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Populirvetenskapliga sammanfattningar enligt direktiv
2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga andamal



Nationella behoriga myndigheter for tillampningen av direktiv 2010/63/EU om skydd av djur
som anvéands for vetenskapliga andamal

Arbetsdokument om populédrvetenskapliga sammanfattningar
- ersditter samforstandsdokumentet av den 23-24 januari 2013 -

Bryssel den 25-26 november 2021

De nationella kontaktpunkter i medlemsstaterna som ansvarar for tilldmpningen av direktiv 2010/63/EU
om skydd av djur som anvénds for vetenskapliga &ndamal (direktivet) och kommissionen enades om att
diskutera det praktiska genomférandet av kravet i artikel 43 i direktivet i syfte att finna en gemensam
strategi i hela EU.

| Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1010 av den 5 juni 2019 om &ndring av artikel
43 i direktivet och i kommissionens genomférandebeslut (EU) 2020/569 faststélls rattsligt bindande
gemensamma format och datainnehdll fér popularvetenskapliga sammanfattningar och resultaten av
utvarderingar (av projekt) i efterhand. Samforstandet om den strategi som diskuterades och godkandes
vid métet den 23-24 januari 2013 och det dndrade rattsliga sammanhanget anvandes som grund for
att uppdatera och vidareutveckla denna vagledning. Resultatet presenteras nedan for att framja ett
enhetligt genomfoérande och en enhetlig tillampning av direktivet. Det fick stdd av de nationella
behoriga myndigheterna for tillampningen av direktiv 2010/63/EU vid deras méte den 25-26 november
2021.

Ansvarsfriskrivning:

Féljande &r avsett som vigledning for att hjdlpa de medlemsstater och andra som paverkas av
direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvinds fér vetenskapliga andamal (i dess dndrade
lydelse enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1010 av den 5 juni 2019) na
fram till en gemensam hallning om bestammelserna i direktivet och underlitta dess
genomfoérande. Alla synpunkter bér beaktas mot bakgrund av detta direktiv och kommissionens
genomfoérandebeslut (EU) 2020/569. Dokumentet medfor inga ytterligare krav utéver dem som
anges i direktivet och beslutet.

Endast Europeiska unionens domstol har ratt att tolka EU-riatten med rattsligt bindande
behorighet.
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Inledning

Ett av de viktigaste malen med direktivet ar att 6ka Oppenheten och se till att allménheten far objektiv
information om anvandningen av djur for vetenskapliga &ndamal. Detta uttrycks tydligt i bade skal 41
och artikel 43 i direktivet. Det framsta verktyget for detta dndamadl &ar offentliggdrandet av
popularvetenskapliga sammanfattningar (PVS:er) och resultaten av utvarderingar i efterhand (UE) av
beviljade projektgodkannanden.

Europeiska kommissionen utfardade 2013 ett arbetsdokument i syfte att harmonisera strategin for
ifyllandet av PVS:er inom Europeiska unionen. PVS:er har visat sig vara ett anvandbart verktyg for att
framja dppenhet, bidra till utbyte av god praxis i forhallande till 3R-principen (ersattning, begransning
och forfining) och hjalpa till att undvika dubblering av djurforsék. Det konstaterades dock att vissa
andringar av rapporteringsskyldigheterna ar nédvéandiga for att ytterligare forbattra dppenheten och
for att uppréatta en EU-databas med Oppen atkomst Sver anvandningen av djur for vetenskapliga
andamal. Den réttsliga grunden for dessa andringar ar férordning (EU) 2019/1010 om samordning av
rapporteringsskyldigheter och kommissionens genomférandebeslut (EU) 2020/569 (som ersatter
kommissionens genomférandebeslut 2012/707/EU).

Syftet med lagédndringarna ar att skapa en central, s6kbar databas med dppen atkomst for PVS:er och
tillhérande UE. | kommissionens genomforandebeslut (EU) 2020/569 (beslutet) faststélls ett gemensamt
format for inlamning av denna information till kommissionen. For att uppna malet att 6ka dppenheten
och dra stérsta mojliga nytta av offentliggdrandet av PVS:ier ar det viktigt att harmonisera
rapporteringen av PVS:er och UE i medlemsstaterna.

Syftet med detta dokument ar darfor att tillhandahalla slutanvandarna vagledning om hur de ska fylla i
PVS:erna med hjélp av den nya mall som aterfinns i del A i bilaga | till beslutet och som finns med i
tillagg | till detta dokument. Dokumentet kan &ven vara till hjalp f6r behdriga myndigheter som har till
uppgift att bedéma projekt vid granskningen av PVS:er som &tféljer projektansdkningar. Exempel pa
ifyllda PVS:er finns i tilldgg I. Exemplen ar indelade i foljande fem kategorier (som &r kopplade till det
aktuella projektets syfte):

Grundforskning.

Translationell och tillampad forskning.
Lagstadgade tester.

Utbildning.

Genetiskt forandrade modeller.

uhwn =

| forekommande fall omfattar den sérskilda vagledningen om innehdllet utdrag ur de exempel som
anges i tillagg 1.

Rattslig grund

Populdrvetenskapliga sammanfattningar (kallade icke-tekniska sammanfattningar i direktiv
2010/63/EU och genomférandebeslut 2020/569/EU) och resultat av utvarderingar i efterhand

Artikel 43

1. Med férbehall for skyddet av immateriella rdttigheter och konfidentiell information ska den icke-
tekniska projektsammanfattningen innehdlla foljande:



a) Information om projektets syften, inklusive den skada och
nytta som kan férutses samt antal och typ av djur som ska anvdndas.

b)  Dokumentation = som  styrker  att  kravet pd  ersittning,  begrdnsning
och férfining uppfylls.

Den icke-tekniska projektsammanfattningen ska vara anonym och den fdr inte innehdlla namn pé och
adresser till anvindaren och dess personal.

2. Medlemsstaterna fdr kréva att det i den icke-tekniska projektsammanfattningen anges om ett projekt
ska utvdrderas i efterhand och, i sd fall inom vilken frist. | ett sddant fall ska, fran och med den 1 januari
2021, medlemsstaterna séikerstdlla att den icke-tekniska projektsammanfattningen senast sex mdnader
efter slutférandet av utvirderingen i efterhand uppdateras med resultaten av denna.

3. Medlemsstaterna ska till och med den 31 december 2020 offentliggéra de icke-tekniska
sammanfattningarna fér godkdnda projekt och eventuella uppdateringar av dessa. Frdn och med den 1
Jjanuari 2021 ska medlemsstaterna, genom elektronisk 6verfdring till kommissionen, for offentliggérande
ldmna in de icke-tekniska projektsammanfattningarna och eventuella uppdateringar av dessa senast sex
mdnader efter godkdnnandet.

4. Kommissionen ska genom genomfdrandeakter faststdlla ett gemensamt format for 6verldmnande av
den information som anges i punkterna 1 och 2 i den hdr artikeln. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 56.3. Kommissionens avdelningar ska upprditta
och upprdtthdlla en sékbar databas med Oppen dtkomst for icke-tekniska sammanfattningar och
eventuella uppdateringar av dessa.

Artikel 39

1. Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att utvirderingen i efterhand, nér den har bestimts i enlighet med
artikel 38.2 f, genomférs av den behériga myndigheten som pé grundval av nédvéindig dokumentation
fran anvéndaren ska utvdrdera féljande, ndmligen

(a) om projektet har uppndtt sina syften,

(b) skada som orsakas djur, inklusive det antal djur och de djurarter som anvdnts
och férsékens svdrhetsgrad, och

(c) faktorer  som kan bidra till  ett  utékat  genomférande av  kravet
pd ersdttning, begrdnsning och férfining.

2. Alla projekt som anvdnder icke-mdnskliga primater och projekt som innehdller férsék som klassificeras
som “avsevdrd svarhet”, inklusive de som avses i artikel 15.2, ska utvdrderas i efterhand.

3. Utan att det paverkar tilldmpningen av punkt 2 och med avvikelse frdn vad som sdgs i artikel 38.2 f far
medlemsstaterna undanta projekt som endast omfattar férsék som klassificeras i kategorin "ringa svdrhet”
eller "terminal” frdn kravet pa utvirdering i efterhand.

Detaljerat innehall i de populédrvetenskapliga sammanfattningarna

| artikel 43 i direktivet anges de viktigaste komponenter som maste ingd i PVS:en. Dessa har delats upp
i delkomponenter som beskrivs i bilaga | till beslutet. Den mall som ska anvéandas for att fylla i PVS:en

finns i tillagg .

Ytterligare vagledning anses dock vara anvandbar for att hjalpa s6kande att utarbeta meningsfulla,
tydliga och kortfattade PVS:er i syfte att framja samstdammighet inom och mellan medlemsstaterna.
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Offentligg6rande av populidrvetenskapliga sammanfattningar och uppdateringar av dessa

Enligt artikel 43 i direktivet ar medlemsstaterna skyldiga att se till att PVS:er offentliggdrs senast sex
manader efter godkannandet av projektet. Offentliggérandet sker genom elektronisk éverféring till
Europeiska kommissionen, som kommer att uppréatthalla en sékbar EU-databas med dppen dtkomst.

Det ar frivilligt for medlemsstaterna att besluta att uppdatera PVS:en efter en UE (artikel 43.2). Endast
de medlemsstater som (i den nationella lagstiftning som inforlivar direktivet) har faststallt att det ska
anges i PVS:erna om ett projekt ska utvérderas i efterhand kommer att behdva uppdatera PVS:erna med
resultaten av UE. | sddana fall ska PVS:en uppdateras senast sex manader efter det att den berérda
behoriga myndigheten har slutfort UE. | medlemsstater dar de behdriga myndigheterna inte har ndgon
rattslig skyldighet att uppdatera PVS:er med resultaten av UE kan de behdriga myndigheterna i vissa
medlemsstater dnda vélja att frivilligt gora detta. Kontakta era nationella myndigheter for mer
information.

PVS:er och resultaten av UE kan utarbetas pa vilket som helst av unionens sprak. | EU-databasen kommer
PVS:erna och resultaten av UE att finnas pa originalspraket. Sokningar kan dock goras pa vilket som
helst av unionens sprak. For att underlétta sddana sdkningar kommer vissa termer i mallarna att finnas
tillgangliga for sokningar pa unionens alla sprak. Dessutom forvéntas ett 6kande antal intuitiva sdkord
med tiden, baserat pd genomférda sdkningar. Detta kommer att géra det mojligt att utvinna data fran
hela databasen, oavsett pa vilket sprdk PVS:en, eller uppdateringarna av denna, har lamnats in. Det &r
sedan upp till anvandaren av databasen att dversatta sokresultaten efter behov.

Nyttan med populédrvetenskapliga sammanfattningar

En valskriven PVS kan

e 0Oka 6ppenheten och insynen kring anvandningen av djur i forskningssammanhang,

o framja 6kad tillganglighet och forstaelse av olika omraden for djuranvandning bland
allmanheten och icke-statliga organisationer,

e uppmuntra forskare att utveckla och férbattra sin kommunikationsférmaga och battre forklara
sina forskningsintressen for allmanheten,

o fbrbattra kvaliteten pa den vetenskapliga information som finns tillgénglig for allmanheten
och undvika spridningen av felaktig information,

e stodja utbyte av god praxis i samband med 3R-principen,

e stddja de behoriga myndigheternas evidensbaserade beslutsfattande.

Allmin vigledning for utarbetande av populérvetenskapliga sammanfattningar’

Innehallet i populédrvetenskapliga sammanfattningar

e Sokande bor ténka pd att de potentiella ldsarna av PVS:er ar personer som inte ar insatta i
vetenskapligt arbete.

! Det tyska centrumet for skydd av férsoksdjur (Bf3R) har tagit fram en videovégledning i sex delar om
utarbetandet av PVS:er. | videoklippen sammanfattas fordelarna med att offentliggéra PVS:er, och de
innefattar anvisningar for hur man skriver pad ett satt som ar begripligt for mindre insatta lasare.
Videoklippen kan ses med engelska undertexter pa
https://www.youtube.com/playlist?list=PLn53ZjMgXoP5UWmoOGosNa4MCLiSLvSUO.




e PVS:erna bor endast innehélla sprédk och terminologi som &r latt att forsta for allménheten. Det
ar till exempel béttre att skriva "under huden” i stéllet for “subkutan” och "hégt blodtryck” i
stéllet for "hypertoni”, och vid behov férklara eventuella komplexa termer pa lampligt satt.

e Synpunkter frdn en "lekman” i projektansdkningsprocessen kan bidra till Ittbegripliga PVS:er.

e Den potentiella nyttan med projektforslaget bor tydligt anges och beskrivas pa ett realistiskt
satt. Vaga eller 6verdrivna pastdenden, eller pastdenden pa en alltfér hdg niva, om vad projektet
kan uppné bor undvikas.

e Det ar viktigt att alla potentiella férdelar med arbetet samt maojliga halsokostnader hos djuren
beskrivs p ett sétt som dverensstammer med informationen i projektansokan.

Hur man sdkerstéller att populidrvetenskapliga sammanfattningar &r korrekta och representativa
for projektet

e Det lokala djurskyddsorganet kan vara behjalpligt nar det kommer till innehall och korrekthet.

e Som en del av projektbeddmningen bor den behdriga myndigheten se till att PVS:en ar korrekt
och representativ for projektet. Projektet bor inte godkdnnas forrén en tillfredsstallande PVS
har slutforts.

¢ De nationella kommittéerna for skydd av djur som anvénds for vetenskapliga &ndamal kan vara
till hjélp vid granskning i efterhand av att PVS:erna ar samstammiga.

e Paraplyorganisationer inom specifika forskningsomrdden kan ge vagledning om hur man
uttrycker dmnesspecifik terminologi och typ av arbete pad ett sdtt som &r begripligt for
allmanheten.

e Allménhetens fortroende for nyttan med att offentliggora PVS:er kan urholkas om
informationen i dem ar felaktig, ofullstédndig eller irrelevant.

Sakerstillande av skyddet avimmateriella rattigheter och konfidentiell information

Enligt artikel 43 ska immateriella rattigheter och konfidentiell information skyddas. PVS:en ska vara
anonym och den far inte innehalla namn pa och adresser till anvandaren och dess personal. PVS:en far
inte krénka aganderétten eller réja konfidentiell information (artikel 43.1). Sokande bor vara medvetna
om dessa begransningar samt kanna till att PVS:erna kommer att gdras allmant tillgéngliga och att det
ar deras ansvar att se till att den PVS som ingdr i ansdkan inte innehdller ndgon saddan information.

Sarskild véagledning om det innehall som ska inga i mallen for populdrvetenskapliga
sammanfattningar

Projektets namn

Hogst 500 tecken

Namnet ska helst innehdlla alla uppgifter som kravs for att skilja projektet fran andra; det bor ge
tillracklig information for en expertlasare samtidigt som det ger en allmén kansla av projektets syfte for
en mindre insatt lasare.

Namnet ska vara detsamma som namnet i ansékan om projektgodkannande, savida inte detta skulle
dventyra anvdndarens anonymitet och/eller anvandaranlaggningen, i vilket fall nationella riktlinjer bor
ha foretrade.

Nar man ska bestdamma projektets namn ar det viktigt att vara medveten om att det ska beskriva
projektet sa exakt som majligt, och eventuella forkortningar — sdvida de inte ar allmant vedertagna —
bor skrivas ut i sin helhet for att undvika forvirring.




Varaktighet (antal manader)
Ange hur ldnge forskningsprojektet vantas pagd. Detta bor vara ett heltal: 1-60 manader.

Normalt kommer denna siffra att utgdras av den varaktighet som anges i projektansdkan. Tank pa att
de behdriga myndigheterna for projektbedémning/projektgodkénnande kan dndra varaktigheten innan
projektet godkdnns. Under alla omstandigheter bor detta antal dock motsvara den totala varaktigheten
av det godkénda projektet. | exempel 4 i tilldgg | har “90 méanader” angetts for projektets varaktighet.
Enligt artikel 40.3 ska projektgodkdnnanden dock beviljas for en tid av hogst fem ar. Projektets
varaktighet far darfér vara hégst 60 manader.

Nyckelord

Minst ett och hégst fem nyckelord ska anges. Ett nyckelord fdr innehdlla blanksteg, men fdr inte 6verstiga
50 tecken.

Nyckelord &r en ingang for personer ur allmanheten som soker efter PVS:er i databasen. De kan ocksa
anvédndas av forskare som soker efter projekt som ror sérskilda forskningsomraden. Nyckelordsdelen i
en PVS bor sammanfatta projektet och underlatta sékningar av personer som saknar expertkunskaper,
samtidigt som de gor det enklare for forskare att hitta projekt inom specifika vetenskapliga
intresseomraden. Darfor bor bade mer allmanna och specifika nyckelord anvandas.

I allménhet ar det [ampligt med mellan tre och fem nyckelord (fem ar det hdgsta tilldtna antalet och ett
ar det lagsta). Rent tekniskt bor de sdkande vara medvetna om att PVS:er som &verfors till den
centraliserade databasen inte kommer att kunna valideras om inte minst ett nyckelord har angetts.

Ett nyckelord behdver inte besta av ett ord — det kan dven vara en fras eller en term; t.ex. skulle termen
mesenkymal stamcell klassas som ett nyckelord. Nyckelord bor inte upprepas om de redan finns med i
féltet Projektets namn eller i andra delar av PVS:en (t.ex. i féltet Arter eller Syfte). | exempel 6 (tillagg 1)
har t.ex. kanin och husmus tagits med som nyckelord. Eftersom dessa arter anges i faltet Arter under
Skador som kan férutses behover de inte tas med som nyckelord; i stéllet kan de ersdttas med
ord/fraser/termer som ger mer information om det specifika projektet (t.ex. ortopedi och
medicintekniska produkter). Stammar (t.ex. musstammar) kan laggas till som nyckelord. Fler exempel pa
bade bra och daliga nyckelord finns i tilldgg I.

Projektets syfte (se avsnittet nedan) viljs i en rullgardinsmeny. De tillgéngliga alternativen omfattar
bade projektets primara syfte (t.ex. Grundforskning) och lampligt delomrdde (sekundart syfte), i
tillampliga fall (t.ex. Grundforskning — onkologi). | vissa fall, sarskilt under det primara syftet “Lagstadgad
anvéndning och rutinméssig produktion”, kan det krévas ytterligare information for att ge en korrekt
beskrivning av djurets slutanvandning. | sddana fall bor de valda nyckelorden omfatta ett relevant tredje
projektsyfte.

Till exempel kan antikroppar skapas (genom djurférsék) inom ramen for projekt med syftet
Grundforskning/Translationell och tillampad forskning. Om sa é&r fallet bor skapande/produktion av
antikroppar finnas med bland nyckelorden.

Mer specifika slutanvdndningsomraden kan ocksa vara bra nyckelord fér andra grupperade kategorier.
Projekt som godkants enligt det primara syftet “Lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion”
kan till exempel utgora storskaliga eller generiska projektgodk@nnanden, dér tester utfors i en mangd
olika tredjehandssyften. Eftersom rullgardinsmenyn endast kan underlatta valet av primédra och
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sekundéra projektsyften bor tredjehandssyftet i dessa fall speglas i féltet Nyckelord sé att det tydligt
framgar varfor testningen ar ndédvéndig, enligt foljande:

- For ett projekt med det priméra projektsyftet Lagstadgad anvindning och rutinmdissig produktion
och det sekundara projektsyftet Kvalitetskontroll (inkl. sdkerhets- och effektivitetstester av
tillverkningssatser) skulle nyckelorden kunna vara tester av pyrogenicitet eller effektivitetstester av
tillverkningssatser.

- For ett projekt med det priméra projektsyftet Lagstadgad anvindning och rutinmdissig produktion
och det sekundara projektsyftet Toxicitetstester och andra sckerhetstester som inbegriper
farmakologi skulle nyckelorden kunna vara akut ekotoxicitet, genotoxicitet eller farmakokinetik.

Det ar aven nodvandigt att ta med framstdllning av genetiskt modifierade djur som nyckelord i
forekommande fall och om det inte anges ndgon annanstans i PVS:en (t.ex. Projektets namn).

Projektets syfte

Det ar mgjligt att vélja mer an ett projektsyfte for ett projektférslag. Ju mer exakt projektets syfte ér,
desto battre.

Foljande syften kan véljas:

e  Grundforskning med val av alla kategorier av slutsyften.

e Translationell och tillampad forskning med val av alla kategorier av slutsyften.

e Grupperad kategori “Kvalitetskontroll inkl. sdkerhets- och effektivitetstester av
tillverkningssatser” som omfattar alla kategorier av slutsyften for denna.

e Andra effektivitets- och toleranstester.

e Grupperad kategori “Toxicitetstester och andra sdkerhetstester som inbegriper farmakologi”
som omfattar alla slutsyften och underkategorier av denna.

e Grupperad kategori "Rutinmassig produktion” som omfattar alla kategorier av slutsyften.

e Skydd av den naturliga miljon for att bevara manniskors eller djurs halsa eller valfard.

e Artskydd.

e Hogre utbildning.

e Utbildning for yrkesfardigheter.

e Réattsmedicinska undersdkningar.

e Upprétthallande av kolonier av genetiskt férandrade djur som inte anvands i andra forsok.

En mer detaljerad beskrivning av de projektsyften som kan valjas aterfinns i bilaga [l till beslutet (del A
och del B, B. Uppgiftskategorier, punkterna 10-21).

Det &r viktigt att vélja ratt projektsyfte for att ge allmanheten en korrekt bild av skalen till att djuren
anvénds. Sdsom beskrivits tidigare bor nyckelord anvéndas for att tillhandahalla ytterligare uppdelning
vid behov.

Projektets mal och forviantade nytta

Projektets mal: Beskriv projektets mal (de vetenskapliga fragorna, eller de
vetenskapliga/kliniska behov som ska métas)

Hogst 2 500 tecken
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Detta avsnitt i PVS:en &r vanligtvis den forsta som den intresserade allmanheten laser. Det dvergripande
malet for projektet bor darfor beskrivas pd ettt populdrvetenskapligt sprak. Lamplig
bakgrundsinformation bér tillhandahallas for att sétta in forskningsmalet i ett sammanhang.

Exempel:

"Duchennes muskeldystrofi (DMD) &r en neuromuskular sjukdom hos manniskor som kannetecknas av
allvarlig muskelsvaghet, inklusive forsvagning av andningsmusklerna. Vid DMD férsvagas den
huvudsakliga andningsmuskeln — mellangardet — vilket far konsekvenser for andningen och andra
funktioner i andningssystemet, bland annat formdagan att skapa tryck i brostet for att kunna hosta och
nysa ordentligt, vilket ar viktigt for att rensa luftvdgarna och hjélper till att skydda mot infektioner.”

Darefter bor man beskriva de specifika forskningsfragor som behandlas och foérklara deras relevans och
varfor de &r intressanta.

Exempel:

"Det finns fortfarande stora brister i forstdelsen av forsdmringar av andningssystemet vid muskeldystrofi,
sarskilt hur forsdmringarna utvecklas i takt med att sjukdomen fortskrider. Ett viktigt mal med denna
studie ar att undersdka hur andningssystemet fungerar under livstiden for mdx-mdss, en genetisk
djurmodell av DMD. Man tror att fordndrad kost kan forbattra musklernas och andningssystemets
funktion vid DMD. Déarfér kommer effektiviteten hos kosttillskottet och antioxidationsmedlet (N-
acetylcystein), ensamt och i kombination med det huvudsakliga steroidlakemedel som anvands vid
behandling av DMD (prednisolon), att faststéllas genom undersdkning av andningen och matning av
andningssystemets funktion hos mdx-méss.”

Kom ihag att den fréamsta malgruppen &r allmdnheten — inte forskare.

Projektets forviantade nytta: Vilken nytta kan projektet medféra? Vilka vetenskapliga framsteg
kommer att nas, hur kan méanniskor, djur eller miljoé i férlingningen dra nytta av projektet. |
tillampliga fall, g6r atskillnad mellan kortsiktig nytta (inom projektets I6ptid) och langsiktig nytta
(som kan uppkomma efter att projektet avslutats).

Hogst 2 500 tecken

| avsnittet “Mal” ovan beskrivs projektets dvergripande mal och relevansen av de forskningsfragor som
behandlas, medan detta avsnitt inriktas pa de potentiella effekterna av projektets resultat. Nyttan kan
definieras som de potentiella vinster, insikter i sjukdomar eller framsteg som uppnas fér manniskor,
andra arter eller miljon till foljd av detta projekt. Det ar vart att betona att "0kade kunskaper” i sig kan
vara en nytta men kraver en férklaring mot bakgrund av den vetenskapliga frdga som undersoks, t.ex.
"Avsaknaden av en gedigen faktabas for de exakta mekanismer som ligger till grund for sjukdomen XYZ
ar ett stort hinder for utvecklingen av nya behandlingar for detta tillstand”.

| beskrivningen av den potentiella nyttan bor foljande inga:

e En beskrivning av den potentiella nyttan, med intygande om att den &r realistisk.

¢ Om den potentiella nyttan kommer att kunna uppnds inom detta projekt, eller om det kommer
att kravas ytterligare ett projekt, t.ex. projekt for att uppratta en sjukdomsmodell, innan de
modellerna anvands i ett annat projekt for att utvardera behandlingar for den modellen. Om
ett efterféljande projekt kravs for att uppna langsiktig nytta ar det viktigt att den nytta som
beskrivs i den aktuella PVS:en endast avser det specifika projekt for vilket PVS:en utarbetas.
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e De potentiella framsteg inom vetenskaplig kunskap som kan uppnés och vardet av denna
kunskap.

e Varfor den aktuella potentiella nyttan &r viktig.

e Vem som kan gynnas av forskningen.

e En uppskattning av nér den potentiella nyttan kan férvantas uppnas.

e En beskrivning av hur nyttan sannolikt kommer att uppnds (tex. av forskare,
lakemedelsindustrin, kliniker, patienter eller djur).

Exempel:

"Den kortsiktiga nyttan med denna studie &r att den véntas bidra till forskares forstdelse av hur
andningssystemet forsamras 6ver tid vid dystrofisjukdom. En viktig langsiktig nytta med studien ar
undersdkningen av en ny potentiell behandling som kan férlénga den férvantade livslangden genom
att forbattra andningssystemets funktion vid dystrofisjukdom.”

| tillampliga fall bor det &ven beskrivas hur negativa resultat (resultat som inte bekréftar studiens
hypotes) kommer att hanteras, t.ex. genom offentliggérande. Det &r viktigt for PVS:ens trovardighet att
beskrivningen av den potentiella nyttan ar realistisk och inte dverdriven.

| en dalig beskrivning av ett grundforskningsprojekt enligt exempel 2 i tilldgg | anges foljande:

"En mgjlig nytta med projektet ar att hitta ett botemedel mot cancer hos manniskor.” Detta ar en tydlig
Overdrift av den nytta som skulle kunna uppnas i en grundforskningsstudie och &r darfér inte en korrekt
eller lamplig beskrivning.

Skador som kan forutses

Vilka férsoksatgarder kommer djuren vanligtvis att utsittas for (t.ex. injektioner, kirurgiska
ingrepp)? Ange forsoksatgardernas antal och varaktighet

Hogst 2 500 tecken

Beskriv de forsok i ett eller flera steg som varje djur eller grupp av djur vanligtvis kommer att utsattas
for. Ett forsok utfors for att besvara en viss vetenskaplig fraga. Forsdken kan vara enkla eller komplexa
beroende pa vilken vetenskaplig frdiga som behandlas. De kan bestd av ett enda steg (t.ex.
blodprovstagning), men oftast kravs flera steg som utfors i en viss ordningsfoljd.

Anvandare som fyller i en PVS bor beskriva de ingrepp som ingar i forsdket sa pass detaljerat att lasaren
far en god forstdelse for vad varje djur/grupp av djur utsatts for. | vissa fall, till exempel vid enkla forsok
som bara bestar av ett fatal ingrepp, &r det rimligt att beskriva varje ingrepp. | andra fall, till exempel
om det ror sig om mycket komplexa forsok som omfattar manga ingrepp, kan det dock vara nédvandigt
att gruppera ingreppen pa en hogre niva, men den dvergripande beskrivningen av vad varje djur/grupp
av djur utséatts for bor fortfarande vara klar och tydlig.

Som exempel kan ndmnas att ett lakemedelsprojekt som syftar till att forstd spridningen av en
testsubstans i kroppens vavnader och organ kan omfatta endast ett forsok, och det kan vara ett forsok
med bara ett steg. Detta enstegsforsok kan bestd av en subkutan injektion av en testsubstans, foljt av
avlivning av djuret med en metod som godkants i bilaga IV till direktivet inom en bestdamd tidsperiod
efter den subkutana injektionen. | detta exempel utgdr detta enda ingrepp (subkutan injektion) ett
forsok. Forutsatt att den tillforda testsubstansen inte orsakar ndgra farmakologiska biverkningar &r
varaktigheten av detta forsok begransad till den tid det tar att tillféra substansen genom subkutan
injektion, t.ex. en minut.
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| exempel 1 (Grundforskning) av exemplen pa PVS:er i tilldgg | utgor det beskrivna forsdket daremot ett
flerstegsforsok som kraver ett antal separata ingrepp, vilka maste utfoéras i en viss ordning, for att
besvara en specifik vetenskaplig fraga.

| detta exempel bestdr det forsék som mdssen utsétts for av foljande steg:

1. Injektion av testsubstanser.

2. Ett batteri av beteendetester (inklusive patvingad simning) for att mata sallskaplighet, angest,
depressivt beteende och inlarningsférmaga.

3. Ett neurokirurgiskt ingrepp for att satta in en apparat i hjarnan i syfte att underlatta inspelningen av
hjarnsignaler via trdd|6st elektroencefalogram.

4. En magnetisk resonanstomografi av hjdrnan som utfors under allman beddvning fran vilken djuret
inte vaknar.

Den ldngsta mojliga varaktigheten av forsoket ar i detta fall 24 dagar.

Mer information om definitionen av ett forsok finns i 2011 ars arbetsdokument om sarskilda artiklar i
direktiv 2010/63/EU.

Férvantad paverkan/negativa effekter pa djuren: Vilka typer av paverkan/negativa effekter pa
djuren kan forutses, till exempel smirta, viktminskning, inaktivitet/nedsatt rorlighet, stress,
onormalt beteende, och hur lang ar varaktigheten av dessa effekter?

Hogst 2 500 tecken

Har bor paverkan av hela forsoket (som bestar av ett eller oftast flera steg, och som i de flesta fall varar
under hela den tid som djuret studeras) sammanfattas (exempelvis bor det anges om vissa ingrepp
upprepas osv.). Denna del kommer darmed att behandla alla méjliga typer av paverkan/negativa
effekter, daribland eventuella sammantagna skador, av varje forsok.

Exempel:

"Djuren kan uppleva 6vergdende smarta vid injektionsstallet, och dessa injektioner kommer att
upprepas vid flera tillfallen. Djuren kan uppleva utmattning eller angest nér de genomgar simtestet och
detta kan vara i upp till tio minuter.

Djuren kommer sedan att genomga ett kirurgiskt ingrepp déar en anordning for EEG-registrering sétts
in, och detta kommer att medféra postoperativ smarta. Hur lange djuret upplever denna smérta kan
variera frén ett djur till ett annat, men den forvéntas vara i ungefér tre dagar i genomsnitt. Det finns
ocksa en liten risk for blédning eller infektion vid sdromradet efter det kirurgiska ingreppet, men i
sadana fall kommer djuret att avlivas omedelbart, vilket innebar att det inte forvantas uppleva dessa
effekter under en langre tid.”

Vilka arter och hur manga djur férvantas anvandas? Vilka ar de forvantade svarhetsgraderna och
hur manga djur omfattas av varje svarhetsgrad (specificera antal per art)?

Arter — anvand en rad per art.
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Observera att det inte gr att lamna in ansdkan om inte minst en art véljs.

| rullgardinsmenyn finns alternativet "icke specificerat daggdjur”. Detta val far endast goras i
undantagsfall om namnet pé arten skulle géra det mgjligt att identifiera den forskningsgrupp som utfor
studien eller den anlaggning dar det godkanda arbetet ska utforas. Anvéandningen av denna artkategori
kommer att 6vervakas noggrant av behériga myndigheter, och i de fall da det ar ett olampligt val
kommer de s6kande att behdva andra sin ansdkan.

Uppskattat antal per svarhetsgrad

Detta avsnitt i PVS:en ska fyllas i for varje art som anvédnds och ska innehdlla ett varde for varje
svarhetsgrad (i annat fall kommer PVS:en inte att kunna laddas upp i kommissionens databas). Om
exempelvis 100 moss ska anvandas i ett projekt som omfattar fyra grupper med 25 mdss, en
vehikelkontroll och tre olika doser av ett testlakemedel kan det uppskattade antalet per svarhetsgrad
vara

- 50i kategorin "Ringa svarhet” (kontroll- och lagdosgrupperna), och

- 50i kategorin "Mattlig svarhet” (de tva grupper som far hégst dos).

Observera att vardet 0 ska anges for de tva aterstdende svarhetskategorierna (“Terminal” och “Avsevard
svarhet”); i annat fall kommer PVS:en inte kunna valideras vid inldmning.

Det ar viktigt att betona att den information som samlas in i denna del av mallen bor avse det
prospektiva kumulativa (under forsdket) lidande som varje djur eller grupp av djur forvantas utsattas
for. Detta géller bade forsokens avsedda paverkan och eventuella negativa effekter som forvantas under
hela varaktigheten av det eller de forsok som omfattas av det projektgodkdnnande som PVS:en avser.
Det &r alltsd inte svarhetsgraden for varje enskilt forsék som bor beskrivas i PVS:en, utan snarare de
sammanlagda maximala svarhetsgrader som varje djur/grupp av djur (av varje art som anvands)
realistiskt kan forvantas, eller sannolikt kommer att, uppleva.

Observera att det for varje art endast bor finnas en rad som beskriver den férvantade fordelningen av
svarhetsgrader som djuren kan uppleva till foljd av alla forsdk for den arten.

Nedan finns definitioner av var och en av de fyra svarhetskategorierna (enligt bilaga VIII till direktivet).
Mer information om svarhetsgraden, inklusive hur den faktiska svarhetsgraden kan skilja sig fran den
prospektiva svarhetsgraden, finns i kommissionens ram fér bedémning av svarhetsgrad och aven i
kapitlet "Faktorer att beakta vid bedémningen av nyttan” i kommissionens arbetsdokument om
projektbedémning och utvardering i efterhand.

Terminal:

Forsdk som utfors helt under allman beddvning, fran vilken djuret inte ska dterfd medvetandet, ska
klassificeras som “terminala”. Om andra ingrepp dn de som har direkt samband med beddvning av
djuret utférs fore den allmédnna beddvningen (t.ex. injektion av en substans som &r kopplad till
forsdksmalet snarare an beddvningen) ska en annan svarhetsgrad véljas.

Ringa:

Forsok pa djur som forvantas orsaka djuret en kort period av ringa smarta, lidande eller angest samt
forsok som inte innebar ndgon pataglig foérsdmring av djurets vélbefinnande eller allméntillstand ska
klassificeras som “ringa”.

Mattlig:
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Forsok pa djur som forvantas orsaka djuret en kort period av mattlig smarta, lidande eller dngest eller
en lang period av ringa smarta, lidande eller dngest samt forsok som forvantas orsaka djuret mattlig
forsamring av djurets vélbefinnande eller allmantillstand ska klassificeras som "mattliga”.

Avsevird:

Forsok pa djur som forvantas orsaka djuret svar smarta, svart lidande eller svar angest eller en lang
period av mattlig sméarta, mattligt lidande eller mattlig d&ngest samt forsék som forvédntas orsaka djuret
avsevard forsamring av djurets valbefinnande eller allmantillstand ska klassificeras som “avsevarda”.

Odet for djur som halls vid liv

Vad kommer att hinda med djuren som halls vid liv i slutet av férsoket? Fyll i fliken "Odet for
djur som halls vid liv’ om det &r relevant (dvs. om nagra djur ska ateranvindas, aterforas till
livsmiljé/djurhallningssystem eller utplaceras i hem efter studien)

Observera att endast djur som halls vid liv efter slutférandet av projektet ska rapporteras hér.
Uppskattat antal som ska dteranvindas

Ateranvandning ar en term som anger senare anvandning av ett djur som redan har slutfért ett férsok
(eller en serie forsok/tekniker) for ett visst vetenskapligt syfte. | artikel 16 i direktivet definieras
ateranvandning som anvandning "nar ett annat djur pa vilket inga forsok tidigare har utforts dven kunde
ha anvants”. | artikel 16 faststélls ocksa pa vilka villkor det anses godtagbart att ateranvénda ett djur.

For ytterligare vagledning om definitionen av adteranvandning, se de berdrda avsnitten i kommissionens
arbetsdokument om sarskilda artiklar i direktiv 2010/63/EU och bilaga Il till beslutet (del B, avsnitt B,
punkt 2.2 och framat).

Uppskattat antal som ska dterféras till livsmiljé/djurhdllningssystem

Ett exempel pa ett projekt dér djur kan aterforas till livsmiljon ar en bevarandebiologisk studie dar djur
fdngas i sin normala livsmiljo, halls under en kort tid for att en sparningsanordning ska kunna fastas vid
dem och sedan omedelbart slapps pa fangstplatsen. Ett exempel pa ett projekt dar ett djur kan aterféras
till ett djurhéliningssystem &r en jordbruksstudie dar man undersdker naringsmassiga egenskaper hos
olika typer av foder. N6tkreatur som ar produktionsdjur skulle kunna registreras i studien, utfodras med
en sarskild féda under en viss tid samtidigt som ett antal blodprover tas for att utvardera vissa metabola
parametrar. Nar projektet avslutats skulle dessa notkreatur inte langre betraktas som studieobjekt och
skulle klassificeras som aterférda till sitt normala djurhaliningssystem.

Uppskattat antal som ska utplaceras

Med utplacering i hem avses forflyttningen av ett djur som anvénts for vetenskapliga &ndamal fran en
godkdnd uppfodare/leverantdr/anvdndaranldaggning till en annan plats som inte ar en
uppfddare/leverantdr/anvandaranldggning som godkénts enligt lagstiftningen om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal. Djur kan utplaceras till manga olika platser, sdésom privata hem (t.ex.
som sallskapsdjur), privatdgda stall, akvarier osv.

Skilen for djurens planerade 6de efter forsdket

Ange skélen for djurens planerade 6de efter forsoket.
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Hogst 2 500 tecken

| detta avsnitt ska de skal som ligger till grund for det planerade 6det for alla djur (dvs. inte bara de
som ateranvands, aterfors till livsmiljon/djurhaliningssystemet eller utplaceras) som &r avsedda att
anvandas i projektet beskrivas.

Om det &r ténkt att djuren ska ateranvédndas, aterforas till livsmiljon/djurhdliningssystemet eller
utplaceras i hem bor det finnas en motivering till varfor detta ar det lampligaste alternativet for dessa
djur. Ateranvandning av djur kan till exempel, férutsatt att deras halsa och vélbefinnande inte dventyras,
bidra till en total minskning av det antal djur som behdver anvandas for vetenskapliga
andamal/utbildningsandamal.

Om man planerar att avliva djuren under projektet, eller nér projektet har avslutats, bér man kortfattat
forklara varfor detta ar nodvandigt. Forklara varfor  ateranvandning, &terforande il
livsmiljén/djurhaliningssystemet eller utplacering i hem inte dr mgjligt. Ateranvandning kanske till
exempel inte dr mojligt eftersom effekterna av tidigare forsok som djuren genomgatt kan leda till
odnskad variabilitet/forvanskade resultat av eventuella senare studier. Om djur avlivas for att deras
vavnader och organ ska skordas for histologi eller annan analys bor en kortfattad forklaring ges till
vilken analys det ror sig om och varfér den ar nddvandig for att uppnd malen med studien.

Tillampning av 3R-principen

1. Erséttning

Ange vilka djurfria alternativ som finns tillgdngliga pa detta omrade och varfor de inte kan
anvindas fér projektets andamal

Hogst 2 500 tecken

| artikel 4 i direktivet anges att "en vetenskapligt tillfredsstéllande metod eller teststrategi, som inte
innebdr anvéndning av levande djur, ska anvandas i stallet for ett forsok nar s ar mojligt”. | detta avsnitt
bor det styrkas att potentiella alternativ till anvandningen av levande djur har undersékts noggrant och
att inga lampliga alternativ har identifierats.

Forklara och visa varfor det inte finns ndgot alternativ till anvandningen av djur for att uppna de specifika
malen for detta projekt.

Exempel:

"Komplexa neurologiska processer, sdsom inlarning, minne och social interaktion, involverar flera olika
delar av hjarnan och &r beroende av att det finns intakta forbindelser mellan dessa delar. Inom detta
projekt vill vi studera dessa processer i en musmodell av fragilt X-syndromet och underséka de
underliggande mekanismerna i hjarnan; detta kraver att man observerar det faktiska beteendet hos en
levande organism.”

Forklara vilka djurfria alternativ (delvis och/eller fullstdndig ersattning) som o&vervdgdes innan det
beslutades att det var nddvéandigt att anvdnda djur. Dessa kan omfatta in silico-, in vitro- eller ex vivo-
metoder. Om djurfria metoder redan har anvénts (t.ex. under det férberedande arbetet) eller kommer

att integreras i de foreslagna in vivo-studierna bor denna information ocksa tas med.

Exempel:
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"Andra alternativ har dvervagts, inbegripet datormodeller och ex vivo-organoider (t.ex. hjarna pa ett
chip), men huvudsyftet med detta projekt ar att studera beteendeférandringar, vilket inte ar méjligt med
de ovannamnda alternativen.”

Foljande ar ett exempel pa ett daligt svar pa denna fraga:

"Projektet bor pd grund av sin natur omfatta forséksdjur eftersom huvudsyftet ar att forsta forekomsten
av individer i en population med cancermutationer.”

Detta uttalande forklarar inte varfor djur ar nédvandiga for att uppna de vetenskapliga malen for
projektet, och inga av de djurfria alternativ som finns tillgangliga inom onkologisk forskning namns.

2. Begréansning

Férklara hur antalet djur for detta projekt faststilldes. Beskriv vilka atgarder som har vidtagits
for att minska antalet djur som ska anvindas, och vilka principer som tillampas for att utforma
studier. | forekommande fall, beskriv vilka metoder som kommer att anvédndas i hela projektet
for att minimera antalet djur som anvinds, i enlighet med vetenskapliga mal. Dessa metoder kan
omfatta exempelvis pilotstudier, datormodellering, gemensamt utnyttjande av vavnader och
ateranvandning.

Hogst 2 500 tecken

Den information som lamnas i detta avsnitt bor forst och framst visa hur det lampliga antalet djur som
ska anvandas har faststallts, i dverensstéammelse med projektets mal.

Exempel:

"Detaljerade statistiska berdkningar har utforts for att faststélla det lampliga antalet djur for detta
projekt. Berdkningarna grundades pa studier som rapporterats i litteraturen, dar man vid liknande
beteendetester anvant Fmr1 KO-moss. Antalet djur som ska anvandas gor det mgjligt att ta fram
vetenskapligt tillforlitliga data.”

For det andra bor den dokumentera varje steg som togs under projektets utformning for att minska
antalet djur i forséken, t.ex. kontroll och validering av betydelsen och antalet for varje kontrolldjur/grupp
av djur, optimering av studiens utformning fér att maximera den statistiska styrkan (uppféljning,
longitudinella studier osv.).

Exempel:

"Enskilda djur kommer att genomga flera beteendetester (upp till ringa svarhet), i stéllet for att olika
djur anvands for varje test, sa att en sa stor mangd data som magjligt erhalls fran varje djur. Detta minskar
det totala antalet djur som kravs. Dessutom kommer obduktioner att utforas for att analysera vavnaden
frén alla djur for att sakerstélla att s& mycket information som magjligt samlas in fran varje djur. Antalet
djur och forsoksutformningen for detta projekt har dven granskats och godkénts av en erfaren
biostatistiker.”

Anvandningen av statistisk terminologi som en person utan expertkunskaper inte kan forvantas forsta
ar inte lamplig och bor undvikas.
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Foljande &r ett exempel pa olamplig anvandning av statistisk terminologi som en mindre insatt person
inte skulle forsta:

"Statistiska analyser kommer att utféras i alla stadier av projektet, framst genom en analys av oberoende
t-test for tva stickprov.”

3. Forfining

Ge exempel pa specifika atgarder (t.ex. 6kad 6vervakning, postoperativ vard, smértlindring,
traning av djur) som kommer att vidtas i samband med férsoken foér att minimera hélsokostnader
(skador) hos djuren. Beskriv mekanismerna for att ta fram nya forfiningstekniker under
projektets livstid.

Hogst 2 500 tecken

Hansyn ska tas till alla negativa effekter som djuren kan uppleva till foljd av férsoken, och de atgarder
som vidtas for att minimera dessa effekter bor tydligt beskrivas. Det ar i regel inte lampligt att beskriva
bestdammelser som utgor vasentliga réttsliga krav (t.ex. miljoberikning, tillgang till lamplig veterinarvard
och kompetens att utfora forsoken) som svar pa denna fraga. Det &r dock viktigt att tydligt redogdra
for alla specifika och skraddarsydda atgarder som kommer att vidtas for att lindra de skador som
uppkommer till foljd av de forsdk som utférs. Darfor bor de strategier som tillampas for att hantera
forsdkens forvantade paverkan/negativa effekter for djuren (t.ex. tillvdnjning, smartlindring, beddvning,
specialfoéda och akut/intensiv dvervakning) anges.

Exempel:

"Mo&ssen kommer att hanteras pa lampligt satt och de kommer att interageras med ofta, vilket kommer
att minska stressnivdn under forsdken. Beddvning kommer att anvdndas fér den magnetiska
resonanstomografin och det kirurgiska implantatet av trddldsa EEG-md&ssor. Djuren kommer att fa
smartlindring under och efter operationen for att minimera smérta och lidande. For att skydda djurens
vélbefinnande kommer de att 6vervakas och poangsattas ofta med hjalp av poédngark for djurets
vélbefinnande for att sdkerstalla att inget djur Gverskrider en strikt forutbestdamd angestniva, och
humana slutpunkter kommer att tillampas omedelbart om ndgot djur konstateras uppleva ovantade
negativa effekter.”

| forekommande fall bor det ocksa beskrivas hur nya forfiningstekniker kommer att anvéndas under
projektets livstid.

Exempel:

"Regelbundna litteraturgenomgangar kommer att genomfdras under projektets 16ptid for att sakerstélla
att de forsok som anvands ar sa forfinade som majligt och éverensstammer med rekommendationerna
for god praxis. Forskningsgruppen kommer dven att uppratthalla goda kommunikationer med
anldggningens djurskyddsorgan, dokumentalist och utsedd veterinér i syfte att genomféra eventuella
mojligheter till forfining (t.ex. nar det galler évervakning av djur, humana slutpunkter, forfining av
kirurgiska tekniker och smartlindring) som uppkommer under studiens gang.”

For lagstadgade tester récker det inte att hanvisa till riktlinjer for att pavisa forfining. Foéljande &r ett
exempel pa dalig information som bor undvikas:

"All verksamhet kommer att genomféras i enlighet med ISO 10993 — Del 10: Prévning for irritation och
hudsensibilisering.”
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Aven om detta visar att studierna kommer att utféras i enlighet med god laboratoriesed kan en person
utan expertkunskaper inte forvantas kanna till riktlinjer och standarder, och forfiningsatgarderna bor
darfor forklaras pé ett tydligt och enkelt sprak.

Forklara valet av art och de relaterade utvecklingsstadierna.
Hogst 2 500 tecken

Den vetenskapliga motiveringen for valet av art och de relaterade utvecklingsstadierna bor
sammanfattas har. Forklara varfor den art och det relaterade utvecklingsstadium som valts &r lampligast
och bést for att uppna de angivna malen for projektet.

Exempel:

"For dessa studier har moss valts, sarskilt en musstam som genetiskt fordndrats sd att den har en
liknande molekylér fenotyp (egenskaper) som patienter med fragilt X-syndromet (t.ex. brist pa
funktionellt FMR1-protein). Genom att vélja moss kan man méta beteendeférandringar hos dessa djur
till foljd av Fmr1-mutationen. Dessa mdss ar darfor den [dmpligaste modellen for att uppna syftena med
denna studie. | denna studie kommer unga mdoss att anvandas eftersom beteendemassiga och kognitiva
funktionsnedsattningar har observerats hos barn med fragilt X-syndromet.”

Projekt valt for utvirdering i efterhand

Detta avsnitt fylls i av den behdriga myndighet som ansvarar fér projektbedémningen.

Endast de medlemsstater som i den nationella lagstiftning som inforlivar direktivet har infért ett krav pé
att det ska anges i PVS:en om ett projekt ska utvarderas i efterhand kommer att behéva fylla i detta
avsnitt. De behdriga myndigheterna i medlemsstater dar det inte finns ndgon rattslig skyldighet att ange
om ett projekt ska utvarderas i efterhand kan dock fortfarande valja att fylla i detta avsnitt.

En tidsfrist ska faststéllas for slutforandet av en UE. Den bor motsvara en tidpunkt efter slutférandet av
projektet som gor det mojligt att géra en realistisk beddmning av huruvida den férvantade nyttan har
uppnatts.

En UE &r obligatorisk for alla projekt som inbegriper forsok i kategorin "avsevard svarhet” och/eller som
anvander icke-manskliga primater. Dessutom bor den behdriga myndigheten under
projektbeddmningen besluta vilka andra projekt som ska genomga en UE. | detta fall ska skélen till att
ett projekt valts ut for UE anges.
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Tillagg | - Exempel pa ifyllda populédrvetenskapliga ssmmanfattningar

1. Grundforskning

Exempel 1 (god kvalitet)

Projektets namn

En forskningsstudie for att undersdka nya lakemedel for behandling av den
genetiska sjukdomen fragilt X-syndrom

(det ar mojligt att
vélja flera alternativ)

Varaktighet 36 manader

(antal manader)

Nyckelord Fmr1-knockout, GSK3beta-hdmmare, inlarningssvarigheter,
beteendestdrning, autistiska egenskaper

Projektets syfte Grundforskning —

Nervsystemet

Projektets mal och férvdntade nytta

Beskriv.  projektets
mal (de
vetenskapliga

frdgorna, eller de

vetenskapliga/klinisk
a behov som ska
matas)

Fragilt X-syndromet &r en sallsynt genetisk sjukdom hos manniskor som
framst paverkar méan och pojkar. Fragilt X-syndromet leder till en rad
utvecklingsproblem,  daribland  inldrningssvarigheter och  kognitiv
funktionsnedsattning. Barn med fragilt X-syndromet kan dessutom drabbas
av angest, hyperaktivt beteende (svarighet att sitta still eller impulsiva
handlingar) och attention deficit disorder - ADD (nedsatt formaga att behalla
uppmarksamheten samt svarighet att fokusera péd specifika uppgifter). En
tredjedel av  personer med fragilt  X-syndromet  uppvisar
autismspektrumtillstdnd som pdaverkar kommunikationen och den sociala
interaktionen.

Anfall uppstér hos 15 % av pojkar och 5 % av flickor med fragilt X-syndromet.
Det &r oklart vilka mekanismer som ligger bakom dessa symtom. Det finns
inget botemedel mot fragilt X-syndromet; daremot finns vissa behandlingar
som kan hjalpa till att lindra symptomen. Fragilt X-syndromet férknippas med
en mutation i Fmri-genen som foérhindrar produktionen av ett funktionellt
protein. Fmr1 knockout-musen (Fmrl KO) har liknande molekyldra och
beteendeméssiga egenskaper som patienter med fragilt X-syndromet.
Mikrotubuli (strukturella proteiner som stoder cellfunktionen) kan férandras
hos Fmr1 KO-mdss och patienter med fragilt X-syndromet. Fmr1 KO-musen
kommer darmed att anvandas for att modellera sociala brister och
angestliknande beteenden samt for att faststélla effektiviteten (formagan att
ge Onskat resultat) hos en ny férening av kognitiva och sociala symtom hos
Fmr1 KO-musen. Forandringar i mikrotubuli kommer att matas hos Fmr7 KO-
moss for att beddma deras potential som biomarkérer for fragilt X-
syndromet (dvs. en matbar indikator for sjukdomens férekomst eller
svarighetsgrad).

Vilken nytta kan
projektet medfora?
Vilka vetenskapliga
framsteg kommer att

P& kort sikt kommer resultaten fran denna studie att gynna den del av
forskarsamhéllet och det medicinska samfundet som studerar fragilt X-
syndromets bakomliggande mekanismer och arbetar med att ta fram nya
behandlingar. Pa langre sikt kommer forstaelsen av hur Fmri-genen bidrar

21




nas, hur kan
manniskor, djur eller
miljo i forlangningen
dra nytta av
projektet. I
tillampliga fall, gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta (inom
projektets 16ptid) och
l&ngsiktig nytta (som
kan uppkomma efter
att projektet
avslutats).

till nervsystemets utveckling (den process genom vilken hjarnans fysiologiska
och psykologiska tillvaxt sker) och hur den kan paverka inldrning och
kognition att ge nya insikter om denna sjukdom. Undersdkning av
mikrotubuli vid fragilt X-syndrom som en biomarkér kan generera potentiella
nya mal for behandlingar och ge kliniker ett kvantitativt matt pa syndromets
svarighetsgrad. Dessutom kommer effekten av nya féreningar som kan &ndra
mikrotubuli att testas for att se om de kan forbéattra de kognitiva och sociala
symtomen hos Fmr1 KO-musen, vilket i slutdndan kan f& konsekvenser for
framtida patientbehandling. Tillsammans kan dessa studier uppdaga en ny
behandling och biomarkér for att forbéattra livskvaliteten hos personer med
fragilt X-syndromet.

Skador som kan forutses

Vilka forsoksatgarder
kommer djuren
vanligtvis att utsattas
for (t.ex. injektioner,

kirurgiska ingrepp)?
Ange
forsoksatgardernas

antal och varaktighet.

Mossen kommer att genomga ett flerstegsforsok som bestar av ett antal olika
ingrepp under projektets gang. Alla djur kommer att fa nya ldkemedel via
injektion. Djuren kommer sedan att genomga olika beteendetester for att
méta sociala interaktioner, &ngest, inldrning och minne. Negativa effekter
forvéantas inte till f6ljd av dessa tester. Vissa djur kan komma att utséttas for
tester med avseende pa depressivt beteende, i vilka de tvingas simma.
Mossen kommer sedan att genomga en operation dar en apparat satts in i
hjarnan for att underlétta inspelningen av hjarnsignaler via tradlds EEG (ett
matt pa hjarnvagor), foljt av en magnetisk resonanstomografi (MR) av hjarnan
frdn vilken de inte kommer att vakna. Forsoket kommer att paga i hogst 24
dagar.

Vilka typer av
paverkan/negativa
effekter pa djuren
kan  forutses, till
exempel smarta,
viktminskning,
inaktivitet/nedsatt
rorlighet, stress,
onormalt beteende,
och hur lang aér
varaktigheten av
dessa effekter?

Djuren kan uppleva 6vergdende smarta vid injektionsstéllet, och dessa
injektioner kommer att upprepas vid flera tillfdllen. Djuren kan uppleva
utmattning eller dngest nér de genomgar simtestet och detta kan vara i upp
till tio minuter.

Djuren kommer sedan att genomga ett kirurgiskt ingrepp déar en anordning
for EEG-registrering satts in, och detta kommer att medfora postoperativ
smarta. Hur lange djuret upplever denna smarta kan variera fran ett djur till
ett annat, men den forvantas vara i ungefar tre dagar i genomsnitt. Det finns
ocksd en liten risk for blodning eller infektion vid sdromrddet efter det
kirurgiska ingreppet, men i sddana fall kommer djuret att avlivas omedelbart,
vilket innebér att det inte forvantas uppleva dessa effekter under en langre
tid.

Vilka arter och hur
manga djur forvéntas
anvandas? Vilka ar de
forvantade
svarhetsgraderna
och hur manga djur
omfattas av varje
svarhetsgrad
(specificera antal per
art)?

Arter | Uppskattat Uppskattat antal per svarhetsgrad
totalt antal Mattl .
Ringa ig Avsevar
Terminal o : d
svarhet svarh .
svarhet
et
Husmu | 540 0 0 540 0
s
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Vad kommer att
handa med djuren
som halls vid liv i
slutet av forsoket?

Uppskattat antal
som ska
ateranvindas

Uppskattat antal som ska
aterforas till
livsmiljé/djurhallningssyste
m

Uppskattat antal
som ska utplaceras

Ange skdlen for
djurens  planerade
Ode efter forsoket.

| slutet av studien kommer alla djur att avlivas humant fér insamling och
analys av vavnader.

Tillampning av 3R-principen

1. Erséttning

Ange vilka djurfria
alternativ som finns
tillgdngliga pa detta
omrade och varfor de
inte kan anvandas for
projektets andamal.

Komplexa neurologiska processer, sdsom inldrning, minne och social
interaktion, involverar flera olika delar av hjarnan och ar beroende av att det
finns intakta forbindelser mellan dessa delar. Inom detta projekt vill vi studera
dessa processer i en musmodell av fragilt X-syndromet och understka de
underliggande mekanismerna i hjdrnan; detta kraver att man observerar det
faktiska beteendet hos en levande organism. Andra alternativ har dvervagts,
inbegripet datormodeller och ex vivo-vdvnadsmetoder, men huvudsyftet
med detta projekt ar att studera beteendeforéndringar, vilket inte &r mojligt
med de ovanndmnda alternativen. En djurfri metod &r darfoér inte lamplig for
detta projekt eftersom den komplexa modell som krévs inte kan aterskapas
genom (djurfri) in vitro-teknik.

2. Begréansning

Forklara hur antalet
djur for detta projekt
faststalldes. Beskriv
vilka atgarder som
har vidtagits for att
minska antalet djur
som ska anvandas,
och vilka principer
som tillampas for att
utforma studier. |
forekommande fall,
beskriv vilka metoder
som kommer att
anvandas i hela
projektet  for att
minimera antalet djur
som anvands, i
enlighet med
vetenskapliga ~ mal.
Dessa metoder kan

omfatta exempelvis
pilotstudier,
datormodellering,
gemensamt
utnyttjande av
vavnader och

ateranvéndning.

Detaljerade statistiska berdkningar har utforts for att faststalla det lampliga
antalet djur for detta projekt. Berdkningarna grundades pa studier som
rapporterats i litteraturen, dar man vid liknande beteendetester anvant Fmr1
KO-moss. Antalet djur som ska anvdndas gor det mojligt att ta fram
vetenskapligt tillforlitliga data. Enskilda djur kommer att genomga flera
beteendetester (upp till ringa svarhet), i stéllet for att olika djur anvands for
varje test, sa att en sd stor mangd data som majligt erhalls fran varje djur.
Detta minskar det totala antalet djur som krdvs. Dessutom kommer
obduktioner att utféras for att analysera vévnaden fran alla djur for att
sakerstélla att s mycket information som maojligt samlas in fran varje djur.
Antalet djur och forsdksutformningen for detta projekt har dven granskats
och godkants av en erfaren biostatistiker.

3. Forfining
Ge exempel pé
specifika  atgarder

Maossen kommer att hanteras pa lampligt sétt och de kommer att interageras
med ofta, vilket kommer att minska stressnivan under forséken. Bedévning
kommer att anvandas for den magnetiska resonanstomografin och det
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(t.ex. okad
Overvakning,
postoperativ  vard,

smartlindring,
traning av djur) som
kommer att vidtas i

samband med
forsoken  for  att
minimera

halsokostnader
(skador) hos djuren.
Beskriv
mekanismerna for att
ta fram nya
forfiningstekniker
under projektets
livstid.

kirurgiska implantatet av trddlésa EEG-mdssor. Djuren kommer att fa
smartlindring under och efter operationen for att minimera smérta och
lidande. For att skydda djurens valbefinnande kommer de att 6vervakas och
podngsattas ofta med hjélp av poangark for djurets vélbefinnande for att
sdkerstalla att inget djur Overskrider en strikt forutbestdmd angestniva, och
humana slutpunkter kommer att tillampas omedelbart om nagot djur
konstateras uppleva ovantade negativa effekter.

Mojligheter att forfina forsoket kommer att undersdkas fortlopande och om
mojligt  genomféras  under  projektets  livstid. Regelbundna
litteraturgenomgangar kommer att genomféras under projektets 16ptid for
att sakerstélla att de forsok som anvédnds ar sa forfinade som méjligt och
Overensstdmmer med  rekommendationerna  fér  god  praxis.
Forskningsgruppen kommer aven att uppréatthélla goda kommunikationer
med anldggningens djurskyddsorgan, dokumentalist och utsedd veterinar i
syfte att genomfora eventuella mgjligheter till forfining (t.ex. nar det galler
Overvakning av djur, humana slutpunkter, forfining av kirurgiska tekniker och
smartlindring) som uppkommer under studiens gang.

Forklara valet av art
och de relaterade
utvecklingsstadierna.

For dessa studier har moss valts, sarskilt en musstam som genetiskt
forandrats sé att den har en liknande molekylar fenotyp (egenskaper) som
patienter med fragilt X-syndromet (t.ex. brist pa funktionellt FMR1-protein).
Genom att valja moss kan man mata beteendeférandringar hos dessa djur till
foljd av Fmri-mutationen. Dessa moss &r darfor den lampligaste modellen
for att uppna syftena med denna studie. | denna studie kommer unga moss
att anvandas eftersom beteendemassiga och kognitiva
funktionsnedséattningar har observerats hos barn med fragilt X-syndromet.

Detta anses vara en bra PVS av féljande skail:

e Spraket dr tydligt, kortfattat och begripligt for en person som saknar expertkunskaper

¢ Forkortningar och vetenskapliga termer férklaras

¢ Den dr anonym

Tydliga, belysande nyckelord som ér specifika for detta forskningsprojekt tillhandahalls.
Bade vetenskapliga och mer allménna nyckelord anvinds, som &r anviandbara for bade
allménheten och forskare
Malen beskrivs tydligt
Nyttan beskrivs tydligt, men utan att 6verdrivas
Alla potentiella skador och deras férvintade varaktighet anges
Information om genomférandet av 3R-principen tillhandahalls, inklusive

o tydlig information om varfor ersittning inte dr mdjligt for att uppna de

vetenskapliga malen,

o ndrmare uppgifter om de begransningsatgarder som vidtas,

o omfattande information om forfiningsatgarder
Information ldmnas for att motivera vilken art som ska anviandas samt artens
utvecklingsstadium
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Exempel 2 (dalig kvalitet)

Projektets namn

Overlevnad av sebrafisk med genetiskt modifierade cancergener som svar pa
olika stressfaktorer

Varaktighet 60 manader

(antal manader)

Nyckelord stress, temperatur, fysiskt urval, knockout, genmodifiering
Projektets syfte Grundforskning —

(det ar mojligt att
vélja flera alternativ)

Annan grundforskning

Projektets mal och férvdntade nytta

Beskriv.  projektets
mal (de
vetenskapliga

frdgorna, eller de

vetenskapliga/klinisk
a behov som ska

Projektets huvudsakliga mal ar att forstd férekomsten av mutationer i
samband med cancer i den allmanna befolkningen och varfér dessa inte
utesluts genom fysiskt urval.

motas).

Vilken nytta kan | En mgjlig nytta med projektet ar att hitta ett botemedel mot cancer hos
projektet medfora? | manniskor. Denna forskning kommer att hjalpa oss att forsta varfor celler med
Vilka vetenskapliga | cancerframkallande  mutationer inte  effektivt  neutraliseras  av

framsteg kommer att
nas, hur kan
manniskor, djur eller
miljo i férlangningen
dra nytta av
projektet. I
tillampliga fall, gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta
(inom projektets
I6ptid) och l&ngsiktig
nytta (som kan
uppkomma efter att
projektet avslutats).

manniskokroppen.

Skador som kan foru

tses

Vilka forsoksatgarder
kommer djuren
vanligtvis att utsattas
for (t.ex. injektioner,
kirurgiska ingrepp)?

Muterade fiskar kommer att odlas.

Ange

forsoksatgardernas

antal och

varaktighet.

Vilka typer av | Kanslan av smarta och lidande hos fiskarna kommer att minimeras eftersom
paverkan/negativa MS222 kommer att anvéndas for att beddva och avliva fiskarna, vilket &r en
effekter pd djuren | allmént vedertagen metod.

kan  forutses, till

exempel smarta, | Svarhetsgrad: ringa eller méttlig.
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viktminskning,
inaktivitet/nedsatt
rorlighet, stress,
onormalt beteende,
och hur lang ér
varaktigheten av
dessa effekter?

Vilka arter och hur
manga djur férvantas
anvandas? Vilka ar
de forvantade
svarhetsgraderna
och hur méanga djur
omfattas av varje
svarhetsgrad
(specificera antal per
art)?

Arter | Uppskattat

Uppskattat antal per svarhetsgrad

totalt antal

Terminal

Ringa
svarhet

Mattli Avsevar
9 d
svarhe

svarhet
t

Sebrafis
k

120 120

0 0

Vad kommer att
handa med djuren
som halls vid liv i
slutet av forsoket?

Uppskattat antal
som ska
ateranvindas

aterforas till

m

120

Uppskattat antal som ska

livsmiljé/djurhallningssyste

Uppskattat antal
som ska utplaceras

Ange skadlen for
djurens  planerade
dde efter forsoket.

| slutet av projektet kommer de flesta av djuren att avlivas. Ett begransat antal
djur kan komma att bevaras fér framtida projekt.

Tillampning av 3R-principen

1. Ersattning

Ange vilka djurfria
alternativ . som finns
tillgdngliga pa detta
omrade och varfor
de inte kan anvandas
for projektets
andamal.

Projektet bor pa grund av sin natur omfatta forsdksdjur eftersom huvudsyftet
ar att forsta férekomsten av individer i en population med cancermutationer.

2. Begréansning

Forklara hur antalet
djur for detta projekt
faststalldes. Beskriv
vilka atgarder som
har vidtagits for att
minska antalet djur
som ska anvandas,
och vilka principer
som tillampas for att
utforma studier. |
forekommande fall,
beskriv vilka metoder
som kommer att

Statistiska analyser kommer att utféras i alla stadier av projektet for att
sakerstalla att sa fa djur som mgjligt anvands i forhallande till det basta
mojliga forskningsresultatet, framst genom en analys av oberoende t-test for

tva stickprov.
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anvandas i hela
projektet for att
minimera antalet
djur som anvands, i
enlighet med
vetenskapliga  mal.
Dessa metoder kan
omfatta exempelvis

pilotstudier,
datormodellering,
gemensamt
utnyttjande av
vavnader och

ateranvéndning.

3. Forfining

Ge exempel pa
specifika  atgarder
(t.ex. okad
Overvakning,
postoperativ  vard,
smartlindring,
traning av djur) som
kommer att vidtas i

samband med
forsoken  for  att
minimera

halsokostnader
(skador) hos djuren.
Beskriv
mekanismerna  for
att ta fram nya
forfiningstekniker
under projektets
livstid.

Djuren kommer endast att hanteras av utbildad personal. De metoder som
ska anvandas &r internationellt |dmpliga for denna typ av forsok.
Anvandningen av beddvningsmedlet MS222 och en modern djurenhet, dar
villkoren for djurhalining ar optimala, sékerstaller minsta mojliga lidande for
djuren, och dven djurens valbefinnande.

Forklara valet av art
och de relaterade
utvecklingsstadierna.

Vuxna sebrafiskar

Detta anses vara en dalig PVS av foljande skail:

e Nyckelorden &r inte sarskilt belysande

¢ “Grundforskning - Annan grundforskning” har valts som projektsyfte. “Grundforskning

- Onkologi” hade varit lampligare i detta fall
e Skador som kan forutses:

o Det enda forsok som beskrivs dr odling av muterade fiskar, men vid negativa

effekter anges dock att bedévning (MS222) kommer att anvidndas. Det verkar

darfor som om inte alla forsok/ingrepp har angetts
o Inga negativa effekter har beskrivits; information om bed6vning ar inte lamplig i

detta avsnitt
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e 120 fiskar har klassificerats som terminala. Detta 6verensstimmer inte med annan

information som lamnats
e Det anges att 120 fiskar kommer att aterforas till djurhallning. Detta 6verensstammer

inte med annan information som lamnats. Siffrorna dr dessutom oférenliga med filtet

under, dar det anges att majoriteten av fiskarna kommer att avlivas

¢ Det finns begransad information om genomférandet av 3R-principen:

o

Det finns ingen information om tillgdngliga alternativ som har 6vervigts, och
anvandningen av djur har inte motiverats pa tillfredsstéllande vis

Detaljerad information om statistiska tester (“oberoende t-test for tva stickprov”)
b6r inte inkluderas eftersom det inte r till nagon hjalp fér mindre insatta lasare
Det anges att "statistiska analyser kommer att utforas” - det saknas saledes bevis
for att forhandsberdkningar har gjorts av urvalets storlek

Ingen information har lamnats om “vilka metoder som kommer att anvéandas i

hela projektet for att minimera antalet djur som anvéands”
Ingen information har ldmnats om “mekanismerna foér att ta fram nya

forfiningstekniker under projektets livstid”

¢ Ingen information har lamnats for att motivera arten samt utvecklingsstadiet fér de djur
som ska anvandas
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2. Translationell och tillampad forskning

Exempel 3 (god kvalitet)

Projektets namn

Effekter av ett aminosyratillskott pa andningsfunktionen hos en musmodell
av muskeldystrofi: forskning som &r relevant for att forbattra
andningsfunktionen vid neuromuskuldr sjukdom

(det ar mojligt att valja
flera alternativ)

Varaktighet 60 manader

(antal manader)

Nyckelord Mdx-gen, progressiv muskeldegeneration, dystrofin,
andningsmuskelsvaghet, tillskott av N-acetylcystein

Projektets syfte Translationell och tillampad forskning —

Storningar i rorelseapparaten (muskuloskeletala besvar) hos manniska

Projektets mal och férvdntade nytta

Beskriv projektets mal
(de vetenskapliga
frdgorna, eller de
vetenskapliga/kliniska

behov som ska motas).

Duchennes muskeldystrofi (DMD) &r en neuromuskuldr sjukdom hos
manniskor som kannetecknas av allvarlig muskelsvaghet, inklusive
forsvagning av andningsmusklerna. Vid DMD férsvagas den huvudsakliga
andningsmuskeln — mellangardet — vilket far konsekvenser fér andningen
och andra funktioner i andningssystemet, bland annat férmagan att skapa
tryck i brostet for att kunna hosta och nysa ordentligt, vilket ar viktigt for
att rensa luftvdgarna och hjélper till att skydda mot infektioner. Det finns
fortfarande stora brister i forstaelsen av férsamringar av andningssystemet
vid muskeldystrofi, sarskilt hur forsdmringarna utvecklas i takt med att
sjukdomen fortskrider. Ett viktigt mal med denna studie &r att undersoka
hur andningssystemet fungerar under livstiden for mdx-mdss, en genetisk
djurmodell av DMD. Man tror att féréndrad kost kan férbattra musklernas
och andningssystemets funktion vid DMD. Darfér kommer effektiviteten
hos kosttillskottet och antioxidationsmedlet (N-acetylcystein), ensamt och
i kombination med det huvudsakliga steroidlakemedel som anvénds vid
behandling av DMD (prednisolon), att faststallas genom undersékning av
andningen och matning av andningssystemets funktion hos mdx-méss.

Vilken nytta kan
projektet medfdra?
Vilka vetenskapliga

framsteg kommer att
nas, hur kan manniskor,
djur eller miljo i
forlangningen dra nytta
av projektet. I
tillampliga  fall, gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta (inom
projektets 16ptid) och
l&ngsiktig nytta (som
kan uppkomma efter
att projektet avslutats).

DMD utvecklas hos ungefar 1 av 3 300 nyfédda pojkar i varlden. Det &r
viktigt att o©ka kunskapen om dystrofisjukdomars paverkan pa
andningssystemet med tanke pé att patienter med DMD drabbas av for
tidig déd pé grund av andnings- och hjartsvikt. Lungfunktionen &r som
bast nar patienterna befinner sig i mitten av tonaren; darefter forsamras
andningsférmagan stadigt. Medellivsldngden for patienter med DMD &r i
mitten till slutet av 20-arsaldern. Det finns mycket vi inte kdnner till nar det
galler andningssystemets funktion under livslangden fér DMD-modeller
och djurmodeller av sjukdomen. Den kortsiktiga nyttan med denna studie
ar att den vantas bidra till forskares forstaelse av hur andningssystemet
forsamras over tid vid dystrofisjukdom. En viktig langsiktig nytta med
studien ar undersékningen av en ny potentiell behandling som kan
forlanga den  forvéntade livslangden genom  att  forbattra
andningssystemets funktion vid dystrofisjukdom.

Skador som kan forutses
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Vilka  forsdksatgarder
kommer djuren
vanligtvis att utsattas
for (tex. injektioner,
kirurgiska ingrepp)?
Ange
forsoksatgardernas

antal och varaktighet.

Varje mus kommer att anvdndas i ett enskilt forsok, som bestar av ett antal
olika ingrepp. Genetiskt fordndrade mdx-moss kommer att avlas; de har
mossen kommer mestadels att leva ett normalt liv och inte uppvisa nagra
uppenbara tecken pa& sjukdom eller angest. Andningen och
amnesomsattningen mats hos fritt rérliga méss som ar vid medvetande
och befinner sig i specialanpassade kammare. Djuren klarar av de
tryckférandringar som ar forknippade med detta test mycket val, och inga
negativa effekter férvantas. De flesta mdss kommer att f& en lag dos
steroidldkemedel genom injektion en gang i veckan i upp till ett ar.

Mossen kommer att fa ett kosttillskott i sitt dricksvatten. Vissa moss
kommer att beddvas, och trycket i djurets brost kommer att matas. En
annan grupp moss kommer att beddvas samtidigt som trycket i
matstrupen och i magen mats. Skillnaden mellan dessa tryck kallas
transdiafragmatiskt tryck, vilket ar ett index over mellangardets funktion
hos det levande djuret. En tredje grupp moss kommer att bedévas for att
man ska kunna samla in blod for analys. Djuren kommer att studeras i upp
till 16 manader.

Vilka typer av
paverkan/negativa
effekter pa djuren kan
forutses, till exempel
smarta, viktminskning,
inaktivitet/nedsatt
rorlighet, stress,
onormalt beteende,
och hur lang ar
varaktigheten av dessa
effekter?

Méossen forvantas inte uppleva nagra negativa effekter till foljd av sin
genetiska  fordndring  eller métningen av  andningen  och
amnesomsattningen.

De flesta av mdssen kommer att genomga upprepade injektioner. M&ssen
kommer att uppleva ringa smarta vid varje injektion, men eftersom
injektionerna upprepas sa pass ofta (en gang i veckan i upp till ett ar)
kommer de att fa en kumulativ verkan, och dessa moéss kan darfor uppleva
mattlig angest. Métningarna av andningen och amnesomséttningen
kommer att géras medan mdssen &r under allman beddvning fran vilken
djuren inte kommer att aterfd medvetandet.

Vilka arter och hur| Arter Uppskattat Uppskattat antal per svarhetsgrad
manga djur forvantas totalt antal Terminal Ringa Mattlig | Avsevard
anvandas? Vilka ar de svarhet | svarhet | svarhet
forvéntade Husmus | 3 231 0 204 3027 0
svarhetsgraderna och

hur manga djur

omfattas av  varje

svarhetsgrad

(specificera antal per

art)?

Vad kommer att handa Uppskattat antal Uppskattat antal som Uppskattat antal
med djuren som halls som ska ska aterforas till som ska utplaceras
vid liv i slutet av ateranvandas livsmiljo/djurhallnings-

forsoket? system

Ange skalen for djurens
planerade 6de efter
forsoket.

Alla djur som inte avlivas under beddvningen vid matningen av andning
och @mnesomsattning under studiens gadng kommer att avlivas i slutet av
studien, och vavnaderna kommer att samlas in for ytterligare analys.

Tillampning av 3R-principen
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1. Ersattning

Ange vilka djurfria
alternativ. som finns
tillgdngliga péd detta
omrade och varfor de
inte kan anvéandas for
projektets andamal.

Inom ramen for detta projekt kommer ny forskning att bedrivas for att
erhdlla information som inte redan finns tillganglig i litteraturen. Aven om
ersattning via djurfria alternativ sdsom cellinjer &r en ovérderlig tillgadng for
forskningen kan cellinjer inte aterskapa den komplexa integrativa fysiologi
som finns hos mdss och som ligger néra manniskans. Pa grund av den hoga
graden av komplexitet hos de kroppssystem som O&vervakas
(andningssystemet och rorelseapparaten) och deras komplexa integrering
finns det alltfor mdnga okanda faktorer for att man ska kunna skapa
tillforlitliga datorframstallda modeller. Det finns saledes inga djurfria
modeller som kan anvédndas for dessa studier.

2. Begréansning

Forklara hur antalet djur
for  detta  projekt
faststélldes. Beskriv
vilka &tgédrder som har
vidtagits for att minska
antalet djur som ska
anvandas, och vilka
principer som tillampas
for att utforma studier. |

forekommande fall,
beskriv vilka metoder
som kommer att
anvandas i hela
projektet for att

minimera antalet djur
som anvands, i enlighet
med vetenskapliga mal.

Dessa metoder kan
omfatta exempelvis
pilotstudier,
datormodellering,
gemensamt
utnyttjande av
vavnader och

ateranvéndning.

Detta projekt har utformats for att sa fa djur som mojligt ska anvandas,
samtidigt som man sakerstaller att vetenskapligt relevanta resultat kan
uppnas och att studiens mal kan uppfyllas. Statistiska berdkningar gjordes
pa grundval av resultaten fran liknande studier pa detta omrade. Nar s ar
mojligt kommer mdssens organ att bevaras och lagras for senare tester,
vilket maximerar de data som erhalls fran varje djur. Antalet mdss som
krévs for denna studie halls nere genom att sd manga parametrar som
mojligt registreras fran en enskild mus utan att djurets vélbefinnande
aventyras.

3. Forfining
Ge exempel pa
specifika atgarder (t.ex.

Okad dvervakning,
postoperativ vard,
smartlindring, traning

av djur) som kommer
att vidtas i samband
med forsoken for att
minimera
halsokostnader
(skador) hos djuren.
Beskriv. mekanismerna
for att ta fram nya

Kroppsvikterna kommer att registreras i borjan av varje forsok. Néar
lakemedel och kosttillskott ges kommer kroppsvikterna att registreras en
gang i veckan. Om djuren visar tecken pa stress (t.ex. viktminskning eller
ovardat utseende) kommer de att avlagsnas fran studien och avlivas
humant. Den lakemedelsdos som djuren far ar 1dg jamfort med andra
studier, vilket minskar risken for negativa effekter. Ett podngark for djurets
vélbefinnande kommer att anvandas for att 6vervaka djurens halsa och
vélbefinnande efter ingreppen.

Regelbundna litteraturgenomgangar kommer att genomféras for att
identifiera eventuella nya forfiningar som kan tillampas pé detta projekt.
Forskarna kommer aven att delta i konferenser kopplade till 3R-principen
for att lara sig om nya mojligheter till forfining och riktlinjer for bésta praxis.
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forfiningstekniker
under projektets livstid.
Forklara valet av art och | M&ss har lange anvénts inom biomedicinsk forskning och det finns darfor
de relaterade | en stor méngd information tillganglig om denna art, sarskilt nar det géller
utvecklingsstadierna. andningssjukdomar. Mdss har avlats med omsorg for att producera
genetiskt likartade djur som minskar variationen. Moss delar 85 % av sin
genuppsattning med manniskan, vilket gér dem till en lamplig modell for
forskning som ar relevant for sjukdomar hos méanniskor. Mdx-musmodellen
av DMD har spelat en viktig roll for forstaelsen av muskeldystrofi. Det finns
vissa egenskaper hos denna modell som imiterar DMD hos manniskor, t.ex.
andningsmuskelsvaghet, minskad muskelelasticitet, strukturella avvikelser
och inflammation.

Mdx-mossen kommer att anvandas fran fodseln till vuxen alder (upp till 16
manader) for att forstd hur DMD utvecklar sig under hela livslangden.

Detta anses vara en bra PVS av féljande skail:

e Spraket dr tydligt, kortfattat och begripligt for en person som saknar expertkunskaper
¢ Forkortningar och vetenskapliga termer férklaras
¢ Den dr anonym
e Tydliga, belysande nyckelord som ar specifika for detta forskningsprojekt tillhandahalls
e Malen beskrivs tydligt
¢ Nyttan beskrivs tydligt, men utan att 6verdrivas
e Alla potentiella skador och deras forvantade varaktighet anges
¢ Information om genomférandet av 3R-principen tillhandahalls, inklusive
o tydlig information om varfor ersittning inte dr mdjligt for att uppna de
vetenskapliga malen,
o ndrmare uppgifter om de begransningsatgarder som vidtas,
o omfattande information om forfiningsatgarder
¢ Information ldmnas for att motivera vilken art som ska anvandas samt artens
utvecklingsstadium
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Exempel 4 (dalig kvalitet)

Projektets namn

Studier avimmunologiska mekanismer vid vaccinering av varphéns mot
rodsjuka

(det ar magjligt att valja
flera alternativ)

Varaktighet 90 manader

(antal manader)

Nyckelord hons, rodsjuka, immunsystem
Projektets syfte Translationell och tillampad forskning —

Stérningar och sjukdomar hos djur

Projektets mal och férvdntade nytta

Beskriv projektets mal
(de vetenskapliga
frdgorna, eller de
vetenskapliga/kliniska
behov som ska motas).

Det overgripande syftet med projektet ar att 6ka kunskapen om hur
mekanismerna i immunsystemet hos hons reagerar nar de vaccineras mot
rodsjuka. Detta inbegriper hur skyddet mot sjukdomar varierar mellan
enskilda hons och flockar och hur lange skyddet kan forvéntas vara.

Vilken nytta kan
projektet medféra?
Vilka vetenskapliga
framsteg kommer att
nas, hur kan manniskor,
djur eller miljo
forlangningen dra
nytta av projektet. |
tillampliga  fall, gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta (inom
projektets |6ptid) och
ldngsiktig nytta (som
kan uppkomma efter
att projektet avslutats).

Sjukdomen rodsjuka ar en bakterieinfektion som kan paverka ett stort antal
djurarter, déribland hons. | varphonsflockar orsakar sjukdomen lidande for
djuren samt ekonomiska forluster till foljd av akuta sjukdomsutbrott som
leder till h6g dddlighet och minskad aggproduktion. Hos andra djurarter
skyddar vaccineringen mot de bakterier som orsakar rédsjuka genom att
bildandet av antikroppar stimuleras. Nar det galler hoéns ar antikropparnas
betydelse mindre tydlig eftersom forskningen ar mycket begrénsad. Denna
studie kommer att bidra med viktiga grundlaggande kunskaper om hur ett
vaccin verkar pad hons, vilket for nédrvarande saknas. Man kommer till
exempel att testa hur lange skyddet fortsatter att verka efter vaccinering.
Detta kommer att bidra till att faststélla hur anvandbar den nuvarande
vaccinationsstrategin for forebyggande av sjukdomar hos varphéns ar,
inklusive hur héga och varierande nivderna av antikroppar &ar efter
vaccinering och hur lange de bibehalls. Denna kunskap kommer att gora
det mgjligt att utfarda valgrundade rekommendationer for vaccinering av
varphons for att forhindra utbrott av rédsjuka.

Skador som kan forutses

Vilka forsoksatgarder
kommer djuren
vanligtvis att utsattas
for (tex. injektioner,
kirurgiska  ingrepp)?
Ange
forsoksatgardernas
antal och varaktighet.

Blodprov kommer att tas pa varphons i flockar, som sedan aterfors till sin
normala miljo.

Vilka typer av
paverkan/negativa

effekter pa djuren kan
forutses, till exempel
smarta, viktminskning,

inaktivitet/nedsatt
rorlighet, stress,
onormalt beteende,

Under blodprovstagningen ar hdnsen fastspanda och de kommer &dven att
kdnna ett stick frdn ndlen. De flesta hons ligger tysta och stilla under
provtagningen och reagerar inte pa sjalva nalsticket.
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och  hur lang ér
varaktigheten av dessa
effekter?

Vilka arter och hur Arter Uppskattat Uppskattat antal per svarhetsgrad
manga djur forvédntas totalt antal Terminal Ringa Mattlig | Avsevéard
anvandas? Vilka ar de svarhet | svarhet | svarhet
forvantade Tamhons | 3 000 0 0 0 3 000
svarhetsgraderna och

hur manga djur

omfattas av  varje

svarhetsgrad

(specificera antal per

art)?

Vad kommer att handa Uppskattat antal Uppskattat antal som Uppskattat antal
med djuren som haélls som ska ska aterforas till som ska utplaceras
vid liv i slutet av ateranvandas livsmiljé/djurhallnings-

forsoket? system 3000

Ange skélen for djurens
planerade 0Ode efter
forsoket.

Honsen kommer att aterforas till sin kommersiella flock.

Tillimpning av 3R-prin

cipen

1. Ersattning

Ange vilka djurfria
alternativ._som finns
tillgdngliga pé detta
omrade och varfér de
inte kan anvéndas for
projektets andamal.

For att kunna studera honsens immunsvar vid vaccinering mot rodsjuka
krévs blodprovstagning. Provtagningen av hoéns ar nddvandig eftersom
deras fysiologi och immunsystem &r unika for denna art och information
frdn andra djurarter inte direkt kan overforas till hons. Blodproverna
kommer att undersdkas genom ett antal laboratoriemetoder. Bland annat
kommer en metod att anvéndas for att studera hur honsens vita
blodkroppar fagocyterar (“dter upp”) de bakterier som orsakar rédsjuka.
Denna metod har utvecklats av forskningsgruppen i en tidigare studie och
kan ses som en modell for att delvis ersdtta anvandningen av djur i
infektionsstudier eftersom den aterspeglar individens formaga att forsvara
sig mot rodsjukebakterier.

2. Begréansning

Forklara hur antalet
djur for detta projekt
faststalldes. Beskriv
vilka dtgarder som har
vidtagits for att minska
antalet djur som ska
anvandas, och vilka
principer som tillampas
for att utforma studier.
| férekommande fall,
beskriv vilka metoder

som kommer att
anvandas i hela
projektet  for  att

minimera antalet djur
som anvands, i enlighet
med vetenskapliga mal.

Det antal djur som provtas valjs ut for att fa ett representativt provmaterial
och statistiskt tillforlitliga resultat.

Dessa metoder kan
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omfatta exempelvis

pilotstudier,
datormodellering,
gemensamt
utnyttjande av
vavnader och

ateranvéndning.

3. Forfining

Ge exempel pa
specifika atgarder (t.ex.
Okad dvervakning,
postoperativ vard,
smartlindring, tréning
av djur) som kommer
att vidtas i samband
med forsoken for att
minimera
halsokostnader
(skador) hos djuren.
Beskriv. mekanismerna
for att ta fram nya
forfiningstekniker
under projektets livstid.

Provtagningen kommer att utforas av en veterindr med erfarenhet av
blodprovstagning av fjaderfa. Annan hantering kommer att skotas av
personer med kunskap om och erfarenhet av fjaderfa. Sammantaget leder
detta till att djuren halls under kortare tid och att risken minskar for
negativa upplevelser under provtagningen.

Forklara valet av art och
de relaterade
utvecklingsstadierna.

Studier av hons ar nodvandiga eftersom deras fysiologi och immunsystem
ar unika for arten och information fran andra arter inte direkt kan dverforas
till hons.

En del av informationen i detta exempel &r av god kvalitet (t.ex. malen, nyttan och ersittning).

Pa det hela taget anses kvaliteten emellertid vara dalig, av féljande skal:

¢ 90 manaders varaktighet har angetts. Projekten far paga i hogst 60 manader
¢ Skador som kan forutses:

o Djuren kommer att genomga ett enda forsok - blodprovstagningen - men

svarhetsgraden kategoriseras som avsevird, vilket inte stammer
o Det anges att honsen kommer att utplaceras i hem, men i stillet kommer de att aterforas

till livsmiljon

¢ Inga skil anges for djurens planerade 6de
e Det finns begransad information om genomférandet av 3R-principen:

o Ingen information har lamnats om “vilka metoder som kommer att anvindas i

hela projektet for att minimera antalet djur som anvands”

o Ingen information har ldmnats om “mekanismerna for att ta fram nya
forfiningstekniker under projektets livstid”

e Valet av art har motiverats, men inte utvecklingsstadiet
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3. Lagstadgade tester

Exempel 5 (god kvalitet)

Projektets namn

Lagstadgat projekt: Utférande av djurfasen (in vivo) i provningen av
influensavirusforsvagning hos illrar

(det ar mojligt att vélja
flera alternativ)

Varaktighet 12 manader

(antal manader)

Nyckelord influensa, vaccination, immunisering, inaktiverade virus, effektivitetstester av
tillverkningssatser

Projektets syfte Lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion:

kvalitetskontroll ~ (inkl.  sakerhets- och effektivitetstester av

tillverkningssatser)

Projektets mal och férvintade nytta

Beskriv projektets mal
(de vetenskapliga
frdgorna, eller de
vetenskapliga/kliniska
behov  som  ska
motas).

Influensa hos maénniskor &r en infektionssjukdom som orsakas av
influensavirus. Vanliga symptom &r hog feber, vark, rinnsnuva, halsont, hosta
och huvudvark. Detta bor dock inte forvaxlas med en vanlig forkylning
eftersom influensa &r en allvarligare sjukdom. Influensan &r sarskilt farlig for
mer sarbara manniskor i samhallet (t.ex. barn, gravida och éaldre) och kan
utvecklas till lunginflammation, som &r ett livshotande tillstdnd. Eftersom
influensaviruset hela tiden férandras faststéller hdlsomyndigheterna varje ar
vilka stammar som mest sannolikt kommer att patréffas under det
kommande &ret s att vaccintillverkarna kan ta fram det nya vaccinet (ett
nytt vaccin kravs varje ar). En del av processen for att skapa varje nytt vaccin
bestar i att forsvaga viruset. Detta innebar att viruset forandras sa att dess
inférande i vaccinet inte orsakar sjukdom nér det ges till manniskor, utan att
det i stéllet fdr manniskokroppen att utveckla en antikroppsreaktion for att
bekdmpa den specifika virusstammen och darmed forhindra infektion. Varje
parti av det levande forsvagade vaccin som tillverkas maste testas pa levande
djur for att sakerstalla att det forblir férsvagat och inte atergar till ett virulent
(infektiost) tillstdnd, sd att det inte leder till sjukdom nar det ges till
manniskor.

Vilken  nytta kan
projektet  medfora?
Vilka  vetenskapliga
framsteg kommer att
nas, hur kan
manniskor, djur eller

Det godkanda humanlakemedel som testas inom detta projekt ar ett unikt
influensavaccin som innehdller levande men férsvagade influensavirus.
Vaccinet ar sarskilt effektivt for sma barn, vilket bidrar till att bekampa
influensainfektioner. Detta kommer inte bara att gynna de barn som far
vaccinet, utan aven befolkningen i allmanhet genom flockimmunitet.
Flockimmunitet uppstar nér en betydande del av en population vaccineras,
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milj¢ i forlangningen
dra nytta av projektet.
| tillampliga fall, gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta (inom
projektets 16ptid) och
l&ngsiktig nytta (som
kan uppkomma efter
att projektet
avslutats).

vilket leder till en hdgre skyddsniva fér dem som forblir ovaccinerade (vissa
personer kanske inte kan vaccineras pa grund av allergier osv.). Detta projekt
kommer darmed att leda till tillgdng till ett vaccin mot influensaviruset for
att skydda manniskors halsa.

Detta vaccin ges genom nasan i stéllet for genom injektion for att stoppa
infektionen vid ingdngsporten (eftersom infektionen vanligen intréffar nar
man andas in viruset) och férhindrar dven de allra forsta stadierna av
sjukdomen. En annan fordel med ett nasvaccin ar att man undviker smarta i
samband med injektionen, vilket ar sarskilt tilltalande vid vaccinering av
barn.

Skador som kan forutses

Vilka forsoksatgarder
kommer djuren
vanligtvis att utsattas
for (t.ex. injektioner,
kirurgiska  ingrepp)?
Ange
forsoksatgardernas
antal och varaktighet.

lllrarna kommer att genomga ett flerstegsforsék som bestar av ett antal
ingrepp. Blodprov kommer att tas under beddvning och deras
kroppstemperatur kommer att matas rektalt. llirarna kommer ocksd att fa
antibiotika via injektion. Nagra droppar av antingen vaccinet eller
influensaviruset kommer att féras in i varje nasborre medan illrarna ar under
allman bedodvning. Detta flerstegsforsok kommer att paga i hogst 28 dagar.

Vilka typer av
paverkan/negativa
effekter pa djuren kan
forutses, till exempel
smarta,
viktminskning,

Bedodvningen kan orsaka ringa obehag men inga andra negativa effekter
forvantas. Illrarnas kroppstemperatur kommer att matas rektalt, vilket kan
leda till ett visst tillfalligt obehag for djuren. Antibiotikainjektionerna kan
orsaka tillfallig smarta i samband med nélsticket. Nagra droppar av antingen
vaccinet eller influensaviruset kommer att foras in i varje ndsborre medan
illrarna ar under allman beddvning. Tillforseln av vaccinet kommer inte att

inaktivitet/nedsatt leda till ndgon smarta eller dngest eftersom djuren kommer att vara
rorlighet, stress, | medvetslosa. De illrar som far det levande (men inte forsvagade) viruset kan
onormalt beteende, | dock utveckla milda influensasymtom, sdsom 6kad kroppstemperatur och
och hur |ladng &r | nysningari upp till tre dagar.

varaktigheten av

dessa effekter?

Vilka arter och hur | Arter | Uppskattat Uppskattat antal per svarhetsgrad

manga djur forvantas totalt antal Terminal Ringa Mattlig | Avsevard
anvandas? Vilka ar de svarhet | svarhet | svarhet
forvéntade lller 1200 0 1200 0 0
svarhetsgraderna och

hur  méanga  djur

omfattas av  varje

svarhetsgrad

(specificera antal per

art)?

Vad kommer att | Uppskattat antal Uppskattat antal som ska Uppskattat antal
handa med djuren som ska aterforas till som ska utplaceras
som halls vid liv i | ateranvindas | livsmiljé/djurhallningssystem

slutet av forsoket?

Ange  skalen  for
djurens planerade
Ode efter forsoket.

Alla djur kommer att avlivas humant i slutet av studien, och blod och
vavnader kommer att samlas in for ytterligare analys.

Tillampning av 3R-principen
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1. Ersédttning

Ange vilka djurfria
alternativ._som finns
tillgdngliga pa detta
omrade och varfor de
inte kan anvandas for
projektets andamal.

lllrar anvands eftersom de ar mottagliga for stammar av mansklig influensa
och ar en lamplig art for att bedoma immunsvaret pa influensavaccin, vilket
ar nodvandigt for att genomféra lagstadgade projekt av detta slag. Det gar
inte att uppnad malen for detta projekt utan anvdndning av levande djur
eftersom deras anvandning krévs for lagstadgade syften for att bekrafta att
vaccinet ar sakert. Studierna genomfors i enlighet med europeiska riktlinjer
och lagar om testning av humanlakemedel.

2. Begréansning

Forklara hur antalet
djur for detta projekt
faststélldes.  Beskriv
vilka dtgérder som har
vidtagits ~ for  att
minska antalet djur
som ska anvandas,
och vilka principer
som tillampas for att

utforma  studier. |
forekommande  fall,
beskriv vilka metoder
som kommer att
anvandas i  hela
projektet  for  att
minimera antalet djur
som anvands, i
enlighet med
vetenskapliga ~ mal.
Dessa metoder kan
omfatta exempelvis
pilotstudier,
datormodellering,
gemensamt
utnyttjande av
vavnader och

ateranvéndning.

Statistiska metoder har anvants for att sakerstalla att sa fa djur som mgjligt
anvands for att uppnd projektets mal. Det valda antalet baseras pa
europeiska riktlinjer fér denna typ av tester.

3. Forfining

Ge  exempel pa
specifika atgarder
(t.ex. okad
Overvakning,
postoperativ vard,
smartlindring, traning
av djur) som kommer
att vidtas i samband
med forsoken for att
minimera
halsokostnader
(skador) hos djuren.
Beskriv
mekanismerna for att
ta fram nya

Allman beddvning kommer att anvdndas vid behov for att minimera stress
eller obehag for illrarna under forsdken. Positiv uppmuntran (t.ex. godis)
kommer att anvandas efter varje férsok for att beléna illrarna. Djuren
kommer att observeras tvd ganger per dag och om ndgot djur blir sjukt
utéver de forvantade och godtagbara ringa negativa effekterna kommer en
veterindr att radfradgas och lamplig behandling att inledas.
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forfiningstekniker
under projektets
livstid.

Forklara valet av art | Vuxna illrar kommer att anvéndas eftersom det ar den art som krévs enligt
och de relaterade | lag for denna typ av tester.

utvecklingsstadierna.

Detta anses vara en bra PVS av féljande skail:

e Spraket dr tydligt, kortfattat och begripligt for en person som saknar expertkunskaper
¢ Vetenskapliga termer férklaras
¢ Den dr anonym
e Tydliga, belysande nyckelord som &r specifika for detta forskningsprojekt tillhandahalls
¢ Projektets tredjehandssyfte finns med som ett nyckelord
e Malen beskrivs tydligt
e Nyttan beskrivs tydligt, men utan att 6verdrivas
e Det dr tydligt att anvandning av djur kravs enligt lagstiftningskraven
e Alla potentiella skador och deras forvantade varaktighet anges (dvs. snarare dn en
hanvisning till riktlinjer som en person utan expertkunskaper inte skulle kdnna till)
¢ Information om genomférandet av 3R-principen tillhandahalls, inklusive
o tydlig information om varfor ersittning inte dr mdojligt for att uppna de
vetenskapliga malen,
o information om begrinsnings- och férfiningsatgarder (dven om de éar relativt
begransade vid lagstadgade tester av detta slag)
¢ Information ldmnas for att motivera vilken art som ska anvandas samt artens
utvecklingsstadium
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Exempel 6 (dalig kvalitet)

Projektets namn

Bedomning av medicintekniska
ortopediska skruvar

produkters  biokompatibilitet

Varaktighet 48 manader

(antal manader)

Nyckelord irritation, sensibilisering, kaniner, moss

Projektets syfte Lagstadgad anvandning och rutinmassig produktion:

(det ar mgjligt att valja
flera alternativ)

toxicitetstester och andra sakerhetstester som inbegriper farmakologi

Projektets mal och férvdntade nytta

Beskriv projektets mal
(de vetenskapliga
frdgorna,  eller  de
vetenskapliga/kliniska

behov som ska motas).

Dessa tester kravs enligt lag eller vid tillverkning (toxicitetsstudier och
andra sakerhetsstudier, inbegripet farmakologi) och omfattar tester for
hudirritation och hudsensibilisering.

Syftet med studien &r att faststdlla om medicintekniska produkter
(ortopediska skruvar) uppvisar en irritativ reaktion (intradermalt
kanslighetstest) och sensibilisering (LLNA). Medicintekniska produkter
(ortopediska skruvar) stabiliserar benet sa att benfragmenten hamnar i
Onskat lage pa kortast mojliga tid. Anvandningen av medicintekniska
produkter minimerar behovet av ytterligare immobilisering, sdsom
gipsbandage, vilket forbattrar patientens livskvalitet. Medicintekniska
produkter kan anvandas vid kirurgiska ingrepp i &vre och nedre
extremiteterna samt i skulder- och backengdérdeln. Studien kommer att
utféras for att faststalla séker anvandning av medicintekniska produkter
avsedda for behandling av sjukdomar eller dysfunktioner hos ménniskor
och djur.

Vilken nytta kan
projektet medfora?
Vilka vetenskapliga

framsteg kommer att
nas, hur kan manniskor,

djur eller miljo i
forlangningen dra nytta
av projektet. I
tillampliga  fall,  gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta (inom
projektets [0ptid) och

ldngsiktig nytta (som
kan uppkomma efter att
projektet avslutats).

Forsoket kommer att utforas for att faststélla sdker anvandning av
medicintekniska produkter avsedda fér behandling av sjukdomar eller
dysfunktioner hos manniskor och djur. Enligt tabell A1 i ISO 10993-1:
Biologisk vardering av medicintekniska produkter (som &r en
harmoniserad standard) ar det nodvandigt att bedéma irritation och
sensibilisering. Testerna ska utforas i enlighet med ISO 10993 - Del 10.

Om onskade testresultat erhalls kan ortopediska skruvar anvandas for
behandling av manniskor och djur.

Skador som kan forutse:

S

Vilka  forsoksatgarder
kommer djuren
vanligtvis att utsattas for
(t.ex. injektioner,
kirurgiska ingrepp)?
Ange

Kaninerna kommer att genomgd en operation dar ortopediska skruvar
satts in i skuldran under allman beddvning.
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forsoksatgardernas
antal och varaktighet.

Vilka typer av | Ej tillampligt

paverkan/negativa

effekter pad djuren kan

forutses, till exempel

smarta, viktminskning,

inaktivitet/nedsatt

rorlighet, stress,

onormalt beteende, och

hur lang ar

varaktigheten av dessa

effekter?

Vilka arter och hur | Arter Uppskattat Uppskattat antal per svarhetsgrad
manga djur forvéntas totalt antal Terminal Ringa | Mattlig | Avsevéard
anvandas? Vilka ar de svarhet | svarhet | svarhet
forvéntade Kanin 18 0 18 0 0
svarhetsgraderna  och | Husmus | 90 0 90 0 0

hur manga djur

omfattas av  varje

svarhetsgrad

(specificera antal per

art)?

Vad kommer att handa Uppskattat antal Uppskattat antal som Uppskattat antal
med djuren som halls som ska ska aterforas till som ska utplaceras
vid liv i slutet av ateranvandas livsmiljo/djurhallnings-

forsoket? system

Ange skalen for djurens
planerade &de efter
forsoket.

Mossen kommer att avlivas i slutet av studien for insamling av vavnader

och senare analys.

Tillampning av 3R-principen

1. Erséttning

Ange vilka  djurfria
alternativ. som  finns
tillgdngliga pad detta

omrade och varfor de
inte kan anvandas for
projektets andamal.

Nar det galler biokompatibilitetsstudier av séakerheten vid anvandning av
en medicinteknisk produkt &r det for ndrvarande inte mojligt att ersatta
forsoket (dar levande ryggradsdjur anvands) med en annan testmetod.

2. Begréansning

Forklara hur antalet djur
for detta projekt
faststélldes. Beskriv vilka
atgarder som  har
vidtagits for att minska
antalet djur som ska
anvandas, och vilka
principer som tillampas
for att utforma studier. |

forekommande fall,
beskriv vilka metoder
som kommer att

Det totala antalet djur som anvands i forsdket har hallits till ett minimum.
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anvandas i hela
projektet for att
minimera antalet djur
som anvands, i enlighet
med vetenskapliga mal.
Dessa metoder kan
omfatta exempelvis
pilotstudier,
datormodellering,
gemensamt utnyttjande
av vavnader och
ateranvéndning.

3. Forfining

Ge exempel pé specifika
atgérder (tex. Okad
Overvakning,
postoperativ vard,
smartlindring, tréning av
djur) som kommer att
vidtas i samband med
forsoken for att
minimera
halsokostnader (skador)
hos  djuren.  Beskriv
mekanismerna for att ta
fram nya
forfiningstekniker under
projektets livstid.

All verksamhet kommer att genomféras i enlighet med ISO 10993 — Del
10: Prévning for irritation och hudsensibilisering.

Forklara valet av art och
de relaterade
utvecklingsstadierna.

Enligt riktlinjerna i ISO 10993 — Del 10 ska varderingen av den
medicintekniska produktens irriterande effekt utféras pé kaniner och
LLNA-testet pd husmoss.

Detta anses vara en dalig PVS av foljande skail:

¢ Namnet ar vagt

e Nyckelorden &r inte belysande

¢ Nyckelorden omfattar arter (kaniner och méss), vilka inte boér finnas med som nyckelord

eftersom de redan ingar i andra avsnitt

¢ Tredjehandssyftet bor inkluderas som ett nyckelord

e Forkortningar férklaras inte
e Skador som kan forutses:

o Skador anges endast fér kaniner. M6ss kommer ocksa att inga i projektet, men

deras upplevelse har inte beskrivits. Férsokets varaktighet har inte angetts

o Som svar pa fragan om negativa effekter har man angett "Ej tillampligt” — detta
ar dock missvisande eftersom det anges att kaniner kommer att opereras, och
negativa effekter (t.ex. postoperativa) dr att forvanta

e Svarhetsgraden har angetts som ringa fér bade kaniner och méss. Detta stimmer inte fér

kaniner eftersom de kommer att genomga ett invasivt kirurgiskt ingrepp under
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bedovning. Det ar oklart om denna klassificering ar lamplig for moéss eftersom skadorna
inte har beskrivits

Skélen till djurens planerade 6de har endast angetts for moss — det &r oklart vad som
kommer att handa med kaninerna i slutet av studien

Det finns begrédnsad information om genomférandet av 3R-principen:

o Ett antal vdldokumenterade (djurfria) in vitro-tester finns tillgdangliga for att
bedéma hudirritation och hudsensibilisering. Dessa har inte beskrivits i avsnittet
“Ersattning”, och anvidndningen av levande djur har darfor inte motiverats i
tillracklig grad

o Det bor anges att statistiska berdakningar har utforts for att faststilla det lampliga
antalet djur som ska anvandas

o Ingen information har lamnats om “vilka metoder som kommer att anvindas i

hela projektet for att minimera antalet djur som anvands”

o Ingen information har lamnats om “mekanismerna for att ta fram nya
forfiningstekniker under projektets livstid”

Man forlitar sig for mycket pa hénvisningar till riktlinjerna. En person utan
expertkunskaper skulle inte kdnna till dessa riktlinjer — enklare information kravs for att
motivera valet av arter och utvecklingsstadium
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4. Utbildning

Exempel 7 (god kvalitet)

Projektets namn

Undervisning i och beddmning av kliniska fardigheter som omfattar
notkreatur och som &r relevanta for veterinarutbildningar

Varaktighet 12 manader

(antal manader)

Nyckelord veterindrutbildning, klinisk kompetens, reproduktionsteknik, djurhallning
med notkreatur

Projektets syfte Hogre utbildning

(det ar mgjligt att valja
flera alternativ)

Utbildning for att forvarva, vidmakthalla eller forbéattra yrkesfardigheter

Projektets mal och férvdntade nytta

Beskriv projektets mal
(de vetenskapliga
frdgorna, eller de
vetenskapliga/kliniska
behov som ska motas).

Det oOvergripande malet med detta projekt &ar att ge bade
veterindrstudenter och djursjukskétarstudenter basta maojliga utbildning
och se till att de far den yrkeskompetens de behdver for att kunna erbjuda
en god djurvard efter sin examen. Undervisning och beddmning av
grundlaggande djurhallning samt praktisk klinisk kompetens &r en viktig del
av veterinarutbildningen och &r ett krav frdn den nationella behoriga
myndigheten for veterindryrket och internationella ackrediteringsorgan.
Syftet med detta projekt &r att ldra universitetsstuderande inom
veterindrmedicin  och  djursjukvdrd vanliga och specialiserade
veterindrmetoder for notkreatur. Utbildning med levande djur &r nédvandig
for att studenterna ska lara sig att utfora forsok som de kommer att fa
anvéndning for under hela sitt yrkesliv.

Vilken  nytta  kan
projektet medfdra?
Vilka vetenskapliga

framsteg kommer att
nas, hur kan
manniskor, djur eller
miljo i forlangningen
dra nytta av projektet. |
tillampliga  fall, gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta (inom
projektets 16ptid) och
l&ngsiktig nytta (som
kan uppkomma efter
att projektet avslutats).

For att diagnostisera och behandla sjukdomar samt delta i nationella
program for sjukdomsutrotning ar det obligatoriskt for alla kvalificerade
veterindrer och djursjukskotare att kunna utféra uppgifter som att ta
blodprov och administrera veterindrmedicinska lakemedel till notkreatur.
En mindre grupp studenter som vill utveckla specialistfardigheter inom
reproduktion hos notkreatur kommer dven att ldra sig sddana viktiga
fardigheter som en del av detta projekt, vilka de s smaningom kommer att
anvénda i praktiken. Nyttan med projektet &r darfor att det kommer att
forbattra djurhallningen och den kliniska kompetensen hos bade veterinar-
och djursjukskoétarstudenter sa att de ar battre rustade for sitt yrkesliv efter
examen.

Skador som kan foruts

es

Under detta utbildningsprojekt kommer djuren att genomga ett av tre
forsok, beroende pa vilka fardigheter som lars ut. Rorelsefriheten fér vuxna
notkreatur kommer att begransas under en kort tid och man kommer att
genomfora rektal- och juverundersdkningar, provta blod och urin och
tillampa olika metoder for injektion och oral administrering. Rorelsefriheten

Vilka forsdksatgarder
kommer djuren
vanligtvis att utsattas
for (tex. injektioner,
kirurgiska  ingrepp)?
Ange

kommer ocksd att begrénsas for kalvar, och de kommer att fa en sond via

45




forsoksatgardernas
antal och varaktighet.

munnen till magen for utfodring; ett litet antal kalvar kan ockséd fa en
nervblockad (lokalbed®vning) genom injektion. En separat grupp vuxna
notkreatur kommer att anvandas for specialistutbildning i reproduktiva
ingrepp, sasom framkallande av brunstsynkronisering (dvs. att djuren blir
brunstiga samtidigt) och insamling av embryon. Normalt utférs férsdken en
gadng i veckan i sex eller tolv veckor. Utbildningsférsdket i frdga om
reproduktionsrelaterade fardigheter kommer dock endast att genomforas
tvad ganger per ar. Storre delen av ingreppen ar kortvariga (< 30 minuter),
men insamlingen av embryon kan ta upp till en timme.

Vilka typer av
paverkan/negativa

effekter pa djuren kan
forutses, till exempel
smarta, viktminskning,

inaktivitet/nedsatt

rorlighet, stress,
onormalt  beteende,
och hur lang ar

varaktigheten av dessa
effekter?

Vid injektioner eller blodprovstagning kan djuret uppleva mindre smarta
eller obehag vid injektionsstallet. Notkreaturen kan dven uppleva obehag
vid oral dosering, placering av utfodringsrér och rektal undersékning samt
ringa stress pa grund av dterkommande begrénsad rorelsefrinet. Hondjur
som brunstsynkroniseras och vars embryon samlas in kan ocksd uppleva
kortvarig smérta eller obehag vid injektioner eller pd grund av att en kateter
fors in i livmoderhalsen for insamling av embryon. | samtliga fall &r dessa
effekter 6vergdende, och inga langvariga negativa effekter forvantas.

Vilka arter och hur Arter Uppskattat Uppskattat antal per svarhetsgrad
manga djur forvantas totalt antal Terminal Ringa | Mattlig | Avsevard
anvandas? Vilka ar de svarhet | svarhet | svarhet
forvantade Notkreatur | 160 0 160 0 0
svarhetsgraderna och

hur manga djur

omfattas av  varje

svarhetsgrad

(specificera antal per

art)?

Vad kommer att handa | Uppskattat antal som | Uppskattat antal som Uppskattat antal

med djuren som halls

ska ateranvindas ska aterforas till som ska utplaceras

vid liv i slutet av livsmiljo/djurhallnings-
forsoket? system
160
Ange  skalen  for | Efter undervisningsperiodens slut kommer alla djur att aterforas till

djurens planerade 6de
efter forsoket.

besattningen, dar de kommer att leva normala liv som produktionsdjur.

Tillampning av 3R-principen

1. Ersattning

Ange vilka djurfria
alternativ.som finns
tillgdngliga pa detta
omrade och varfor de
inte kan anvandas for
projektets andamal.

Det &ar nodvéndigt att studenter lar sig att utféra vanliga
veterinarforfaranden pa levande djur for att sa smaningom kunna utféra
dem pa de djur som de har hand om i egenskap av kvalificerade veterinarer
och djursjukskotare. Studenterna kommer dock &dven att delta i
forelasningar, titta pa filmer och 6va teknikerna pa andra modeller &n djur
samt dockor och déda djur innan de anvander levande djur, for att utveckla
sa mycket kompetens som mojligt. Det ar dock nddvandigt att fortsatta att
anvédnda levande djur for att studenterna ska uppna full kompetens.

2. Begréansning

Antalet djur som valjs ut for anvandning baseras
veterinarstudenter och djursjukskotarstudenter som ar

pa antalet
inskrivna i
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Forklara hur antalet
djur for detta projekt
faststélldes.  Beskriv
vilka atgarder som har
vidtagits for att minska
antalet djur som ska

anvandas, och vilka
principer som
tillampas  for  att
utforma  studier. |
forekommande  fall,
beskriv vilka metoder
som  kommer  att
anvandas i hela
projektet  for  att
minimera antalet djur
som anvands, i
enlighet med
vetenskapliga mal.
Dessa metoder kan
omfatta  exempelvis
pilotstudier,
datormodellering,
gemensamt
utnyttjande av
vavnader och

ateranvéndning.

examensprogrammen vid tidpunkten. Det minsta antal djur som goér det
mojligt for studenterna att pavisa god kompetens i utférandet av forsok
utan att dventyra djurens vélbefinnande kommer att anvdndas. Om mgjligt
kommer flera ringa ingrepp att utféras pd samma djur for att minska det
totala antalet ndtkreatur som kravs.

3. Forfining

Ge exempel pa
specifika dtgarder (t.ex.
Okad Overvakning,

postoperativ vard,
smartlindring, traning
av djur) som kommer
att vidtas i samband
med forsoken for att
minimera
halsokostnader
(skador) hos djuren.
Beskriv mekanismerna
for att ta fram nya
forfiningstekniker

Ingreppen kommer att dvervakas noga av en utbildad och erfaren veterinar
som kommer att ge veterinarhjalp och rdad om nagra djurskyddsproblem
skulle uppsta. Under vissa forsok anvands epiduralbeddvning eller sedering
dar sd ar lampligt for att undvika att djuret kdnner obehag. Djuren kommer
att 6vervakas noggrant for att kontrollera att det inte finns négra tecken pa
negativa effekter efter ingreppen.

Utbildare av veterindrer kommer att gé igenom litteraturen regelbundet
och ta del av resurser inom ramen fér 3R-principen for att hélla sig
uppdaterade om nya méjligheter till forfining som skulle kunna tilldmpas
pa detta projekt.

under projektets

livstid.

Forklara valet av art | Man har valt att anvanda noétkreatur eftersom de utgdr den mélart som
och de relaterade | studenterna behdver lara sig om. Bade kalvar och vuxna nétkreatur kommer

utvecklingsstadierna.

att anvandas eftersom det kravs dessa

utvecklingsstadier.

utbildning om bada

Detta anses vara en bra PVS av féljande skail:
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e Spraket ar tydligt, kortfattat och begripligt for en person som saknar expertkunskaper

¢ Den dr anonym

¢ Tydliga, belysande nyckelord som ér specifika for projektet tillhandahalls
e Malen beskrivs tydligt

o Nyttan beskrivs tydligt, men utan att 6verdrivas

e Alla potentiella skador och deras forviantade varaktighet anges

¢ Information om genomfdrandet av 3R-principen tillhandahalls, inklusive

o tydlig information om varfér ersdittning inte dr mojligt fér att uppna de
utbildningsrelaterade malen,

o narmare uppgifter om de begrénsningsatgarder som vidtas,
o omfattande information om forfiningsatgarder

Information lamnas for att motivera vilken art som ska anvindas samt artens

utvecklingsstadium

Exempel 8 (dalig kvalitet)

Projektets namn

Utveckling av medicinska fardigheter hos lakar- och veterindrstudenter
vid universitetet Europia, och lakare under utbildning, samt l&kare fran
universitetssjukhuset Europia for att forbattra kvaliteten pd deras arbete

Varaktighet
(antal manader)

60

Nyckelord (hdgst 5)

kirurgi, utbildning, utbildning for yrkesfardigheter gris

Projektets syfte
(det ar mojligt att valja
flera alternativ)

Hogre utbildning
Utbildning  for
yrkesfardigheter

att forvarva, vidmakthalla eller forbattra

Projektets mal och férvdntade nytta

Beskriv projektets mal
(de vetenskapliga
frdgorna, eller de
vetenskapliga/kliniska
behov som ska motas).

Tillhandahéllande av en teoretisk och praktisk kurs fér medicinsk och
veterinarmedicinsk personal under vilken deltagarna lar sig korrekta och
sékra atgarder vid medicinska och veterinarmedicinska behandlingar och
kirurgiska ingrepp.

Vilken nytta kan
projektet medféra? Vilka
vetenskapliga framsteg
kommer att nas, hur kan
manniskor, djur eller
miljo i férlangningen dra
nytta av projektet. |
tillampliga  fall,  gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta (inom
projektets 16ptid) och

I&ngsiktig nytta (som kan

Efter fullfoljd kurs kommer praktikanterna att ha inhdmtat oerséttlig
kompetens och ha utvecklat sina nuvarande kunskaper och fardigheter
kopplade till komplexa kirurgiska metoder och &tgarder. Sadana
kunskaper och fardigheter kommer att vasentligt minska den potentiella
risken for att en lakare eller veterinar begar ett misstag och kommer att
forbattra sjukvarden och den veterinarmedicinska varden i allmanhet.
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uppkomma efter att

projektet avslutats).

Skador som kan forutses

Vilka  forsoksatgarder
kommer djuren
vanligtvis att utséttas for
(tex. injektioner,
kirurgiska ingrepp)?
Ange

forsoksatgardernas antal
och varaktighet.

Djuren kommer hela tiden att vara beddvade.

Vilka typer av
paverkan/negativa

effekter pd djuren kan
forutses, till exempel
smarta, viktminskning,
inaktivitet/nedsatt

rorlighet, stress,

onormalt beteende, och
hur ldng ar varaktigheten
av dessa effekter?

Ej tillampligt

Vilka arter och hur| Arter | Uppskattat Uppskattat antal per svarhetsgrad
manga djur forvantas totalt antal Terminal Ringa | Mattlig | Avsevard
anvandas? Vilka ar de svarhet | svarhet | svarhet
forvéntade 150
svarhetsgraderna  och
hur ménga djur omfattas
av varje svarhetsgrad
(specificera antal per
art)?
Vad kommer att hdanda | Uppskattat antal Uppskattat antal som Uppskattat antal
med djuren som halls vid som ska ska aterforas till som ska utplaceras
liv i slutet av forsdket? ateranvandas livsmiljo/djurhallnings-

system

Ange skélen for djurens
planerade o6de efter
forsoket.

Djuren kommer inte att vakna frdn beddvningen. | slutet av beddvningen
kommer grisarna att avlivas.

Tillampning av 3R-principen

1. Erséttning

Ange vilka  djurfria
alternativ. som  finns
tillgdngliga pd detta

omrade och varfor de
inte kan anvéndas for
projektets andamal.

Innan deltagarna inleder sitt arbete med forsoksdjuren kommer de att
utveckla  sina  fardigheter med hjalp av  forbehandlad
datorsimuleringsutrustning. Forséksdjuren anvands endast for de forsok
och behandlingar som inte kan ldaras in med anvandning av
vavnadskulturer.

2. Begréansning

Forklara hur antalet djur
for detta projekt
faststélldes. Beskriv vilka
atgédrder  som  har
vidtagits for att minska
antalet djur som ska

Antalet forsoksdjur har berdknats for att sakerstélla att s& fa djur som
mojligt utsatts for forsdken.

49




anvandas, och Vvilka
principer som tilldmpas
for att utforma studier. |

forekommande fall,
beskriv vilka metoder
som kommer att

anvandas i hela projektet
for att minimera antalet
djur som anvands, i
enlighet med
vetenskapliga mal. Dessa
metoder kan omfatta
exempelvis pilotstudier,
datormodellering,

gemensamt utnyttjande
av vavnader och
ateranvéndning.

3. Forfining

Ge exempel pa specifika
atgérder (tex. Okad
Overvakning,
postoperativ vard,
smartlindring, traning av
djur) som kommer att
vidtas i samband med
forsoken for att
minimera
halsokostnader (skador)
hos  djuren.  Beskriv
mekanismerna for att ta
fram nya
forfiningstekniker under
projektets livstid.

Djuren kommer att vara beddvade under hela forséket och avlivas utan

aterhdmtning.

Forklara valet av art och | Ej tillampligt
de relaterade
utvecklingsstadierna.
Projekt valt for Tidsfrist Inbegriper forsok i | Icke-manskliga Annan orsak
utvérdering i efterhand kategorin avsevard primater
svarhet anvands

Detta anses vara en dalig PVS av foljande skail:

¢ Namnet ar vagt

¢ Namnet dr inte anonymt och sekretessen ar inte tillrackligt skyddad — det universitet och
det sjukhus som studenterna och ldkarna ar kopplade till namnges

¢ Nyckelorden ar inte belysande - de dr for allmdnna och vaga

o Bland nyckelorden anges arten (gris). Arten ingar i andra delar av PVS:en och behover

darfor inte finnas med som nyckelord
o Det saknas tillrackliga uppgifter om malen och den potentiella nyttan for att motivera

fordelarna med projektet. | bada fallen dr den information som tillhandahalls

knapphindig och vag. Det finns ingen beskrivning av de sarskilda tekniker/fardigheter
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som deltagarna kommer att utbildas i, eller av de sdrskilda medicinska/kirurgiska
omraden inom vilka dessa likare arbetar. Det gar darfor inte att avgora om den
foreslagna utbildningen verkligen ar nédvindig

e Skador som kan forutses:

o De forsok som dessa grisar kommer att genomga har inte beskrivits, vilket gér
det omajligt for ldsaren att fa en korrekt bild av den faktiska upplevelsen hos de
djur som anvinds enligt detta projektgodkdnnande. Det finns inte heller nagon
information om antalet fors6k som ska utféras och hur linge de varar.

e Som svar pa fragan om negativa effekter har man angett “Ej tillampligt” - detta dr dock
missvisande. Trots att uppgifterna i andra delar av PVS:en ar knapphéndiga verkar det
som om dessa djur kommer att s6vas med narkos under en tidsperiod och sedan avlivas
i slutet av narkosen. De kan ddarmed ténkas uppleva stress under narkosens inledningsfas.
Aterigen har ingen varaktighet angetts for de forvintade effekterna. Svarhetsgraden har
angetts som ringa for alla grisar som ska anviandas. Med tanke pa att uppgifterna i
avsnitten om skador och negativa effekter som kan forutses ar helt otillrackliga gar det
inte att med sdkerhet sidga vilken prospektiv svarhetsgrad som &r lampligast. Enligt
uppgifter som lamnas i andra avsnitt verkar det dock som om dessa djur kommer att
bed6vas under en tidsperiod och sedan avlivas i slutet av bedévningen. Om sa ar fallet
bor svarhetsgraden for dessa djur vara “terminal”

e Arten anges inte pa ritt plats

¢ Inga skal anges for djurens planerade 6de

¢ Det finns begransad information om genomférandet av 3R-principen:

o Ersattning — anvandningen av en stegvis metod fér denna utbildning beskrivs inte
pa ett tillfredsstillande sitt. Det finns ingen hénvisning till det teoretiska
larandet, de filmer som ska ses, den direkta observationen utférd av erfarna
larare/kollegor eller anviandningen av dockor och déda djur. Det absoluta kravet
pa att anvdnda levande djur har darmed inte motiverats i tillrdcklig utstrackning

o Begransning - ingen information har lamnats om “vilka metoder som kommer att
anvindas i hela projektet for att minimera antalet djur som anvéands” (t.ex. att ett
antal studenter/ldkare anvidnder samma djur) eller djurens ursprung (t.ex.

overskottsdjur eller djur fran avslutade studier som d@nnu inte har avlivats)
o Forfining - ingen information har lamnats om “mekanismerna fér att ta fram nya
forfiningstekniker under projektets livstid”

¢ Ingen information har lamnats for att motivera valet av grisar som art for denna
utbildning, och inte heller om utvecklingsstadiet for de grisar som ska anvindas eller
varfor denna art/detta utvecklingsstadium &r lampligast for att uppna studiens mal
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5. Genetiskt foridndrade djur

Exempel 9 (god kvalitet)

Projektets namn

Framstéllning, avel och uppréatthallande av genetiskt forandrade maoss
for cancerforskning

Varaktighet 60 manader

(antal manader)

Nyckelord tillhandahallande av tjanster, frysforvaring, embryodverféring
Projektets syfte Grundforskning: onkologi

(det &r mojligt att valja
flera alternativ)

Translationell och tillampad forskning: cancer hos méanniska
Uppratthallande av kolonier av etablerade genetiskt férandrade djur
som inte anvédnds i andra forsok

Projektets mal och férvdntade nytta

Beskriv projektets mal
(de vetenskapliga
frdgorna, eller  de
vetenskapliga/kliniska
behov som ska motas).

Det huvudsakliga malet med detta projekt ar att erbjuda effektiva
tjanster av hog kvalitet till forskare som arbetar med projekt for
tumorbehandling. Projektet kommer att mojliggdra framstallning och
avel av genetiskt forandrade moss som kommer att anvandas inom andra
projekt.

Det kommer dven att underlatta avels- och frysférvaringsprogram for att
sakerstalla effektivitet och minimera 6verskottet av djur. Om en forskare
for att besvara en forskningsfraga behover framstalla en ny genetiskt
forandrad stam kan det goras inom ramen for detta projekt. Vid varje
tillfalle kommer forskaren att inneha ett relevant projektgodkdannande
for den forskning som ska utforas, vars beviljande kommer att innefatta
en utvardering av motiveringen for den efterféljande anvandningen av
genetiskt forandrade stammar som framstallts inom ramen for detta
projektgodkannande. Den metod som har storst sannolikhet att lyckas
kommer att viljas.

Vilken nytta kan
projektet medfora? Vilka
vetenskapliga framsteg
kommer att nas, hur kan
manniskor, djur eller
miljo i férldngningen dra
nytta av projektet. |
tillampliga  fall,  gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta (inom
projektets 16ptid) och
ldngsiktig nytta (som
kan uppkomma efter att
projektet avslutats).

Manga forskare som forsoker anvanda sarskilda genetiskt férandrade
stammar i sin forskning har inte de tekniska kunskaper som kravs for att
framstdlla nya genetiskt forandrade moss eller for att frysférvara
stammar vid behov.

Denna grupp har mycket stor erfarenhet av metoder for genetiska
forandringar och har goda mojligheter att lyckas utveckla lampliga nya
stammar med anvandning av sa fa djur som majligt pa det mest férfinade
sattet.

Gruppen stravar dven efter att erbjuda frysférvaring (frysning av sperma
eller embryon) for forskare vid anldggningen. Denna tjanst kommer att
medfora nytta nar det galler att minska antalet genetiskt forandrade
musstammar som lopande maste uppratthallas genom att aveln ”halls
igang” eftersom de inte behdvs for aktuella studier. Med denna strategi
minimeras antalet 6verskottsdjur.

Frysférvaringen innebar dven en forsakring mot eventuell forlust av
vardefulla stammar om ovdntade halsoproblem skulle uppsta hos
djurenheterna.

Den storsta nyttan med detta projekt ar att det kommer att sakerstalla
en effektiv och rationell framstallning av nya genetiskt forandrade
stammar och en total minskning av antalet genetiskt férandrade djur
som halls vid anldggningen for anvandning i forskningsstudier.
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Skador som kan forutses

Vilka  forsoksatgarder
kommer djuren
vanligtvis att utsattas for
(tex. injektioner,
kirurgiska ingrepp)?
Ange
forsoksatgardernas

antal och varaktighet.

Mossen kommer att genomga ett férsok med ett enda steg och kommer
att fa en injektion for att sedan avlivas och anvandas som dggdonatorer
i syfte att framstalla nya genetiskt forandrade musstammar.

Andra honor kommer att anvdndas som mottagare (vilket involverar
beddvning foljt av operation for att satta in férandrade embryon). Efter
operationen kan djuret uppleva smérta under nagra dagar, vilken dock
kommer att kontrolleras genom smartlindring. Dessa modrar kommer
att hallas tills de har avvant ungarna (cirka sex veckor).

Nagra handjur kommer att bed6vas och genomga kirurgisk vasektomi for
att stodja programmet for embryooverforing. Efter operationen kan
djuret uppleva smarta under en eller nagra fa dagar, vilken dock kommer
att kontrolleras genom smaértlindring. Aterhamtningen efter detta tar
bara nagra dagar. De anvands sedan for parning med mottagarmdssen
for att gora dessa skendraktiga, vilket inte i sig ar ett forsok.

Den genetiskt forandrade avkomman kommer att avlas och
uppréatthallas inom ramen for detta projekt under en kort period
(manader) tills stammen har upprattats och genomgatt en forsta
utvardering av dess vialbefinnande, varpa mdssen Overlamnas till
sarskilda experimentella projektgodkannanden fér anvandning i senare
forsok som en del av cancerforskningsstudier. Djur som genotypas med
en liten bit 6ronvavnad som tas vid identifieringsmarkningen vantas
uppleva smarta under en sa kort stund att smartlindring inte anses
lamplig.

Vilka typer av
paverkan/negativa
effekter pd djuren kan
forutses, till exempel
smarta, viktminskning,
inaktivitet/nedsatt
rorlighet, stress,
onormalt beteende, och
hur lang ar
varaktigheten av dessa
effekter?

De djur som anvands som embryomottagare eller genomgar vasektomi
kommer att uppleva ett visst kortvarigt obehag efter operationen, vilket
hanteras med smartstillande medel.

Vi forvantar oss inte nagra negativa effekter av vara genmanipulationer
hos avkomman eller avelsdjuren, men alla djur 6évervakas noggrant.

Vilka arter och hur| Arter | Uppskattat Uppskattat antal per svarhetsgrad
manga djur férvantas totalt antal Terminal Ringa Mattlig | Avsevard
anvandas? Vilka &r de svarhet | svarhet | svarhet
forvéntade Husmus | 9 500 0 9 000 500 0
svarhetsgraderna  och

hur manga djur

omfattas av  varje

svarhetsgrad

(specificera antal per

art)?

Vad kommer att hdanda | Uppskattat antal Uppskattat antal som Uppskattat antal
med djuren som halls som ska ska aterforas till som ska utplaceras
vid liv i slutet av ateranvindas livsmiljo/djurhallnings-

forsoket? system
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Ange skalen for djurens
planerade ode efter
forsoket.

Djuren kommer antingen att anvandas i avelsprogrammen inom detta
projekt och avlivas nar de blir for gamla for effektiv avel, eller s kommer
de att Overlamnas till andra projekt for fortsatt avel eller fortsatt
anvandning i tumorrelaterade forsok.

Tillampning av 3R-principen

1. Ersédttning
Ange vilka
alternativ. som finns
tillgdngliga pad detta
omrade och varfor de
inte kan anvédndas for
projektets andamal.

djurfria

Alla forskningsgrupper som ska forses med de genetiskt férandrade
stammar som framstalls inom ramen for detta projektgodkannande
anvander alternativa metoder for att ersatta anvandningen av djur dar
sa ar mojligt. Metoder utan djurférsok som utfors i laboratorier med
celler/datorsimuleringar kan dock inte pd ett tillfredsstéllande satt
modellera hela uppsattningen molekylara, celluldra, fysiologiska och
patologiska atgarder och interaktioner som kravs for att fullt ut forsta
hur genetiska forandringar leder till normala eller onormala processer.

Huvudsyftet med detta projekt ar att underlatta biomedicinsk forskning
inom ramen for andra projektgodkdnnanden. Sasom tidigare foérklarats
kommer den vetenskapliga anvandningen av dessa genetiskt forandrade
moss for biomedicinsk forskning att beviljas inom ramen for den
mottagande forskarens projektgodkannande. Beskrivningar av
alternativa metoder som beaktats av de mottagande forskarna kommer
att omprovas for att sakerstalla att inga nya metoder finns tillgangliga.

2. Begréansning

Forklara hur antalet djur
for detta projekt
faststélldes. Beskriv vilka
atgarder som  har
vidtagits for att minska
antalet djur som ska
anvandas, och vilka
principer som tillampas
for att utforma studier. |

forekommande fall,
beskriv vilka metoder
som kommer att
anvandas i hela
projektet for att

minimera antalet djur
som anvands, i enlighet
med vetenskapliga mal.

Dessa metoder kan
omfatta exempelvis
pilotstudier,

datormodellering,
gemensamt utnyttjande
av vavnader och
ateranvéndning.

Framstédllning, avel och uppréatthallande pa central nivda ar det
effektivaste och mest andamalsenliga sattet att utveckla nya stammar
for anvandning vid vetenskapliga forsok.

Onodig framstallning/produktion av genetiskt forandrade moss kommer
att undvikas genom omfattande sdkningar i publikationer och databaser
for att sdkerstalla att de inte redan finns.

Genom frysférvaring av konsceller och embryon for att arkivera (lagra)
stammar minimeras overskottet. For frysforvaring kravs vanligtvis ett
litet antal djur (upp till tio honor) for att producera upp till 200 embryon,
vilket sdkerstéller att varje transgen stam forvaras pa ett sdkert satt (sa
att de kan aterupplivas). Dessa 200 embryon kan lagras, vilket innebar
att vi inte behover fortsatta att foda upp levande djur. Nar den genetiska
stammen behover anvandas, krdavs endast ett litet antal mdss for
aterimplantation, vanligtvis tva honor.

Djuren kommer endast att framstillas och/eller avlas om ett
anvandarkrav har faststallts, och avelsprogrammet kommer att ses 6ver
regelbundet for att tillgodose den férvantade efterfragan pa ett optimalt
satt.

Nar nya musstammar upprattas pa begéran av en anvandare kommer
dessa att goras tillgangliga for anvandning inom andra vetenskapliga
projekt, om det finns en lamplig motivering och behorighet.

3. Forfining
Ge exempel pa specifika

atgarder (tex. Okad
Overvakning,
postoperativ vard,

smartlindring, traning av
djur) som kommer att

Aseptiska kirurgiska tekniker kommer att tillampas strikt, och om
mojligt kommer icke-kirurgiska alternativ for 6verféring av embryon
och sterilisering av handjur att undersokas och anvandas.

Djur med immunsystem som ar svagare dn normalt kommer att hallas i
sarskilda burar, ges sterilt foder och vatten och hanteras pa ett sarskilt
satt for att skydda dem fran infektioner.
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vidtas i samband med
forsoken for att
minimera
halsokostnader (skador)
hos  djuren.  Beskriv
mekanismerna for att ta
fram nya
forfiningstekniker under
projektets livstid.

Smartlindring anvands rutinmassigt efter operationer.

Vavnadsprovtagning kombineras vanligtvis med identifiering, men vissa
forskare kraver elektroniska chipplasare for identifiering, och i sa fall
anvander vi 6ronbiopsi for genotypning.

Vi kommer att efterforska nya tekniska I6sningar genom interna och
externa moéten och litteraturgenomgangar samt tillampa relevanta
forfiningar nar dessa blir tillgangliga.

Forklara valet av art och
de relaterade
utvecklingsstadierna.

Moéss ar den huvudsakliga art som anvands for att framstalla transgena
stammar, sa de kommer att anvandas for alla forsok i detta projekt,
inklusive embryodverféring och frysforvaring. Utvecklingsstadierna
kommer att omfatta embryon, unga honor som annu inte forokat sig
och vuxna moss. Vi kommer endast att halla dldre djur om det ar
nodvandigt for att slutféra utvarderingen av djurens valbefinnande.

Detta anses vara en bra PVS av féljande skail:

¢ Namnet dr specifikt och férklarar projektets syfte — framstillning av genetiskt férandrade
djur har sarskilt angetts i namnet
¢ Nyckelorden &r belysande och innehaller hénvisningar till syftet med projektet for
genetiskt fordndrade djur (“tillhandahallande av tjénster”), dvs. produktionen av
genetiskt fordndrade djur for flera anvindare

¢ Inga svarbegripliga forkortningar anviands
e Skador som kan forutses:
o Skador har angetts for varje forsok. Skadornas varaktighet har angetts
¢ Den angivna svarhetsgraden ar lamplig eftersom man foéreslar kirurgiska ingrepp under
bedovning. Eftersom den genetiska forandringen inte véantas orsaka betydande skador
verkar klassificeringen av majoriteten vara lamplig

¢ Skalen for djurens forviantade 6de har angetts

¢ Det finns information om genomférandet av 3R-principen:
o Alternativ diskuteras

o Antalet djur som ska anvidndas anges tydligt och férklaras dar sa ar méjligt
o Forfiningar beskrivs
O

Ett atagande gors att halla jamna steg med utvecklingen under projektets 16ptid
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Exempel 10 (dalig kvalitet)

Projektets namn

Framstéllning, avel och uppréatthallande av genetiskt forandrade maoss
for forskarsamhallet

Varaktighet 60 manader

(antal manader)

Nyckelord frysforvaring, embryodverforing
Projektets syfte Grundforskning: annan grundforskning

(det &r mojligt att valja
flera alternativ)

Translationell och tillampad forskning: andra stérningar hos méanniska
Uppréatthallande av kolonier av etablerade genetiskt forandrade djur
som inte anvédnds i andra forsok

Projektets mal och férvintade nytta

Beskriv projektets mal
(de vetenskapliga
frdgorna,  eller  de
vetenskapliga/kliniska
behov som ska motas).

Syftet med detta projekt ar att framstalla nya genetiskt forandrade
moss som ska anvandas i forskning av andra forskare.

Vilken nytta kan
projektet medféra? Vilka
vetenskapliga framsteg
kommer att nas, hur kan
manniskor, djur eller
miljo i férldngningen dra
nytta av projektet. |
tillampliga  fall,  gor
atskillnad mellan
kortsiktig nytta (inom
projektets 16ptid) och
ldngsiktig nytta (som
kan uppkomma efter att
projektet avslutats).

Manga forskare och forskningsinstitut har inte den sakkunskap eller de
resurser som kravs for att framstalla nya genetiskt férandrade stammar.
Vart féretag har mycket stor erfarenhet av metoder for genetiska
forandringar och har goda mojligheter att utveckla lampliga nya
stammar med anvandning av sa fa djur som majligt pa det mest
forfinade sattet.

Vi erbjuder dven vara kunder en frysforvaringstjanst. Detta hjalper
forskare att minimera 6verskottet av djur.

Skador som kan forutses

Vilka  forsoksatgarder | Mossen kommer att hyperstimuleras och anvdndas som dggdonatorer
kommer djuren | for att framstalla nya genetiskt forandrade musstammar. Andra honor
vanligtvis att utsattas for | anvands dar s3 ar mojligt som embryomottagare genom NSET.
(t.ex. injektioner, | Genotypning kommer att utféras genom svansbiopsi.

kirurgiska ingrepp)? | Den genetiskt forandrade avkomman kommer att avlas och
Ange uppréatthallas inom ramen for detta projekt tills kunden behéver anvanda
forsoksatgardernas djuren i sitt forskningsprogram, med anvandning av homozygot korsning
antal och varaktighet. dar sa ar mojligt.

Vlolka typer. AV | Ett fatal djur kan uppleva begransat kortvarigt obehag, medan den
paverkan/negativa

effekter pd djuren kan
forutses, till exempel
smarta, viktminskning,
inaktivitet/nedsatt
rorlighet, stress,
onormalt beteende, och
hur lang ar
varaktigheten av dessa
effekter?

stora majoriteten endast kommer att uppleva mycket ringa obehag.
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Vilka arter och hur| Arter | Uppskattat Uppskattat antal per svarhetsgrad
manga djur férvantas totalt antal Terminal Ringa Mattlig | Avsevéard
anvandas? Vilka ar de svarhet | svarhet | svarhet
forvéntade Husmus | 20 000 0 19 000 1000 0
svarhetsgraderna  och

hur manga djur

omfattas av  varje

svarhetsgrad

(specificera antal per

art)?

Vad kommer att handa | Uppskattat antal Uppskattat antal som Uppskattat antal
med djuren som halls som ska ska aterforas till som ska utplaceras
vid liv i slutet av ateranvandas livsmiljé/djurhallnings-

forsoket?

system

Ange skalen for djurens
planerade ode efter
forsoket.

De allra flesta av djuren kommer att skickas till vara kunder och anvandas

i forskning.

Avelsdjur kommer att avlivas nar de ar uttjanta.

Tillampning av 3R-principen

1. Ersédttning

Ange vilka  djurfria
alternativ. som  finns
tillgdngliga pad detta

omrade och varfor de
inte kan anvandas for
projektets andamal.

Ej tillampligt. Vi framstéller bara nya stammar nér kunden kréaver det.

2. Begréansning

Forklara hur antalet djur
for detta projekt
faststélldes. Beskriv vilka
atgarder som  har
vidtagits for att minska
antalet djur som ska
anvandas, och vilka
principer som tillampas
for att utforma studier. |

forekommande fall,
beskriv vilka metoder
som kommer att
anvandas i hela
projektet for att

minimera antalet djur
som anvands, i enlighet
med vetenskapliga mal.
Dessa metoder kan
omfatta exempelvis

Vi har stor erfarenhet av dessa metoder och ser till att sa fa djur som

mojligt anvands.
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pilotstudier,
datormodellering,
gemensamt utnyttjande
av vavnader och
ateranvéndning.

3. Forfining

Ge exempel pa specifika
atgérder (tex. o©kad
Overvakning,
postoperativ vard,
smartlindring, traning av
djur) som kommer att
vidtas i samband med
forsoken for att
minimera
halsokostnader (skador)
hos  djuren.  Beskriv
mekanismerna for att ta
fram nya
forfiningstekniker under
projektets livstid.

Vi ar mycket erfarna och gor allt vi kan for att minimera lidandet.

Vi deltar i manga konferenser och 6vervager anvandningen av relevanta
nya forfiningar nér dessa blir tillgéngliga.

Forklara valet av art och
de relaterade
utvecklingsstadierna.

Moss ar den art som vara kunder vill ha. Vi har ingen erfarenhet av
andra arter, dven om vi kan komma att 6verga till produktion av
sebrafisk inom de ndrmaste aren.

Detta anses vara en mycket dalig PVS av féljande skal:

e Det anges inte att det &dr en "tjanst” for andra vare sig i namnet eller nyckelorden
¢ Formuleringen "for forskarsamhillet” i namnet ar fér vag

¢ Flera syften har valts, men det finns ingen férklaring till varfér lagstadgade syften behovs

e Mal:

o Ett tillstand for tillhandahallande av tjanster, men ingen férklaring av processen

for att motivera nya stammar

o De dr mycket allmdnna och oprecisa

e Skador som kan forutses:

o Endast en av de olika tekniker som ska anvéandas pa djuren beskrivs och det finns

knappt nagon information om hur de paverkar djuren

o Anvindning av terminologi som &r svarbegriplig for en ldsare utan

expertkunskaper
o Ingen information om hur de negativa effekterna kommer att minimeras

o Ingen information om geneffekter eller hur dessa kommer att 6vervakas eller

hanteras

o Anvindning av den mindre férfinade metoden svansbiopsi utan motivering

e Ersdttning har inte beaktats

e Begransning har inte beaktats
e Forfining har inte beaktats for de valda metoderna och forséken
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KONTAKTA EU

Besok

Det finns hundratals Europa direkt-kontor i hela EU. Hitta ditt narmaste kontor: https://europa.eu/european-union/contact_
sv

Telefon eller mejl

Tjansten Europa direkt svarar pa dina fragor om EU. Kontakta tjansten pa nagot av féljande satt:

— Ring det avgiftsfria telefonnumret 00 800 6 7 8 9 10 11 (en del operatorer kan ta betalt for samtalet).

— Ring telefonnumret +32 22999696.

— Mejla via webbplatsen (https://europa.eu/european-union/contact_sv).

EU-INFORMATION

Pa niitet

Pa webbplatsen Europa finns det information om EU pa alla officiella EU-sprak (https://europa.eu/european-union/index_
SV).

EU-publikationer

Ladda ned eller bestall bade gratis och avgiftsbelagda EU-publikationer (https://op.europa.eu/sv/publications). Om du
behover flera kopior av en gratispublikation kan du kontakta Europa direkt eller ditt lokala informationskontor (https://
europa.eu/european-union/contact_sv).

EU-lagstiftning och andra réttsliga handlingar

Rattsliga handlingar fran EU, inklusive all EU-lagstiftning sedan 1952, finns pa alla officiella EU-sprak pa EUR-Lex (http:/
eur-lex.europa.eu).

Oppna data fran EU

Pa EU:s portal for 6ppna data (http://data.europa.eu/euodp/sv) finns dataserier fran EU. Dataserierna far laddas ned och
anvandas fritt for kommersiella och andra andamal.
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