiecej
niz jedna odpowiedz)

Badania w celach regulacyjnych i produkgcja rutynowa —
badania toksycznosci iinne badania bezpieczenstwa, wtym
farmakologiczne

Cele i przewidywane

korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad
zbadanie  pewnych
niewiadomych

naukowych lub
odpowiedzenie  na
potrzeby  naukowe
lub kliniczne).

Badania te sa wymagane przez prawo lub w procesie produkcyjnym (badania
toksycznosci iinne badania bezpieczeAstwa, wtym farmakologiczne)
i obejmujag badania dziatania draznigcego i uczulajagcego na skére.

Celem badania jest okreslenie, czy wyroby medyczne (Sruby ortopedyczne)
powoduja oznaki reakcji podraznieniowej (srédskdrna préba uczuleniowa)
i dziatania uczulajagcego (test lokalnych weztdow chtonnych). Wyroby
medyczne (Sruby ortopedyczne) umozliwiaja stabilizacje kosci w celu
utozenia fragmentéw kosci w pozadanej pozycji i w mozliwie najkrétszym
czasie. Zastosowanie wyrobdéw medycznych eliminuje do minimum
koniecznos¢ dodatkowego unieruchomienia, takiego jak gips, co poprawia
standard zycia pacjenta. Wyroby medyczne moga by¢ stosowane w chirurgii
koniczyn gdrnych i dolnych oraz obreczy barkowej i miednicznej. Badanie
zostanie przeprowadzone w celu okreslenia bezpieczenstwa stosowania
wyrobow medycznych przeznaczonych do leczenia chordb lub dysfunkgji
u ludzi i zwierzat.

Jakie sg potencjalne
korzysci  wynikajace
z tego projektu?
Nalezy wyjasni¢,
w jaki sposéb projekt
moze przyczyni¢ sie
do postepow
w nauce, lub tez jakie
ostateczne  korzysci
moga z niego czerpad
ludzie, zwierzeta lub
srodowisko.

W stosownych
przypadkach nalezy
wprowadzi¢
rozroznienie miedzy
korzysciami
krotkoterminowymi
(w czasie trwania
projektu)

Eksperyment zostanie przeprowadzony w celu okreslenia bezpieczenstwa
stosowania wyrobdéw medycznych przeznaczonych do leczenia choréb lub
dysfunkcji u ludzi izwierzat. Zgodnie ztabela A1 normy ISO 10993-1:
.Biologiczna ocena wyrobow medycznych” (ktéra jest norma
zharmonizowana) przeprowadzenie oceny dziatanie draznigcego
i uczulajacego jest konieczne. Badania przeprowadza sie zgodnie z norma
ISO 10993 czes¢ 10.

W przypadku uzyskania pozadanych wynikéw badan stosowanie $rub
ortopedycznych zostanie dopuszczone w leczeniu ludzi i zwierzat.
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i dtugoterminowymi

(ktére  moga  sie

pojawic po

zakonczeniu

projektu).

Przewidywane szkody

W jakich procedurach | Kréliki zostang poddane zabiegowi wszczepienia $rub ortopedycznych
beda zazwyczaj | w ramie w znieczuleniu ogdlnym.

wykorzystywane

zwierzeta (na

przyktad iniekcja,

zabiegi chirurgiczne)?
Prosze wskaza¢ liczbe
iczas trwania tych
procedur.

Jakie s3
przewidywane/szkodl
iwe skutki dla
zwierzat, na przyktad
bdl, utrata masy ciata,
brak aktywnosci /
ograniczona
mobilnos¢,

nietypowe

zachowania i czas
trwania tych skutkow?

stres,

Nie dotyczy

Zgodnie

z przewidywaniami
jakie gatunki ijaka
liczba zwierzat beda
wykorzystywane?
Jaka jest oczekiwana
dotkliwos¢  iliczba
zwierzat w kazdej

Szacunko
wa
catkowita
liczba

Gatunek

Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii
dotkliwosci

Terminalna,
bez
odzyskania
przytomno a
Sci przez
zZwierze

tagodn

Umiarkowa | Dotkliw
na a

kategorii dotkliwosci
(w  podziale na
gatunki)?

Krolik 18
europejs
ki

0 18

Mysz 90

Co stanie sie ze

zwierzetami
utrzymanymi przy
zyciu po zakonczeniu
procedury?

Szacunkowa liczba
do ponownego
wykorzystania

Szacunkowa liczba,
jaka ma zostac
przywrécona do

siedliska
przyrodniczego lub
systemu
hodowlanego

Szacunkowa liczba
zwierzat objetych
programami
znajdowania nowego
domu

Prosze podac powody
planowanego  losu

Myszy zostang usmiercone po zakonczeniu badania w celu pobrania tkanek
i przeprowadzenia dalszych analiz.
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zwierzat
zakonczeniu
procedury.

po

Stosowanie zasady 3R

1. Zastapienie
Prosze wskazac, jakie
alternatywne
rozwigzania
wykorzystania
zwierzat sg dostepne
w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga
by¢ wykorzystane do
celéw projektu.

bez

W przypadku badan biokompatybilnosci dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania wyrobu medycznego nie ma obecnie mozliwosci zastgpienia
procedury doswiadczalnej (z wykorzystaniem zywych zwierzat kregowych)
inng metoda badawcza.

2. Ograniczenie

Prosze wyjasni¢,
w jaki sposob
okreslono liczbe
zwierzat koniecznych
do celéw  tego
projektu. Prosze

opisa¢ kroki podjete

w celu ograniczenia
liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

W stosownych
przypadkach, prosze
opisa¢ praktyki, ktore

beda stosowane
w catym projekcie
w celu
zminimalizowania
liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie

z celami  naukowymi.

Praktyki te moga
obejmowac np.
badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami
i ponowne

wykorzystanie.

Catkowita liczba zwierzat zostata

ograniczona do minimum.

wykorzystanych w doswiadczeniu

3. Udoskonalenie
Prosze podad
przyktady
konkretnych $rodkow

Wszystkie czynnosci wykonane zostang zgodnie z norma ISO 10993 czes¢
10: ,Badania dziatania draznigcego i uczulajgcego na skore”.
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(np. wzmozone
monitorowanie,
opieka pooperacyjna,
terapie
przeciwbdlowe,
trening zwierzat),
ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania
szkdd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢  mechanizmy
wprowadzania
technik w zakresie

tagodzenia szkéd

pojawiajacych sie

w czasie trwania

projektu.

Prosze wyjasni¢ | Zgodnie z wytycznymi normy I1SO 10993 czes¢ 10 ocene dziatania
wybor gatunkow | draznigcego wyrobu medycznego przeprowadza sie na krélikach, a test
i wieku (etapu | lokalnych weztéw chtonnych na myszach domowych.

rozwoju) zwierzat.

Uwaza sie, ze jest to niskiej jakosci nietechniczne streszczenie projektu, poniewaz:

e tytul jest niejasny,
e slowa kluczowe nie maja charakteru informacyjnego,

o stowa kluczowe obejmuja gatunki (kroliki i myszy), ktére nie powinny by¢ uwzgledniane

jako stowa kluczowe, poniewaz sa one ujmowane w innym miejscu,

¢ jako stowo kluczowe nalezy uwzglednic cel trzeciego stopnia,

e nie przedstawiono rozwiniecia akronimoéw,

e przewidywane szkody:

o szkodliwos¢ wskazano wytacznie w odniesieniu do krélikéw. Wykorzystywane
beda jednak rowniez myszy - ich doswiadczen nie opisano. Nie wskazano czasu

trwania procedury,

o w odpowiedzi na pytanie o szkodliwe skutki wpisano , nie dotyczy” - nie jest to
wilasciwe, poniewaz stwierdzono, ze kroliki beda poddawane zabiegom
chirurgicznym i dlatego nalezy spodziewac sie szkodliwych skutkéow takich jak

skutki pooperacyjne,

o dotkliwos¢ wskazana zaré6wno w odniesieniu do krélikow, jak i myszy jest ,tagodna”.
W przypadku krolikéw jest to nieprawidlowe, poniewaz zostana one poddane
inwazyjnemu zabiegowi chirurgicznemu w znieczuleniu ogdlnym. Nie jest jasne, czy ta

klasyfikacja jest odpowiednia dla myszy, poniewaz nie opisano szkodliwych skutkow,

¢ powody planowanego losu zwierzat podano tylko w odniesieniu do myszy — nie wiadomo,

co stanie sie z krélikami po zakonczeniu badania,

¢ informacje na temat stosowania zasady 3R sa ograniczone:
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o dostepnych jest wiele kompleksowo zwalidowanych badan in vitro (bez udziatu
zwierzat), ktore mozna wykorzysta¢ do oceny dzialania drazniacego
i uczulajacego na skore. Nie opisano ich w czesci dotyczacej zastapienia, a zatem
wykorzystanie zywych zwierzat nie zostato odpowiednio uzasadnione,

o nalezy zaznaczy¢, ze przeprowadzono obliczenia statystyczne, aby okresli¢
odpowiednia liczbe zwierzat, ktére zostana wykorzystane,

o nie opisano ,praktyk, ktore beda stosowane w calym projekcie w celu

zminimalizowania liczby wykorzystywanych zwierzat zgodnie z celami

”

naukowymi”,
o nie opisano ,mechanizméw wprowadzania technik w zakresie tagodzenia szk6d

pojawiajacych sie w czasie trwania projektu”,

o zbyt wiele odestan do wytycznych regulacyjnych. Laik nie bedzie znat tych wytycznych -
informacje uzasadniajagce wybor gatunku iwieku (etapu rozwoju) nalezy podac
w prostszej formie.
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4. ksztalcenie i szkolenie

Przyktad 7 (dobra jakos¢)

Tytut projektu

Nauczanie iocena kompetencji w zakresie umiejetnosci
z udziatem bydta, istotnych dla studidéw weterynaryjnych

klinicznych

Czas trwania
projektu

(w miesigcach)

12 miesiecy

Stowa kluczowe

Ksztatcenie stazystow weterynaryjnych; ¢wiczenia umiejetnosci klinicznych;
technologa reprodukcyjna; zarzadzanie bydtem

Cel projektu
(mozna wybraé wiecej
niz jedng odpowiedz)

Ksztatcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego
Szkolenia w celu nabycia, utrzymania lub doskonalenia umiejetnosci
zawodowych

Cele i przewidywane korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad
zbadanie pewnych
niewiadomych
naukowych lub
odpowiedzenie na
potrzeby naukowe lub
kliniczne).

Ogélnym celem izadaniem tego projektu jest zapewnienie studentom
weterynarii i pielegniarstwa weterynaryjnego jak najlepszego wyksztatcenia
oraz upewnienie sie, ze po uzyskaniu kwalifikacji stang sie osobami
kompetentnymi zawodowo, ktére beda w stanie zapewnié¢ zwierzetom
opieke o odpowiednim standardzie. Nauczanie iocena podstawowych
procedur hodowli zwierzat, jak rdéwniez praktycznych kompetengji
klinicznych, stanowi zasadniczy element ksztatcenia weterynaryjnego i jest
wymogiem stawianym przez organy krajowe wtasciwe dla zawodu lekarza
weterynarii oraz miedzynarodowe organizacje akredytujace. Celem tego
projektu jest przeszkolenie studentéw studiow licencjackich medycyny
weterynaryjnej i pielegniarstwa weterynaryjnego w zakresie standardowych
i specjalistycznych  praktyk  weterynaryjnych  u bydta.  Szkolenie
z wykorzystaniem zywych zwierzat jest niezbedne, aby studenci nabyli
umiejetnosci wykonywania procedur, ktére bedg wykorzystywac w trakcie
catej swojej kariery weterynaryjne;j.

Jakie s3 potencjalne
korzysci  wynikajace
z tego projektu?
Nalezy wyjasnic, w jaki
sposob projekt moze

przyczyni¢ sie do
postepédw  w nauce,
lub tez jakie
ostateczne  korzysci

moga z niego czerpac
ludzie, zwierzeta lub
Srodowisko.

W stosownych

przypadkach nalezy
wprowadzi¢
rozroznienie  miedzy

korzysciami
krotkoterminowymi

Umiejetnos¢ wykonywania takich czynnosci, jak pobieranie prébek krwi
i podawanie lekdw weterynaryjnych bydtu, jest obowigzkowa dla kazdego

wykwalifikowanego lekarza  weterynarii lub  pielegniarki  w celu
diagnozowania ileczenia choréb oraz uczestniczenia w krajowych
programach likwidacji choréb. Czes¢ studentéw chcgcych rozwijaé

specjalistyczne umiejetnosci w zakresie rozrodu bydta rowniez zdobedzie
w ramach tego projektu te wazne umiejetnosci, ktdére bedzie mogta
wykorzysta¢ w praktyce. Dlatego korzyscia, jaka zapewnia ten projekt, jest
poprawa kompetencji hodowlanych i klinicznych studentéw medycyny
weterynaryjnej i pielegniarstwa weterynaryjnego, dzieki czemu po zdobyciu
uprawnien beda oni lepiej przygotowani do pracy zawodowe).
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(w czasie trwania
projektu)
i dtugoterminowymi
(ktére  moga  sie
pojawic po
zakonczeniu
projektu).

Przewidywane szkody

W jakich procedurach
beda Zazwyczaj
wykorzystywane

zwierzeta (na przyktad
iniekcja, zabiegi
chirurgiczne)? Prosze
wskazac liczbe iczas
trwania tych procedur.

W trakcie tego projektu szkoleniowego zwierzeta beda poddawane jednej
z trzech procedur, w zaleznosci od umiejetnosci bedacych przedmiotem
szkolenia. Doroste bydto zostanie na krétko unieruchomione, poddane
badaniu odbytnicy i sutkdw, zostang pobrane probki krwi i moczu oraz
zastosowane rozne techniki iniekgji i podania ustnego. Cieleta zostang
unieruchomione, przez pysk zostanie im wprowadzana do zotagdka sonda do
karmienia, a u niektérych moze zosta¢ wykonana blokada nerwow
(znieczulenie miejscowe) poprzez iniekcje. Osobna grupa dorostego bydta
zostanie wykorzystana do specjalistycznego szkolenia w zakresie czynnosci
reprodukcyjnych, takich jak wywotywanie lub synchronizacja rui (tzn.
przebieg rui uzwierzat wtym samym czasie) i pobieranie zarodkow.
Zazwyczaj procedury te maja miejsce raz w tygodniu przez 6 lub 12 tygodni.
Procedury w ramach szkolenia umiejetnosci w zakresie rozrodu beda jednak
przeprowadzane tylko dwa razy w roku. Wiekszos¢ czynnosci trwa krétko
(<30 minut), chociaz pobranie zarodka moze zaja¢ do 1 godziny.

Jakie ¥
przewidywane/szkodli
we skutki dla zwierzat,
na przyktad bdl, utrata

Zwierzeta, u ktérych wykonuje sie iniekcje lub pobranie probki krwi,
odczuwajg lekki bél lub dyskomfort w miejscu wktucia igty. Bydto moze
rowniez odczuwa¢ dyskomfort podczas podawania doustnego,
umieszczania sondy do karmienia i badania przezodbytniczego oraz lekki

masy ciata, brak | stres spowodowany wielokrotnym unieruchomieniem. Krowy, u ktérych
aktywnosci / | przeprowadza sie synchronizacje rui i pobieranie zarodka, moga réwniez
ograniczona odczuwac krotkotrwaty bdl lub dyskomfort podczas iniekgji lub z powodu
mobilnos¢, stres, | wprowadzenia katetera do szyjki macicy w celu pobrania zarodkow. We
nietypowe wszystkich przypadkach skutki te sa krotkotrwate inie oczekuje sie
zachowania i czas | wystapienia dtugotrwatych szkodliwych skutkow.

trwania tych skutkow?

Zgodnie Gatune | Szacunkow Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii

z przewidywaniami k a catkowita dotkliwosci

jakie gatunki ijaka liczba Terminalna

liczba zwierzat beda , bez

wykorzystywane? Jaka odzyskania | tagodn | Umiarkowa | Dotkliw
jest oczekiwana przytomno a na a
dotkliwosé i liczba Sci przez

zwierzat w kazdej zZwierze

kategorii  dotkliwosci | Bydto 160 0 160 0 0

(w podziale na

gatunki)?

Co stanie sie ze | Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba
zwierzetami do ponownego jaka ma zostac zwierzat objetych
utrzymanymi przy wykorzystania przywrécona do programami
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zyciu po zakonczeniu
procedury?

siedliska
przyrodniczego lub
systemu hodowlanego

znajdowania nowego
domu

160

Prosze podac powody

Po zakonczeniu okresu szkolenia wszystkie zwierzeta wrdéca do stada, gdzie

planowanego losu | beda dalej zy¢ jako zwierzeta gospodarskie.
zwierzat po

zakonczeniu

procedury.

Stosowanie zasady 3R

1. Zastapienie

Prosze wskaza¢, jakie
alternatywne
rozwigzania
wykorzystania
zwierzat sa dostepne
w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga
by¢ wykorzystane do
celéw projektu.

bez

Konieczne jest, aby studenci nabyli umiejetnosci w zakresie powszechnie
stosowanych procedur weterynaryjnych na zywych zwierzetach, aby
w przysztosci mogli je wykonywac na zwierzetach znajdujacych sie pod ich
opieka jako wykwalifikowani lekarze weterynarii i pielegniarki weterynaryjne.
Przed wykorzystaniem zywych zwierzat studenci beda jednak uczestniczy¢
w wyktadach, ogladac filmy i éwiczy¢ techniki na modelach bez udziatu
zwierzat, manekinach i zwiokach, aby osiagna¢ jak najwieksze kompetencje.
Przejscie do wykorzystania zywych zwierzat jest jednak konieczne, aby
studenci zdobyli petne kompetencje.

2. Ograniczenie
Prosze wyjasni¢, w jaki
sposéb okreslono
liczbe zwierzat
koniecznych do celéw
tego projektu. Prosze
opisa¢ kroki podjete
w celu  ograniczenia
liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

W stosownych
przypadkach, prosze
opisa¢ praktyki, ktore
beda stosowane
w catym projekcie
w celu
zminimalizowania
liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie
z celami  naukowymi.
Praktyki te moga
obejmowac np.
badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami

Liczba zwierzat wybranych do wykorzystywania zalezy od liczby studentéw
weterynarii i pielegniarstwa weterynaryjnego odbywajacych studia w danym
momencie. Wykorzystywana bedzie minimalna liczba zwierzat, ktdra
umozliwi  studentom  wykazanie sie umiejetnosciami  w zakresie
wykonywania procedur bez narazania dobrostanu zwierzat. W miare
mozliwosci u tych samych zwierzat przeprowadza sie wiele tagodnych
czynnosci, aby zmniejszy¢ catkowita liczbe potrzebnych sztuk bydta.
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i ponowne
wykorzystanie.

3. Udoskonalenie
Prosze podad
przyktady
konkretnych $rodkéw
(np. wzmozone
monitorowanie,
opieka pooperacyjna,

terapie
przeciwbdlowe,
trening zwierzat),

ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania
szkdd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢  mechanizmy
wprowadzania technik
w zakresie fagodzenia
szkdd pojawiajgcych
sie w czasie trwania

Procedury beda przeprowadzane pod scistym nadzorem wyszkolonego
i doswiadczonego lekarza weterynarii, ktdrzy udzieli pomocy i porady
weterynaryjnej w razie wystapienia jakichkolwiek probleméw dotyczacych
dobrostanu zwierzat. W przypadku niektérych procedur stosuje sie
znieczulenie zewnatrzoponowe lub sedacje, aby zwierze nie odczuwato
zadnego dyskomfortu. Zwierzeta beda $cisle monitorowane pod katem
wystapienia wszelkich szkodliwych skutkdéw po kazdej czynnosci.

Edukatorzy weterynaryjni beda dokonywaé regularnych przegladow
literatury i korzysta¢ z zasobdw dotyczacych zasady 3R, aby by¢ na biezaco
z pojawiajagcymi sie  mozliwosciami udoskonalenia, ktére moga byc
zastosowane w tym projekcie.

projektu.

Prosze wyjasni¢ wybor | Do wykorzystania wybrano bydto, poniewaz jest to gatunek docelowy, na
gatunkdéw i wieku | ktérym studenci musza sie szkoli¢. Wykorzystywane beda cieleta i bydto
(etapu rozwoju) | doroste, poniewaz konieczne jest szkolenie w zakresie obu tych etapéw
zwierzat. rozwoju.

Uwaza sie, ze jest to dobrej jakosci nietechniczne streszczenie projektu, poniewaz:

e jezyk jest jasny, zwiezly i zrozumiatly dla laika,

e jest anonimowe,

e podane s3a jasne stowa kluczowe o charakterze informacyjnym, charakterystyczne dla
danego projektu,
o cele sa jasno opisane,

e korzysci sa jasno opisane, ale nie wyolbrzymione,

¢ wymieniono wszystkie potencjalne szkody i ich oczekiwany czas trwania,
¢ przedstawiono informacje dotyczace realizacji poszczeg6inych zasad 3R, w tym:

o jasne informacje, dlaczego zastapienie nie jest mozliwe, aby osiagna¢ cele

w zakresie szkolenia i edukacji,

o przedstawiono szczeg6towe informacje na temat stosowanych srodkéw majacych

na celu ograniczenie,

o uwzgledniono kompleksowe informacje na temat Srodkéw majacych na celu

udoskonalenie,

e przedstawiono informacje uzasadniajace wybor gatunku i wieku (etap rozwoju).
Przyktad 8 (niska jakos¢)
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Tytut projektu

Rozwdj umiejetnosci medycznych studentéw medycyny i weterynarii
Uniwersytetu Europia, mtodszych lekarzy oraz lekarzy ze Szpitala
Uniwersyteckiego Europia w celu poprawy jakosci ich pracy.

Czas trwania
projektu

(w miesigcach)

60

Stowa kluczowe
(maksymalnie 5)

chirurgia, edukacja, szkolenia, $winie

Cel projektu
(mozna wybrac wiecej
niz jedna odpowiedz)

Ksztatcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego
Szkolenia w celu nabycia, utrzymania lub doskonalenia umiejetnosci
zawodowych

Cele i przewidywane korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad

zbadanie  pewnych
niewiadomych
naukowych lub
odpowiedzenie  na
potrzeby  naukowe
lub kliniczne).

Organizacja kursu teoretycznego i praktycznego dla personelu medycznego
oraz weterynaryjnego personelu medycznego, w trakcie ktérego uczestnicy
uczg sie prawidtowych ibezpiecznych dziatah podczas medycznych
i weterynaryjnych zabiegdéw manualnych i zabiegdéw chirurgicznych.

Jakie sa potencjalne

korzysci  wynikajace
z tego projektu?
Nalezy wyjasnic,

w jaki sposdb projekt
moze przyczyni¢ sie
do postepow
w nauce, lub tez jakie
ostateczne  korzysci
moga z niego czerpad
ludzie, zwierzeta lub
srodowisko.
W stosownych
przypadkach
wprowadzi¢
rozrdznienie miedzy
korzysciami
krotkoterminowymi

nalezy

Stuchacze, ktérzy ukoncza kursy, zdobeda niezastgpione umiejetnosci
i rozwing swoja aktualng wiedze oraz umiejetnosci w zakresie ztozonych
technik chirurgicznych i zabiegéw manualnych. Taka wiedza i umiejetnosci
Znaczaco zmniejsza potencjalne ryzyko popetnienia btedu przez lekarza lub
lekarza weterynarii i przyczynia sie do poprawy ogdlnej opieki medycznej
i weterynaryjnej.

(w czasie trwania
projektu)
i dtugoterminowymi
(ktére  moga = sie
pojawic po
zakonczeniu
projektu).
Przewidywane szkody
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W jakich procedurach
beda Zazwyczaj
wykorzystywane

zwierzeta (na przyktad
iniekcja, zabiegi
chirurgiczne)? Prosze
wskazac liczbe i czas

Zwierzeta beda znieczulone na wszystkich etapach.

trwania tych

procedur.

Jakie sg | Nie dotyczy

przewidywane/szkodl

iwe skutki dla

zwierzat, na przyktad

bdl, utrata masy ciata,

brak aktywnosci /

ograniczona

mobilnos¢, stres,

nietypowe

zachowania i czas

trwania tych skutkow?

Zgodnie Gatune | Szacunkow Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii
z przewidywaniami k a catkowita dotkliwosci

jakie gatunki ijaka liczba Terminalna,

liczba zwierzat beda bez

wykorzystywane? odzyskania | tagodn | Umiarkowa | Dotkliw
Jaka jest oczekiwana przytomnos a na a
dotkliwosé i liczba ci przez

zwierzat w kazdej zZwierze

kategorii dotkliwosci 150

(w  podziale na

gatunki)?

Co stanie sie ze | Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba
zwierzetami do ponownego jaka ma zostac zwierzat objetych
pozostawionymi przy wykorzystania przywrécona do programami
zyciu po zakonczeniu siedliska znajdowania nowego
procedury? przyrodniczego lub domu

systemu hodowlanego

Prosze podaé powody

Zwierzeta nie zostang wybudzone ze znieczulenia, ktore u nich zastosowano.

planowanego  losu | Po ustaniu dziatania znieczulenia $winie zostang usmiercone.
zwierzat po

zakonhczeniu

procedury.

Stosowanie zasady 3R

1. Zastapienie

Prosze wskazaé, jakie
alternatywne
rozwigzania
wykorzystania
zwierzat sg dostepne

bez

Przed rozpoczeciem pracy ze zwierzetami wykorzystywanymi do badan
uczestnicy kursow beda rozwija¢ swoje umiejetnosci na przygotowanych
wczedniej komputerowych urzadzeniach symulacyjnych. Na zwierzetach
wykorzystywanych do badan przeprowadzane beda tylko te procedury
i zabiegi manualne, ktérych wykonywania nie mozna nauczy¢ sie przy uzyciu

hodowli tkanek.
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w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga
by¢ wykorzystane do
celébw projektu.

2. Ograniczenie

Prosze wyjasnic,
w jaki sposob
okreslono liczbe

zwierzat koniecznych
do celébw  tego
projektu. Prosze
opisa¢ kroki podjete
w celu ograniczenia

liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

W stosownych
przypadkach, prosze
opisac praktyki, ktére
beda stosowane
w catym projekcie
w celu
zminimalizowania

liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie

z celami  naukowymi.
Praktyki te moga
obejmowac np.
badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami
i ponowne
wykorzystanie.

Liczbe zwierzat wykorzystywanych do badan obliczono w taki sposob, aby
procedurom poddawano jak najmniejsza liczbe zwierzat.

3. Udoskonalenie
Prosze podad
przyktady
konkretnych srodkéw
(np. wzmozone
monitorowanie,
opieka pooperacyjna,
terapie
przeciwbdlowe,
trening zwierzat),
ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania

Zwierzeta beda znajdowac sie w znieczuleniu przez caty czas trwania
procedury i zostang usmiercone bez wybudzenia.
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szkodd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢  mechanizmy
wprowadzania
technik w zakresie
tagodzenia szkdd
pojawiajgcych sie
w czasie trwania
projektu.

Prosze wyjasnic
wybor gatunkow
i wieku (etapu
rozwoju) zwierzat.

Nie dotyczy

Projekt wybrany do
oceny
retrospektywnej

Termin

Obejmuje dotkliwe
procedury

Wykorzystuje
zwierzeta z rzedu
naczelnych

Inna przyczyna

Uwaza sie, ze jest to niskiej jakosci nietechniczne streszczenie projektu, poniewaz:

tytut jest niejasny,

tytul nie jest anonimowy, a ochrona poufnosci nie jest odpowiednia — wymieniono
z nazwy uniwersytet i szpital, z ktérymi zwigzani sa ci studenci i lekarze,

stowa kluczowe nie maja charakteru informacyjnego - sa zbyt ogoélne i niejasne,

stowa kluczowe obejmuja gatunek (Swinie). Gatunek jest ujety winnym miejscu
nietechnicznego streszczenia projektu, dlatego nie ma potrzeby podawania go jako stowo
kluczowe,

w czesSci poswieconej celom i potencjalnym korzySciom brakuje odpowiednich
szczegotowych informacji potwierdzajacych warto$¢ merytoryczna projektu. W obu
przypadkach przedstawione informacje sa niewystarczajace i niejasne. Nie ma opisu
konkretnych technik/umiejetnosci, w zakresie ktorych uczestnicy zostana przeszkoleni,
ani konkretnych dziedzin medycznych/chirurgicznych, w ktérych lekarze ci pracuja.
W zwiagzku z tym nie jest mozliwe okreslenie rzeczywistej potrzeby proponowanego
szkolenia,

przewidywane szkody:

o nie opisano procedur, ktéorym zostana poddane Swinie, a zatem nie jest mozliwe,
aby czytelnik miat doktadne wyobrazenie o rzeczywistym doswiadczeniu zwierzat
wykorzystywanych w ramach tego pozwolenia. Ponadto nie przedstawiono
informacji na temat liczby ani czasu trwania procedur, ktére maja zostac
przeprowadzone,

w odpowiedzi na pytanie o szkodliwe skutki wpisano , nie dotyczy” - nie jest to wtasciwe.
Chociaz w innych czesciach nietechnicznego streszczenia projektu przedstawiono
niewiele szczegdétowych informacji, wydaje sie, ze zwierzeta te beda przez pewien czas
poddawane znieczuleniu przewodowemu, a po ustaniu dziatania znieczulenia zostana
usmiercone. W zwiazku z tym moga one odczuwac stres podczas indukcji znieczulenia.
Rowniez w tym przypadku nie przedstawiono czasu trwania przewidywanych skutkéw.
W odniesieniu do wszystkich swin, ktére maja zosta¢ wykorzystane, wskazano tagodna
dotkliwos¢. Biorac pod uwage fakt, ze szczegélowe informacje dotyczace
przewidywanych szkéd i szkodliwych skutkow sa catkowicie niewystarczajace, nie mozna
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z cala pewnoscia stwierdzi¢, jaka jest najbardziej odpowiednia potencjalna dotkliwos¢. Na
podstawie szczegotowych informacji podanych w innych miejscach wydaje sie jednak, ze
zwierzeta te beda przez pewien czas poddawane znieczuleniu przewodowemu,
a nastepnie zostana usmiercone po ustaniu dzialania znieczulenia. W zwiazku z tym
dotkliwos¢ w przypadku tych zwierzat powinna by¢ terminalna, bez odzyskania
przytomnosci przez zwierze,

gatunki nie sa wyszczeg6lnione we wlasciwym miejscu,

nie podano powodéw planowanego losu tych zwierzat,

informacje na temat stosowania zasady 3R sa ograniczone:

o zastapienie — stosowanie wielopoziomowego podejscia do tego szkolenia nie
zostalo odpowiednio opisane. Nie ma odniesienia do wiedzy teoretycznej,
ogladania filmoéw, bezposredniej obserwacji doswiadczonych
wyktadowcow/wspoétpracownikow, wykorzystywania manekinéw i zwiok.
Dlatego bezwzgledny wymég wykorzystywania zywych zwierzat nie zostat
wystarczajaco uzasadniony,

o ograniczenie — nie opisano ,praktyk, ktore beda stosowane w calym projekcie
w celu zminimalizowania liczby wykorzystywanych zwierzat zgodnie z celami

”

naukowymi”, np. wspélne wykorzystywanie zwierzat przez kilku
studentéw/lekarzy itp. oraz pochodzenie zwierzat (np. nadwyzka zwierzat
hodowlanych, zwierzeta po zakonczonych badaniach, ktére nie zostaly jeszcze
uSmiercone),

o udoskonalenie - nie opisano ,mechanizméw wprowadzania technik w zakresie

lagodzenia szkéd pojawiajacych sie w czasie trwania projektu”,

nie przedstawiono zadnych informacji uzasadniajacych wybér swin jako gatunku, ktéry
ma by¢ wykorzystany na potrzeby tego szkolenia, ani na temat wieku (etapu rozwoju)
swin, ktére maja by¢ wykorzystane, oraz dlaczego ten gatunek/ten wiek (etap rozwoju)
sa najbardziej odpowiednie do osiagniecia celéw badania.
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5. Zwierzeta zmienione genetycznie

Przyktad 9 (dobra jakos¢)

Tytut projektu

Stworzenie, hodowla i utrzymywanie zmienionych genetycznie myszy na
potrzeby badan nad nowotworami.

Czas trwania
projektu

(w miesigcach)

60 miesiecy

Stowa kluczowe

Swiadczenie ustug, krioprezerwacja, transfer zarodkéw

Cel projektu
(mozna wybraé wiecej
niz jedng odpowiedz)

Badania podstawowe Onkologia

Badania translacyjne i stosowane Nowotwor u cztowieka

Utrzymanie kolonii stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie,
niewykorzystywanych do celéw innych procedur

Cele i przewidywane korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad
zbadanie pewnych
niewiadomych
naukowych lub
odpowiedzenie na
potrzeby naukowe lub
kliniczne).

Gtéwnym celem tego projektu jest oferowanie wysokiej jakosci,
skutecznych ustug na rzecz naukowcdédw pracujgcych nad projektami
w zakresie terapii nowotwordw. Projekt ten umozliwi utworzenie
i hodowle genetycznie zmienionych myszy, ktére bedg wykorzystywane
w innych projektach.

Projekt utatwi rowniez realizacje programow hodowlii krioprezerwacji, aby
zapewni¢ skutecznos$¢ izminimalizowa¢ nadwyzki zwierzat. Jezeli
naukowiec musi stworzy¢ nowg zmodyfikowang genetycznie linie zwierzat,
aby znalez¢ odpowiedz na pytanie badawcze, moze to zrobi¢ w ramach
tego projektu. W kazdym przypadku naukowiec bedzie posiadat
odpowiednie pozwolenie na projekt w odniesieniu do badan, ktore
zamierza przeprowadzi¢, azatwierdzenie tego pozwolenia bedzie
obejmowato ocene zasadnosci pdzZniejszego wykorzystania
zmodyfikowanych genetycznie linii zwierzgt wytworzonych w ramach tego
pozwolenia na projekt. Wybrana zostanie metodologia, ktéra zapewnia
najwieksze prawdopodobienstwo sukcesu.

Jakie s3 potencjalne
korzysci  wynikajace
z tego projektu?
Nalezy wyjasnic, w jaki
sposob projekt moze

przyczyni¢ sie do
postepdw  w nauce,
lub tez jakie
ostateczne  korzysci

moga z niego czerpad
ludzie, zwierzeta lub
Srodowisko.

W stosownych

przypadkach nalezy
wprowadzi¢
rozroznienie  miedzy

korzysciami
krotkoterminowymi
(w czasie trwania
projektu)

Wielu naukowcoéw, ktérzy chcg wykorzystaé w swoich badaniach konkretne
zmodyfikowane genetycznie linie zwierzat, nie posiada umiejetnosci
technicznych wymaganych do tworzenia nowych linii zmienionych
genetycznie myszy ani do krioprezerwacji tych linii w razie potrzeby.
Grupa ta ma ogromne doswiadczenie w stosowaniu metod dokonywania
zmian genetycznych iistnieje duze prawdopodobienstwo, ze uda jej sie
opracowa¢ odpowiednie nowe linie przy uzyciu jak najmniejszej liczby
zwierzat w najbardziej udoskonalony sposdb.

Celem tej grupy jest rowniez oferowanie naukowcéw ustug krioprezerwacji
(zamrazanie nasienia lub zarodkow) w obrebie danego osrodka. Ustuga ta
przyniesie korzysci zwigzane z ograniczeniem liczby zmodyfikowanych
genetycznie linii myszy, ktdre muszg by¢ stale utrzymywane w hodowli,
poniewaz nie sg one potrzebne do biezgcych badan. Dzieki tej strategii
minimalizowana jest nadwyzka zwierzat.

Krioprezerwacja stanowi rdwniez zabezpieczenie przed potencjalng utratg
cennych linii w przypadku wystgpienia nieoczekiwanych problemoéw
zdrowotnych u zwierzat.

Gtéwnga zaletg tego projektu jest to, ze zapewni on skuteczne i sprawne
tworzenie nowych zmodyfikowanych genetycznie linii zwierzat oraz ogdlne
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i dtugoterminowymi

ograniczenie liczby genetycznie zmienionych zwierzat trzymanych

(ktére moga  sie | wosrodku w celu wykorzystania ich do badan naukowych.

pojawic po

zakonczeniu

projektu).

Przewidywane szkody

W jakich procedurach | Myszy s poddawane jednoetapowej procedurze, zostanie u nich
beda zazwyczaj | wykonana iniekcja, a nastepnie zostang usmiercone i wykorzystane jako
wykorzystywane dawcy komorek jajowych w celu wygenerowania nowych linii genetycznie

zwierzeta (na przyktad
iniekcja, zabiegi
chirurgiczne)? Prosze
wskazac liczbe iczas
trwania tych procedur.

zmienionych myszy.

Inne samice zostang wykorzystane jako biorcy (co wigze sie z podaniem
znieczulenia, a nastepnie wykonaniem zabiegu wszczepienia
zmodyfikowanych zarodkéw). Moze to powodowacé bdl zwigzany
z zabiegiem przez kilka dni, ale bedzie on tagodzony w drodze analgezji.
Matki te bedg trzymane do czasu odsadzenia mtodych osobnikéw (okoto 6
tygodni).

Niektére samce myszy zostang znieczulone ipoddane chirurgicznej
wazektomii w celu wsparcia programu transferu zarodkéw. Moze to
powodowac bél zwigzany z zabiegiem utrzymujacy sie od jednego dnia do
kilku dni, ale bedzie on tagodzony w drodze analgezji. Powrdt do zdrowia
zajmuje zaledwie kilka dni. Nastepnie osobniki te wykorzystuje sie do krycia
myszy-biorcéw w celu uzyskanie zwierzat rzekomo (fatszywie) ciezarnych,
€0 samo w sobie nie jest procedura.

Genetycznie zmienione potomstwo bedzie hodowane iutrzymywane
w ramach tego projektu przez krétki okres (miesigce) do czasu
ustanowienia linii i poddania jej wstepnej ocenie dobrostanu, po czym
myszy zostang przesuniete do szczegdlnych pozwolen na projekty
eksperymentalne w celu wykorzystania ich w kolejnych procedurach
w ramach badan nad nowotworami. Oczekuje sie, ze u zwierzeta, u ktorych
genotyp jest okres$lany za pomocg matego fragmentu tkanki ucha
pobranego podczas znakowania identyfikacyjnego, bedg odczuwac bdl na
tyle krétko, ze analgezja nie jest wskazana.

Jakie s3
przewidywane/szkodli
we skutki dla zwierzat,
na przyktad bdl, utrata

Zwierzeta wykorzystywane jako biorcy zarodkow oraz zwierzeta
poddawane wazektomii bedg odczuwacd po zabiegu krétkotrwaty
dyskomfort, ktdry bedzie tagodzony srodkami przeciwbdélowymi.

masy ciata, brak | Nie spodziewamy sie wystgpienia szkodliwych skutkéw naszych
aktywnosci / | manipulacji genami u potomstwa lub zwierzat hodowlanych, ale wszystkie
ograniczona zwierzeta sg uwaznie monitorowane.

mobilnos¢, stres,

nietypowe

zachowania i czas

trwania tych skutkow?

Zgodnie

z przewidywaniami
jakie gatunki ijaka
liczba zwierzat beda
wykorzystywane? Jaka

jest oczekiwana
dotkliwosé i liczba
zwierzat w kazdej

Gatune | Szacunkow Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii
k a dotkliwosci

catkowita | Terminalna,

liczba bez
odzyskania | tagodn | Umiarkowa | Dotkliw
przytomnos a na a
ci przez
zZwierze
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kategorii dotkliwosci | Myszy | 9 500 0 9 000 500 0
(w podziale na

gatunki)?

Co stanie sie ze | Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba
zwierzetami do ponownego jaka ma zostac zwierzat objetych
pozostawionymi przy wykorzystania przywrocona do programami
zyciu po zakonczeniu siedliska znajdowania nowego
procedury? przyrodniczego lub domu

systemu hodowlanego

Prosze podac powody

planowanego losu
zwierzat po
zakonczeniu
procedury.

Zwierzeta zostang wykorzystane w programach hodowlanych w ramach
tego projektu i usmiercone, gdy stang sie zbyt stare, aby mozna je byto
efektywnie hodowa¢, albo zostang przekazane do innych projektéw w celu
dalszej hodowli lub dalszego wykorzystania w eksperymentach zwigzanych
Z nowotworami.

Stosowanie zasady 3R

1. Zastapienie

Prosze wskaza¢, jakie
alternatywne
rozwigzania
wykorzystania
zwierzat sa dostepne
w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga
by¢ wykorzystane do
celéw projektu.

bez

Wszystkie grupy badawcze, ktdrym zostang dostarczone zmodyfikowane
genetycznie linie zwierzat wytworzone w ramach niniejszego pozwolenia
na projekt, stosujg w miare mozliwosci alternatywne metody zastepujace
wykorzystywanie zwierzgt. Metody bez wykorzystania zwierzat, ktore s3
stosowane w laboratorium w komérkach/symulacjach komputerowych nie
sg jednak w stanie zapewni¢ odpowiednio modelu petnego spektrum
dziatan iinterakcji molekularnych, komdrkowych, fizjologicznych
i patologicznych, niezbednych do petnego zrozumienia, w jaki sposéb
zmiany genetyczne prowadzg do normalnych Ilub nieprawidtowych
procesow.

Gtéwnym celem tego projektu jest utatwienie badan biomedycznych
w ramach innych pozwolen na projekty. Jak juz wczesniej wspomniano,
naukowe wykorzystanie genetycznie zmienionych myszy do badan
biomedycznych bedzie dozwolone na podstawie pozwolenia na projekt
wydanego przez naukowca otrzymujgcego wsparcie. Opisy alternatywnych
metod rozwazanych przez naukowcow otrzymujacych wsparcie zostang
ponownie przeanalizowane w celu upewnienia sie, ze nie sg dostepne
zadne nowe metody.

2. Ograniczenie

Prosze wyjasni¢, w jaki
sposéb okreslono
liczbe zwierzat
koniecznych do celéw
tego projektu. Prosze
opisa¢ kroki podjete

w celu  ograniczenia
liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

W stosownych

Centralne tworzenie, hodowla iutrzymanie to najbardziej wydajny
i skuteczny sposéb opracowywania nowych linii do wykorzystania
w procedurach naukowych.

Intensywne przeszukiwanie publikacji i baz danych w celu upewnienia sie,
ze takie genetycznie zmienione myszy jeszcze nie istniejg pozwoli unikngc
niepotrzebnego tworzenia/produkcji myszy.

Krioprezerwacja (zamrazanie) gamet izarodkdw w celu archiwizacji
(przechowywania) linii zminimalizuje nadwyzke. Do krioprezerwacji
potrzebna jest zwykle niewielka liczba zwierzat (do 10 samic), aby
wyprodukowac do 200 zarodkdéw, co zapewni bezpieczne przechowywanie
kazdej linii transgenicznej (mozliwos¢ jej odtworzenia). Te 200 zarodkéw
mozna przechowywadé, co oznacza, ze nie ma koniecznosci prowadzenia
statej hodowli zywych zwierzat. Gdy potrzebna jest linia genetyczna,
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przypadkach, prosze
opisa¢ praktyki, ktore
beda stosowane
w catym projekcie
w celu
zminimalizowania
liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie
z celami  naukowymi.
Praktyki te moga
obejmowac np.
badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami
i ponowne
wykorzystanie.

ponowna implantacja wymaga jedynie niewielkiej liczby myszy, zwykle 2
samic.

Zwierzeta bedg tworzone lub hodowane tylko wtedy, gdy zostanie ustalone
zapotrzebowanie uzytkownika, a program hodowlany bedzie podlegat
regularnym przegladom w celu optymalnego zaspokojenia
przewidywanego popytu.

Po utworzeniu nowych linii myszy na wniosek uzytkownika zostang one
udostepnione do wykorzystania w innych projektach naukowych, jesli
bedzie to odpowiednio uzasadnione i uprawnione.

3. Udoskonalenie
Prosze podad
przyktady
konkretnych $rodkéw
(np. wzmozone
monitorowanie,
opieka pooperacyjna,

terapie
przeciwbdlowe,
trening zZwierzat),

ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania
szkdd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢  mechanizmy
wprowadzania technik
w zakresie fagodzenia
szkdd pojawiajgcych
sie w czasie trwania
projektu.

Sciéle stosowane beda aseptyczne techniki chirurgiczne, a w miare
mozliwosci bedg analizowane i wykorzystywane alternatywne
niechirurgiczne metody transferu zarodkow i uzyskiwania nieptodnych
samcow.

Zwierzeta z ostabionym uktadem odpornosciowym bedg trzymane
w oddzielnych klatkach, bedg otrzymywac sterylny pokarm i wode
podawane w specjalny sposdb, aby chronié je przed zakazeniem.

Po zabiegach rutynowo stosuje sie leki przeciwbdlowe.

Pobieranie prébek tkanek jest zwykle potaczone z identyfikacja, ale
niektérzy naukowcy wymagaja do identyfikacji elektronicznych czytnikéw
chipéw i w takim przypadku podstawowg procedurg genotypowania jest
biopsja ucha.

W ramach spotkan wewnetrznych i zewnetrznych oraz przegladu
literatury bedg trwaty poszukiwania nowych rozwigzan technicznych,
a w miare ich pojawiania sie bedg wprowadzane odpowiednie
udoskonalenia.

Prosze wyjasni¢ wybor

gatunkdéw i wieku
(etapu rozwoju)
zwierzat.

Myszy sg gtdwnym gatunkiem wykorzystywanym do tworzenia linii
transgenetycznych, dlatego beda uzywane do wszystkich procedur w tym
projekcie, w tym transferu zarodkow i krioprezerwacji. Wiek (etap
rozwoju) bedzie obejmowac zarodki, mtode samice, ktore jeszcze sie nie
rozmnazaty, oraz osobniki doroste. Starsze zwierzeta bede trzymane tylko
wtedy, gdy bedzie to konieczne do ukorczenia oceny dobrostanu
zwierzat.

Uwaza sie, ze jest to dobrej jakosci nietechniczne streszczenie projektu, poniewaz:
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tytut jest konkretny i wyjasnia cel projektu — w tytule jest wyraznie mowa o tworzeniu
genetycznie zmienionych zwierzat,

stowa kluczowe maja charakter informacyjny i zawieraja odniesienie do celu projektu
dotyczacego genetycznie zmienionych zwierzat (,Swiadczenie ustug”), tj. produkcji
genetycznie zmienionych zwierzat dla wielu uzytkownikéw,

przedstawiono rozwiniecie akronimow.

przewidywane szkody:

o wskazano szkodliwos¢ poszczegdlnych procedur. Wskazano czas trwania szkéd,
wskazana dotkliwos¢ jest odpowiednia, poniewaz proponuje sie procedury chirurgiczne
w znieczuleniu. Poniewaz nie oczekuje sie, ze zmiana genetyczne spowoduje istotne
szkody, klasyfikacja wiekszosci wydaje sie odpowiednia.
przedstawiono powody planowanego losu zwierzat,
przedstawiono informacje dotyczace stosowania zasady 3R:

o omoéwiono alternatywne rozwiazania,

o jasno okreslono i w miare mozliwosci wyjasniono liczbe zwierzat, ktére beda

wykorzystywane,

o opisano udoskonalenia,

o podejmuje sie starania, aby nadaza¢ za zmianami zachodzacymi w czasie trwania

projektu.
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Przyktad 10 (niska jakos¢)

Tytut projektu

Stworzenie, hodowla i utrzymywanie zmienionych genetycznie myszy na
potrzeby sSrodowiska naukowego

Czas trwania
projektu

(w miesigcach)

60 miesiecy

Stowa kluczowe

krioprezerwacja, transfer zarodkow

Cel projektu
(mozna wybraé wiecej
niz jedna odpowiedz)

Badania podstawowe Inne badania podstawowe

Badania translacyjne i stosowane Inne choroby cztowieka

Utrzymanie kolonii stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie,
niewykorzystywanych do celéw innych procedur

Cele i przewidywane korzysci projektu

Prosze opisa¢ cele
projektu (na przyktad
zbadanie pewnych
niewiadomych
naukowych lub
odpowiedzenie na
potrzeby naukowe lub
kliniczne).

Celem tego projektu jest stworzenie nowych genetycznie zmienionych
myszy do wykorzystania w badaniach przez innych naukowcéw.

Jakie s3 potencjalne
korzysci  wynikajace
z tego projektu?
Nalezy wyjasnic, w jaki
sposob projekt moze

przyczyni¢ sie do
postepédw  w nauce,
lub tez jakie
ostateczne  korzysci

moga z niego czerpad
ludzie, zwierzeta lub
Srodowisko.

W stosownych

przypadkach nalezy
wprowadzi¢
rozroznienie  miedzy

korzysciami
krotkoterminowymi
(w czasie trwania
projektu)
i dtugoterminowymi
(ktére  moga  sie
pojawic po
zakonczeniu
projektu).

Wielu naukowcow i instytutow badawczych nie dysponuje wiedzg
specjalistyczng ani infrastrukturg umozliwiajgcy stworzenie nowych
zmodyfikowanych genetycznie linii zwierzat.

Nasze przedsiebiorstwo ma ogromne doswiadczenie w stosowaniu metod
dokonywania zmian genetycznych i istnieje duze prawdopodobieristwo,
ze uda nam sie opracowac odpowiednie nowe linie przy uzyciu jak
najmniejszej liczby zwierzat w najbardziej udoskonalony sposdb.

Naszym klientom oferujemy rowniez ustugi krioprezerwacji. Pomaga to
naukowcom zminimalizowaé nadwyzke zwierzat.

Przewidywane szkody

W jakich procedurach
beda Zazwyczaj
wykorzystywane

zwierzeta (na przyktad

iniekcja, zabiegi

Myszy beda poddawane hiperstymulacji i wykorzystywane jako dawcy
komoérek jajowych wcelu wytworzenia nowych linii genetycznie
zmienionych myszy. Pozostate samice zostang wykorzystane jako biorcy
zarodkéw, w miare mozliwosci zzastosowaniem transferu zarodkéw
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chirurgiczne)? Prosze
wskazac liczbe iczas
trwania tych procedur.

metodg niechirurgiczng. Genotypowanie bedzie sie odbywac poprzez

biopsje ogona.

Genetycznie zmienione potomstwo bedzie hodowane iutrzymywane
w ramach tego projektu do czasu, gdy klient bedzie potrzebowat tych
zwierzat do wykorzystania w swoim programie badawczym, w miare
mozliwosci z zastosowaniem krzyzowania z homozygota.

Jakie s9
przewidywane/szkodli
we skutki dla zwierzat,

Niewielka liczba zwierzat moze odczuwac ograniczony krotkotrwaty
dyskomfort, a zdecydowana wiekszos¢ — tylko bardzo tagodny

na przyktad bol, utrata dyskomfort.

masy ciata, brak

aktywnosci /

ograniczona

mobilnos¢, stres,

nietypowe

zachowania i czas

trwania tych skutkow?

Zgodnie Gatune | Szacunkow Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii
z przewidywaniami k a dotkliwosci

jakie gatunki ijaka catkowita | Terminalna,

liczba zwierzat beda liczba bez

wykorzystywane? Jaka odzyskania | tagodn | Umiarkowa | Dotkliw
jest oczekiwana przytomnos a na a
dotkliwosé i liczba ci przez

zwierzat w kazdej Zwierze

kategorii dotkliwosci | Myszy | 20 000 0 19 000 1000 0
(w podziale na

gatunki)?

Co stanie sie ze | Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba
zwierzetami do ponownego jaka ma zostac zwierzat objetych
pozostawionymi przy wykorzystania przywrécona do programami
zyciu po zakonczeniu siedliska znajdowania nowego
procedury? przyrodniczego lub domu

systemu hodowlanego

Prosze podac powody

Zdecydowana wiekszo$¢ zwierzat zostanie wystana do naszych klientéw do

planowanego losu | wykorzystania w badaniach naukowych.

zwierzat po | Zwierzeta hodowlane zostang usmiercone po zakonczeniu ich okresu
zakonczeniu reprodukcyjnego.

procedury.

Stosowanie zasady 3R
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1. Zastapienie

Prosze wskaza¢, jakie
alternatywne
rozwigzania bez
wykorzystania
zwierzat sa dostepne
w tej dziedzinie
i dlaczego nie moga
by¢ wykorzystane do
celéw projektu.

Nie dotyczy. Nowe linie tworzymy wytacznie na zgdanie klientéw.

2. Ograniczenie

Prosze wyjasni¢, w jaki
sposéb okreslono
liczbe zwierzat
koniecznych do celéw
tego projektu. Prosze
opisa¢ kroki podjete
w celu  ograniczenia

liczby
wykorzystywanych
zwierzat oraz zasady
zastosowane przy
projektowaniu
badania.

W stosownych
przypadkach, prosze
opisac praktyki, ktére
beda stosowane
w catym projekcie
w celu
zminimalizowania

liczby
wykorzystywanych
zwierzat zgodnie

z celami  naukowymi.
Praktyki te moga
obejmowac np.
badania pilotazowe,
modelowanie
komputerowe,
dzielenie sie tkankami
i ponowne
wykorzystanie.

Mamy duze doswiadczenie w zakresie tych metod izapewniamy
wykorzystanie jak najmniejszej liczby zwierzat.

3. Udoskonalenie
Prosze podad
przyktady
konkretnych $rodkéw
(np. wzmozone
monitorowanie,

Mamy duze doswiadczenie i doktadamy wszelkich staran, aby
zminimalizowac cierpienie.

Bierzemy udziat w licznych konferencjach i rozwazamy wprowadzenie
odpowiednich nowych udoskonalen, gdy tylko stana sie one dostepne.
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opieka pooperacyjna,

terapie
przeciwbdlowe,
trening zZwierzat),

ktére nalezy podjac
w zwigzku

z procedurami w celu
zminimalizowania
szkdd dla dobrostanu
zwierzat. Prosze
opisa¢  mechanizmy
wprowadzania technik
w zakresie fagodzenia
szkdd pojawiajgcych
sie wczasie trwania
projektu.

Prosze wyjasni¢ wybor

gatunkdéw i wieku
(etapu rozwoju)
zwierzat.

Myszy sg gatunkiem wymaganym przez naszych klientéw. Nie mamy
zadnego doswiadczenia z innymi gatunkami, chociaz by¢ moze w ciggu
najblizszych kilku lat zajmiemy sie produkcjg dania pregowanego.

Uwaza sie, ze jest to bardzo niskiej jakosci nietechniczne streszczenie projektu, poniewaz:

¢ ani tytutl ani stowa kluczowe nie zawieraja odniesienia do ,,ustugi” na rzecz innych oséb,

e w tytule okreslenie ,,na potrzeby srodowiska naukowego” jest zbyt ogoéine,

e okreslono liczne cele, ale nie przedstawiono wyjasnienia potrzeby realizacji celéw

regulacyjnych.
e Cele:

o licencja na swiadczenie ustug,

uzasadniania nowych linii,

o cele sg bardzo ogdlne i nieprecyzyjne,
e przewidywane szkody:

o przedstawiono szczegétowy opis tylko jednej z wielu technik stosowanych na
zwierzetach, podajac niewiele informacji na temat ich skutkéw dla zwierzat lub

nie podajac zadnych informacji,

o uzycie terminologii nietatwej do zrozumienia przez czytelnikow niebedacych

ekspertami,

o brak informacji o sposobie minimalizowania szkodliwych skutkow,

o brak informacji o efektach dziatania genéw oraz o tym, w jaki sposéb beda

monitorowane i zarzadzane,

o zastosowanie mniej udoskonalonej metody biopsji ogona bez uzasadnienia,

¢ nie uwzgledniono zastapienia,

¢ nie uwzgledniono ograniczenia,

¢ nie uwzgledniono udoskonalenia wybranych technik i procedur.
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AK SKONTAKTOWAC SIE Z UE

Osobiscie

W catej Unii Europejskiej istnieje kilkaset centrow informacyjnych Europe Direct. Adres najblizszego centrum mozna znalez¢

na stronie: https://europa.eu/european-union/contact_pl.

Telefonicznie lub droga mailowa

Europe Direct to serwis informacyjny, ktéry udziela odpowiedzi na pytania na temat Unii Europejskiej. Mozna sie z nim

skontaktowac:

— dzwonigc pod bezptatny numer telefonu: 00 800 6 7 8 9 10 11 (niektdrzy operatorzy moga nalicza¢ optaty za te
potaczenia),

— dzwonigc pod standardowy numer telefonu: +32 22999696,

— droga mailowa;: https://europa.eu/european-union/contact_pl.

WYSZUKIWANIE INFORMACJI O UE

Online

Informacje o Unii Europejskiej sa dostepne we wszystkich jezykach urzedowych UE w portalu Europa: https://europa.eu/
european-union/index_pl.

Publikacje UE

Bezptatne i odptatne publikacje UE mozna pobra¢ lub zamdwic¢ na stronie: https://op.europa.eu/pl/publications. Wieksza
liczbe egzemplarzy bezptatnych publikacji mozna otrzymac, kontaktujac sie z serwisem Europe Direct lub z lokalnym
centrum informacyjnym (zob. https://europa.eu/european-union/contact_pl).

Prawo UE i powigzane dokumenty

Informacje prawne dotyczace UE, w tym wszystkie unijne akty prawne od 1952 r., sg dostepne we wszystkich jezykach
urzedowych UE w portalu EUR-Lex: http://eur-lex.europa.eu.

Portal Otwartych Danych UE

Unijny portal otwartych danych (http://data.europa.eu/euodp/pl) umozliwia dostep do zbioréw danych pochodzacych z
instytucji i innych organéw UE. Dane mozna pobierac i wykorzystywac¢ bezptatnie, zaréwno do celéw komercyjnych, jak i
niekomercyjnych.
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