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Netehnicki sazeci projekata na temelju Direktive
2010/63/EU o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene
svrhe



Nadlezna nacionalna tijela za provedbu Direktive 2010/63/EU o zastiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe

Radni dokument o netehnickim sazecima projekata
- koji zamjenjuje sporazumni dokument od 23. i 24. sijecnja 2013. -

Bruxelles, 25. i 26. studenoga 2021.

Nacionalne kontaktne tocke drzava ¢lanica odgovorne za provedbu Direktive 2010/63/EU o zastiti
Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe (,Direktiva”) i Komisija dogovorile su se da ce raspraviti o
prakti¢noj provedbi zahtjeva na temelju ¢lanka 43. Direktive kako bi se utvrdio zajednicki pristup u
cijelom EU-u.

U Uredbi (EU) 2019/1010 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. lipnja 2019., kojom se mijenja ¢lanak 43.
Direktive, i povezanoj Provedbenoj odluci Komisije (EU) 2020/569 utvrduju se pravno obvezujudi
zajednicki formati i sadrzaj podataka za netehnicke sazetke projekata i rezultate retroaktivne ocjene
(projekta). Dogovor o pristupu, koji je raspravljen i prihvaéen na sastanku odrzanom 23. i
24. sijecnja 2013, te revidirani pravni kontekst iskoriSteni su kao osnova za azuriranje i daljnju razradu
ovih smjernica. Rezultat je predstavljen u nastavku kako bi se promicala ujednacena provedba i primjena
Direktive. Nadlezna nacionalna tijela za provedbu Direktive 2010/63/EU potvrdila su ga na sastanku od
25. do 26. studenoga 2021.

Izjava o odricanju od odgovornosti

Dokument je namijenjen kao smjernice za pomo¢ drzavama clanicama i drugim subjektima na
koje utjece Direktiva 2010/63/EU o zastiti zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe (kako je
izmijenjena Uredbom (EU) 2019/1010 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 5. lipnja 2019.) kako bi
se postiglo zajednicko poimanje odredbi te direktive i olaksala njezina provedba. Sve primjedbe
trebalo bi razmatrati u kontekstu te direktive i Provedbene odluke Komisije (EU) 2020/569.
Sadrzajem dokumenta ne uvode se dodatne obveze osim onih utvrdenih u Direktivi i Odluci.

Samo je Sud Europske unije ovlasten tumaciti pravo Unije s pravno obvezuju¢om ovlasti.
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5. Genetski izmijenjene Zivotinje



Uvod

Jedan od klju¢nih ciljeva Direktive je poboljSati transparentnost i osigurati da se javnost na objektivan
nacin informira o koriStenju zivotinja u znanstvene svrhe, kao $to je jasno navedeno u uvodnoj izjavi 41.
i ¢lanku 43. Direktive. Glavno sredstvo koje se upotrebljava u tu svrhu objavljivanje je netehnickih
sazetaka projekata i rezultata retroaktivne ocjene odobrenih projekata.

Europska komisija izdala je 2013. radni dokument kojim se nastoji uskladiti pristup ispunjavanju
netehnickih sazetaka projekata u Europskoj uniji. Ti su se saZeci pokazali korisnima za promicanje
transparentnosti, doprinos razmjeni dobre prakse u vezi s nacelom zamjene, smanjenja i poboljsanja te
izbjegavanje udvostrucivanja ispitivanja na zivotinjama. Medutim, kako bi se dodatno poboljsala
transparentnost i uspostavila EU-ova baza podataka otvorenog pristupa o koristenju zivotinja u
znanstvene svrhe, ustanovljeno je da su nuzne neke izmjene obveza izvjescivanja. Pravnu osnovu za te
izmjene cine Uredba (EU) 2019/1010 o uskladivanju obveza izvje$éivanja i Provedbena odluka Komisije
(EU) 2020/569 (kojom se zamjenjuje Provedbena odluka Komisije 2012/707/EU).

Te su zakonodavne izmjene usmjerene na stvaranje srediSnje, pretrazive baze podataka s otvorenim
pristupom za netehnicke sazetke projekata i povezane retroaktivne ocjene. U Provedbenoj odluci
Komisije (EU) 2020/569 (dalje u tekstu ,Odluka”) utvrden je zajednicki format za dostavljanje tih
informacija Komisiji. Kako bi se postigao cilj poboljSanja transparentnosti i ostvarile najvece koristi od
objave netehnickih sazetaka projekata, od presudne je vaznosti uskladenost pri izvjescivanju u vezi s tim
sazecima i retroaktivnim ocjenama u svim drzavama ¢&lanicama.

Stoga se ovim dokumentom krajnjim korisnicima nastoje dati smjernice o tome kako ispuniti netehnicki
sazetak projekta s pomocu novog predloska definiranog u Prilogu I. dijelu A Odluke i uklju¢enog u
Dodatak I. ovom dokumentu. On moze biti koristan i nadleznim tijelima zaduzenima za procjenu
projekata pri pregledavanju netehnickih sazetaka dostavljenih uz zahtjeve za odobrenje projekta. U
Dodatku I. nalaze se ogledni primjeri ispunjenih netehnickih sazetaka projekata. Primjeri su svrstani u
pet kategorija (koje su povezane sa svrhom projekta u svakom slucaju):

temeljna istrazivanja

translacijska i primijenjena istrazivanja
regulatorno testiranje

obrazovanje i osposobljavanje
genetski izmijenjeni modeli.

vk wn =

Posebne smjernice o sadrzaju ukljucivat ¢e, prema potrebi, isjecke tekstova iz oglednih primjera
navedenih u Dodatku I.

Pravni kontekst

Netehnicki sazeci projekata i rezultati retroaktivne ocjene
Clanak 43.

1. Podlozno zastiti intelektualnog vlasnistva i povjerljivih informacija, netehnicki saZetak projekta
sadrzava:

(a) podatke o ciljevima projekta, ukljucujuci predvidenu stetu i koristi te broj i vrstu Zivotinja koje
Ce se koristiti;
(b) dokaz o sukladnosti sa zahtjevima zamjene, smanjenja i poboljSanja.



Netehnicki saZetak projekta anoniman je i ne sadrzava imena i adrese korisnika i njegova osoblja.

2. Drzave ¢lanice mogu zahtijevati da se u netehnickom saZetku projekta navede mora li se projekt
podvrgnuti retroaktivnoj procjeni i, ako to jest slucaj, odrediti rok. U tom slucaju, pocevsi od
1. sijecnja 2021., drZave clanice osiguravaju da se u roku od sest mjeseci od zavrsetka retroaktivne ocjene
netehnicki sazetak projekta azurira rezultatima te procjene.

3. Do 31. prosinca 2020. drzave Clanice objavljuju netehnicke saZetke odobrenih projekata i njihova
moguca azuriranja. Od 1. sijeCnja 2021. drZave clanice elektronickim prijenosom Komisiji na objavu
dostavljaju netehnicke saZetke projekata najkasnije u roku od sest mjeseci od njihova odobrenja, kao i
njihova moguca azuriranja.

4. Komisija provedbenim aktima utvrduje zajednicki format za dostavljanje informacija iz stavaka 1. i 2.
ovog stavka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 56. stavka 3. Sluzbe
Komisije uspostavljaju i odrzavaju pretraZivu bazu podataka za netehnicke saZetke projekata i njihova
moguca azuriranja koja ima otvoren pristup.

Clanak 39.

1. Drzave clanice osiguravaju da retroaktivnu ocjenu, kad je odredena u skladu s clankom 38. stavkom 2.
tockom (f), provodi nadlezno tijelo koje na temelju potrebne dokumentacije koju je dostavio korisnik
procjenjuje sljedece:

(a) jesu li postignuti ciljevi projekta,

(b) stetu nanesenu Zivotinjama, ukljucujuci broj i vrste koristenih Zivotinja i tezinu postupaka; i

(c) sve elemente koji mogu doprinijeti daljnjoj provedbi zahtjeva
zamjene, smanjenja i poboljsanja.

2. Svi projekti koji koriste primate osim Covjeka i projekti koji ukljucuju postupke klasificirane kao ,teske”,
ukljucujuci one iz ¢lanka 15. stavka 2., podvrgavaju se retroaktivnoj ocjeni.

3. Ne dovodeci u pitanje stavak 2. i odstupajuci od clanka 38. stavka 2. tocke (f), drzave clanice mogu od
zahtjeva za retroaktivnu ocjenu izuzeti projekte koji ukljucuju samo postupke klasificirane kao ,blage” ili
~hepovratne”.

Detaljan sadrzaj netehnickih sazetaka projekata

U ¢lanku 43. Direktive navode se klju¢ne stavke koje se moraju ukljuditi u netehnicke sazetke projekata.
One su rasclanjene u podstavke i detaljno navedene u Prilogu I. Odluci. Predlozak kojim se potrebno
koristiti za ispunjavanje netehnickog sazetka projekta nalazi se u Dodatku I.

Medutim, dodatne smjernice smatraju se korisnima kako bi se podnositeljima zahtjeva za odobrenje
projekta pomoglo u sastavljanju smislenog, jasnog i sazetog netehnickog sazetka projekta radi vece
dosljednosti u drzavama ¢lanicama i medu njima.



Objavljivanje netehnickih sazetaka projekata i njihovih azuriranja

Kako je navedeno u clanku 43. Direktive, drzave ¢lanice moraju osigurati da se netehnicki sazetak
projekta objavi u roku od Sest mjeseci nakon odobrenja projekta. Sazeci se objavljuju tako da se
elektronicki prenesu Europskoj komisiji, koja ¢e odrzavati EU-ovu pretrazivu bazu podataka otvorenog
pristupa.

Drzave ¢lanice mogu same odluciti hoce li se netehnicki saZzeci projekata azurirati nakon retroaktivne
ocjene (Clanak 43. stavak 2.). Netehnicki sazetak projekta morat Ce se azurirati rezultatima retroaktivne
ocjene samo u drzavama clanicama koje su (prijenosom Direktive u svoje nacionalno zakonodavstvo)
odredile da se u tom sazetku navodi treba li se projekt podvrgnuti retroaktivnoj ocjeni. U tim se
slucajevima netehnicki sazetak projekta mora azurirati u roku od Sest mjeseci otkad relevantno nadlezno
tijelo dovrsi retroaktivnu ocjenu. U drzavama ¢lanicama u kojima nadlezna tijela nisu zakonski obvezna
azurirati netehnicki sazetak projekta rezultatima retroaktivne ocjene, nadlezna tijela nekih od tih drzava
ipak mogu dobrovoljno to udiniti. Obratite se svojim nacionalnim tijelima za vise informacija.

Netehnicki sazetak projekta i rezultati retroaktivne ocjene mogu se sastaviti na bilo kojem od jezika
Unije. Takvi saZeci i rezultati ocjene Cuvat ée se u EU-ovoj bazi podataka na izvornom jeziku. Medutim,
moguce je pretrazivati na bilo kojem jeziku Unije. Kako bi se to omogudilo, odredeni pojmovi iz
predlozaka modi ¢e se pretrazivati na svim jezicima Unije. Osim toga, ocekuje se da e se s vremenom
na temelju provedenih pretrazivanja povedavati broj intuitivnih klju¢nih rijeci. To ¢e omoguciti rudarenje
podataka ¢itave baze, neovisno o jeziku netehnickog sazetka projekta ili njegovih azuriranja. Na temelju
toga korisnik baze podataka moze zatim prema potrebi prevesti rezultate pretrazivanja.

Koristi od netehnickih sazetaka projekata

Dobro sastavljen netehnicki sazetak projekta moze:

e poboljsati otvorenost i transparentnost u vezi s koristenjem Zzivotinja u istrazivanjima

e poboljsati pristupacnost i razumijevanje razli¢itih podrucja koristenja zivotinja u javnosti i
medu nevladinim organizacijama (NVO-ima)

e potaknuti znanstvenike da razvijaju i poboljSaju svoje komunikacijske vjestine te da bolje
objasne javnosti svoje istrazivacke interese

e poboljsati kvalitetu znanstvenih informacija koje su dostupne javnosti i sprijeciti Sirenje
dezinformacija

e podrzati razmjenu dobre prakse u vezi s naCelom zamjene, smanjenja i poboljsanja

e pomodi nadleznim tijelima da donose politike koje se temelje na dokazima.

Opée smjernice za sastavljanje netehnickih sazetaka projekata’

Sadrzaj netehnickih sazetaka projekata

e Podnositelji zahtjeva za odobrenje projekta trebaju imati na umu da ¢e potencijalni Citatelji
netehnickih sazetaka projekata biti osobe koje nisu upoznate sa znanstvenim radom.

! Njemacki centar za zastitu laboratorijskih Zivotinja (Bf3R) izradio je seriju videozapisa u Sest epizoda
sa smjernicama o sastavljanju netehnickih sazetaka projekata. U njoj se sazeto izlazu koristi objavljivanja
netehnickih saZetaka projekata i objasnjava se kako pisati razumljivo za laike. Videozapisi s
podnaslovima na engleskom mogu se pogledati na:
https://www.youtube.com/playlist?list=PLn53ZjMgXoP5UWmMoOGosNa4MCLiSLvSUO.




¢ U netehnickim sazecima projekata trebalo bi upotrebljavati samo jezik i pojmove koje pripadnici
Sire javnosti mogu jednostavno razumijeti. Primjerice, trebalo bi upotrebljavati izraz ,potkozno”
umjesto ,supkutano” ili ,visoki krvni tlak” umjesto ,hipertenzija”. Isto tako, trebalo bi prema
potrebi na odgovarajuci nacin objasniti sve slozene pojmove.

e Povratne informacije od laika u postupku podnosenja zahtjeva za odobrenje projekta trebale bi
potaknuti sastavljanje lako razumljivih netehnickih sazetaka projekata.

e Potrebno je jasno navesti i realisti¢no opisati potencijalne koristi od prijedloga projekta. Trebalo
bi izbjegavati presiroke, preambiciozne ili pretjerane tvrdnje o tome $to se projektom moze
postiéi.

e Vazno je da se sve potencijalne koristi koje mogu proizadi iz rada, kao i mogude Stete za
dobrobit zZivotinja, opisu u skladu s informacijama uklju¢enima u zahtjev za odobrenje projekta.

Kako osigurati da netehnicki sazeci projekata budu tocni i reprezentativni za projekt

e Moze biti korisno obratiti se lokalnom tijelu za zastitu Zivotinja radi pomodi sa sadrzajem i
tocnoscu.

e U sklopu postupka procjene projekta nadlezno tijelo trebalo bi se pobrinuti da je netehnicki
sazetak projekta tocan i reprezentativan za projekt. Projekt se ne bi trebao odobriti dok se ne
ispuni zadovoljavajuéi sazetak.

¢ Nacionalni odbori za zastitu Zivotinja koje se upotrebljavaju u znanstvene svrhe mogu naknadno
pomoci u preispitivanju dosljednosti podnesenih netehnickih sazetaka projekata.

e Krovne organizacije za odredeno podrudje istrazivanja mogu imati ulogu u pruzanju smjernica
o tome kako izloziti terminologiju i vrstu rada specificne za odredeno podrucje na jeziku koji je
razumljiv Siroj javnosti.

e Povjerenje javnosti u koristi objavljivanja netehnickih sazetaka projekata moze se narusiti ako
informacije u njima nisu tocne, potpune i informativne.

Zastita intelektualnog vlasnistva i povjerljivih informacija

Clankom 43. zahtijeva se zastita intelektualnog vlasnistva i povjerljivih informacija. Netehnicki sazetak
projekta mora biti anoniman i ne sadrzavati imena i adrese korisnika i njegova osoblja. Njime se ne smiju
kriti prava vlasnistva niti otkrivati povjerljive informacije (¢lanak 43. stavak 1.). Podnositelji zahtjeva za
odobrenje projekta trebaju biti svjesni tih ogranicenja, znati da ce se netehnicki sazeci projekata objaviti
te moraju osigurati da sazetak koji se ukljucuje u zahtjev ne sadrzava takve informacije.

Posebne smjernice o sadrzaju koji je potrebno ukljuciti u predlozak netehnickog sazetka projekta

Naslov projekta

Najveci dopusteni broj znakova: 500

Naslov bi u najboljem sludaju trebao sadrzavati sve elemente na temelju kojih se projekt moze razlikovati
od drugih i u njemu bi se trebale navesti konkretne informacije za stru¢ne Citatelje, a da se pritom
nestrucnjacima pruzi opcenita slika cilja projekta.

Naslov mora biti isti kao i onaj koji se ukljucuje u zahtjev za odobrenje projekta, osim ako bi se time u
odredenim slucajevima ugrozila anonimnost korisnika i/ili njegove ustanove. U tom sluéaju prednost
imaju nacionalne smjernice.

Pri razmatranju naslova projekta vazno je imati na umu da ono mora opisivati projekt sto preciznije, a
sve pokrate, osim ako nisu u Sirokoj upotrebi, trebaju biti u potpunosti raspisane radi jasnoce.



Trajanje projekta (u mjesecima)
Unesite predvideno trajanje istrazivackog projekta. Unosi se cijeli broj od 1 do 60 mjeseci.

Taj ¢e broj obi¢no biti trajanje zatrazeno u zahtjevu za odobrenje projekta. Valja imati na umu da
nadlezna tijela za procjenu/odobrenje projekta mogu izmijeniti zatrazeno trajanje prije odobrenja
projekta. Medutim, taj bi broj u svakom sludaju trebao odgovarati ukupnom trajanju odobrenog
projekta. U 4. primjeru iz Dodatka I. kao trajanje projekta uneseno je ,90 mjeseci”. Medutim, prema
¢lanku 40. stavku 3. odobrenje projekta dodjeljuje se za razdoblje koje ne prelazi pet godina. Stoga
projekt smije trajati najvise 60 mjeseci.

Kljucne rijeci

Kljucne rijeci mogu sadrzZavati najvise pet unosa, a najmanje jedan je obavezan. Pojedinacni unosi mogu
imati razmake, ali ne smiju premasiti 50 znakova.

Kljucne rijeci sluze kao uvod za pripadnike javnosti koji pretrazuju netehnicke sazetke projekata u bazi
podataka. Mogu ih upotrebljavati i znanstvenici koji pretrazuju projekte povezane s odredenim
podruéjima istrazivanja. U odjeljku sazetka s klju¢nim rijeima treba ukratko prikazati projekt i olaksati
nestrucnjacima pretrazivanje, a ujedno omogucditi pretrazivanje znanstvenicima kako bi mogli pronaci
projekte u odredenim znanstvenim podrucjima od interesa. Stoga bi trebalo upotrebljavati i opéenitije
i konkretne kljuc¢ne rijedi.

Opdenito je prikladno unijeti od tri do pet kljucnih rijeci, s time da je moguce unijeti najmanje jednu, a
najvise pet kljucnih rijeci. S tehnickog stajalista, podnositelji zahtjeva trebaju imati na umu da netehnicki
sazeci projekata koji se podnose u centraliziranu bazu podataka nece biti odobreni ako nije unesena
nijedna klju¢na rijec.

Klju¢na rije¢ ne mora biti sama jedna rijeci, ve¢ moze biti izraz ili pojam. Na primjer, pojam
+,mezenhimalna mati¢na stanica” smatrat ¢e se jednom klju¢nom rijeci. Klju¢ne rijeci nije potrebno
ponavljati ako se ve¢ navode u polju Naslov projekta ili u drugim dijelovima netehnickih sazetaka
projekata (npr. u polju Vrste ili Svrha). Primjerice, u 6. oglednom primjeru (Dodatak 1.) kao kljucne rijeci
ukljuceni su pojmovi kunici i misevi. Buduéi da su te vrste veé¢ navedene u polju Vrsta u odjeljku
Predvidene Stete, nije ih potrebno ukljuditi kao kljucne rijeci te se mogu zamijeniti rijeima, izrazima i
pojmovima koji daju vise informacija o konkretnom projektu (npr. ortopedska kirurgija ili medicinski
proizvodi). Kao klju¢ne rije¢i mogu se dodati sojevi (primjerice linije miseva). Dodatni primjeri dobrog i
loseg odabira kljucnih rije¢i mogu se pronadi u Dodatku I.

Svrha projekta (vidjeti odjeljak u nastavku) odabire se na padaju¢em izborniku. Dostupne opcije
obuhvacaju primarnu svrhu projekta (npr. temeljna istrazivanja) i, prema potrebi, odgovarajuéa
potpodrudja (sekundarna svrha) (npr. temeljna istrazivanja — onkologija). U nekim slucajevima, narocito
u okviru primarne svrhe projekta ,regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja”, mogu biti potrebne
dodatne informacije kako bi se to¢no opisala krajnja upotreba zivotinje. U takvim slucajevima odabrane
klju¢ne rijeci trebaju ukljucivati odgovarajucu svrhu projekta trece razine.

Primjerice, protutijela se mogu stvarati (primjenom Zzivotinjskih metoda) u okviru projekata temeljnih
istrazivanja ili translacijskih i primijenjenih istrazivanja. Ako je to slucaj, trebalo bi ukljuciti pojam
stvaranje/proizvodnja protutijela kao jednu od kljucnih rijeci.

Ukljucivanje konkretnijih krajnjih upotreba moze biti korisno i za druge skupne kategorije. Na primjer,
projekti odobreni u okviru primarne svrhe ,regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja” mogu se



odnositi na velike ili generi¢ke odobrene projekte u kojima se ispitivanje provodi za velik broj svrha treée
razine. Bududi da se na padaju¢em izborniku mogu odabrati samo primarna i sekundarna razina svrhe
projekta, u takvim se slucajevima svrha projekta treée razine treba navesti u polju Kljucne rijeci kako bi
se jasno naznacio razlog zbog kojeg je potrebno provoditi ispitivanja, primjerice:

- Za projekt Cija je svrha regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja (primarna razina) — kontrola
kvalitete (ukljucujuci ispitivanje sigurnosti i ucinkovitosti SarZe) (sekundarna razina) mogu se ukljuditi
klju¢ne rijeci kao Sto su ispitivanje pirogenosti ili ispitivanje ucinkovitosti Sarze.

- Za projekt cija je svrha regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja (primarna razina) — ispitivanja
toksicnosti i druga ispitivanja sigurnosti, ukljucujuci farmakologiju (sekundarna razina) mogu se
ukljuciti kljucne rijeci kao Sto su akutna ekotoksicnost, genotoksicnost ili farmakokinetika.

Isto je tako potrebno ukljuditi pojam stvaranje genetski izmijenjenih Zivotinja kao klju¢nu rije¢ ako je to
relevantno i ako nije navedeno u drugim odjeljcima netehnickog sazetka projekta (npr. u polje Naslov
projekta).

Svrha projekta

U prijedlog projekta moguée je ukljuciti vise svrha. Medutim, bolje je Sto preciznije odabrati svrhu
projekta.

U nastavku su navedene opcije za svrhu:

e temeljna istrazivanja uz izbor svih kategorija krajnje svrhe

e translacijska i primijenjena istraZivanja uz izbor svih kategorija krajnje svrhe

¢ skupna kategorija ,kontrola kvalitete, ukljucujudi ispitivanje sigurnosti i u¢inkovitosti Sarze”, koja
obuhvaca sve pripadajuce kategorije krajnje svrhe

e druga ispitivanja ucinkovitosti i tolerancije

e skupna kategorija ,ispitivanja toksi¢nosti i druga ispitivanja sigurnosti, ukljucujuci
farmakologiju”, koja obuhvaca sve krajnje svrhe i njihove potkategorije

e skupna kategorija ,rutinska proizvodnja”, koja obuhvaca sve kategorije krajnje svrhe

e  zastita prirodnog okolisa u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi i Zivotinja

e ocuvanje zivotinjskih vrsta

e visoko obrazovanje

e osposobljavanje

e sudskomedicinske istrazne radnje

e odrzavanje kolonija genetski izmijenjenih zZivotinja koje se ne koriste u drugim postupcima.

Detaljniji opis svrha projekta koje je moguée odabrati nalazi se u Prilogu Ill. Odluci (dio A i dio B, B.
Kategorije za unos podataka, tocke od 10. do 21).

Vazno je odabrati tocnu svrhu projekta kako bi se pripadnicima javnosti na to¢an nacin predstavili razlozi
za koristenje Zivotinja. Kako je vec¢ objasnjeno, prema potrebi treba upotrebljavati klju¢ne rijeci radi
dodatne potkategorizacije.

Ciljevi i predvidene koristi projekta

Ciljevi projekta: opisite ciljeve projekta (na primjer rjeSavanje odredenih znanstvenih
nepoznanica ili znanstvene ili klinicke potrebe).

Najveci dopusteni broj znakova: 2500
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Zainteresirane osobe iz javnosti obi¢no ¢e najprije proditati taj odjeljak netehnickog sazetka projekta.
Stoga bi opdi cilj projekta trebalo opisati popularnoznanstvenim (tj. netehnickim) jezikom. Trebalo bi
navesti odgovarajuée osnovne informacije kako bi se dao kontekst za istrazivacki cilj.

Primjer:

.Duchenneova misi¢na distrofija (DMD) je neuromuskularna bolest u ljudi koju obiljezava izrazita slabost
misi¢a, medu ostalim onih koji se upotrebljavaju za disanje. Kod te je bolesti oslabljen glavni misi¢ za
disanje, osit, Sto ima posljedice za disanje i druge funkcije diSnog sustava, ukljucujuéi sposobnost
stvaranja tlaka u prsima potrebnog za ucinkovito kasljanje i kihanje, koji su vazni za procis¢avanje disnih
putova i za borbu protiv infekcija.”

Zatim je potrebno opisati konkretna istrazivacka pitanja koja se razmatraju te objasniti njihovu
relevantnost i znacaj.

Primjer:

.JOS uvijek postoje znatne nepoznanice u razumijevanju nedostataka diSnog sustava kod misSiéne
distrofije, a posebice nacina na koji se ti nedostaci razvijaju kako napreduje distrofija. Glavni cilj ove
studije istraziti je rad diSnog sustava tijekom zivotnog vijeka u miSeva s genom mdyx, tj. genetskog
zZivotinjskog modela DMD-a. Pretpostavlja se da bi intervencije povezane s prehranom mogle poboljsati
misi¢nu funkciju i rad diSnog sustava u DMD-u. Stoga e se utvrditi ucinkovitost dodatka prehrani i
antioksidansa (N-acetilcistein), samog i u kombinaciji s glavnim steroidnim lijekom koji se upotrebljava
za lije¢enje DMD-a (prednizolon), tako $to ce se ispitivati disanje i mjeriti rad diSnog sustava miSeva s
genom mdx."

Zapamtite: glavna je publika Sira javnost, a ne znanstvenici.

Potencijalne koristi koje bi mogle proizadi iz projekta: koje bi potencijalne koristi mogle proizaci
iz ovog projekta? Objasnite kako bi se projektom mogla unaprijediti znanost ili kako bi on u
kona¢nici mogao koristiti ljudima, zivotinjama ili okoliSu. Pritom razlikujte kratkorocne koristi
(za vrijeme provedbe projekta) i dugorocne koristi (koje mogu nastati nakon zavrsetka projekta),
ako se one razlikuju.

Najveci dopusteni broj znakova: 2500

lako se u prethodnom odjeljku o ciljevima opisuju opceniti cilj projekta i relevantnost istrazivackih
pitanja koja se razmatraju, ovaj je odjeljak usmjeren na potencijalne ucinke nalaza projekta. Koristi se
mogu definirati kao moguci dobici, uvidi u bolest ili napredak ostvaren za ljude, druge vrste ili okolis
koji proizlaze iz tog projekta. Valja istaknuti da ,veée znanje” moze biti korist sama po sebi, no to
zahtijeva objasnjenje u kontekstu znanstvenog pitanja koje se istrazuje, npr. ,nedostatak pouzdane baze
dokaza o to¢nim mehanizmima na kojima se temelji patologija koja se moze uoditi u bolesti XYZ velika
je prepreka za razvoj novih terapija za nju”.

Pri opisivanju potencijalnih koristi u navedene pojedinosti treba ukljuiti sljedeca razmatranja:

e opis potencijalnih koristi, koje moraju biti realisti¢ne

e hode li se potencijalne koristi mo¢i ostvariti u okviru tog projekta ili hoce li biti potreban buduci
projekt, npr. kod projekata kojima se nastoji utvrditi model bolesti prije nego $to se ti modeli
iskoriste u nekom drugom projektu kako bi se procijenili nacini lijeCenja za taj model; u
okolnostima u kojima je radi ostvarenja dugorocnih koristi potreban naknadni projekt, vazno je
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da se koristi koje se opisuju u trenutacnom netehnickom sazetku projekta odnose samo na taj
konkretan projekt za koji se sastavlja taj sazetak

e potencijalni razvoj znanstvenih saznanja do kojeg bi moglo do¢i i vrijednost tih spoznaja

e zasto su te potencijalne koristi vazne

e tko e potencijalno imati koristi

e procjenu kad bi se moglo ocekivati ostvarenje ikakvih potencijalnih koristi

e opis nacina na koji ¢e se koristi vjerojatno ostvariti (npr. hoce li ih ostvariti znanstvenici,
farmaceutska industrija, lijecnici, bolesnici ili Zivotinje).

Primjer:

.Kratkorocna korist ove studije jest to da bi se njome trebalo doprinijeti znanstvenim spoznajama o
napredovanju poremedaja i zatajenja diSnog sustava u distrofiji. Znatna potencijalna dugorocnija korist
studije odnosi se na ispitivanje nove potencijalne terapije kako bi se produljio ocekivani Zivotni vijek
poboljsanjem rada disnog sustava u distrofiji.”

Prema potrebi trebalo bi opisati i nacin na koji ¢e se postupati s negativnim rezultatima (rezultati koji
ne potvrduju hipotezu studije), primjerice objavljivanje. Radi vjerodostojnosti netehnickog sazetka
projekta vazno je da je opis potencijalnih koristi koje se mogu ostvariti realistican, a ne pretjeran.

U neodgovaraju¢em opisu za projekt temeljnog istrazivanja koji je preuzet iz 2. primjera u Dodatku I.
navodi se sljedece:

.Moguca korist od projekta pronalazak je lijeka za rak u ljudi.” OCito je rije¢ o pretjeranoj tvrdnji o
mogucim koristima koje bi se mogle ostvariti u studiji temeljnog istrazivanja; stoga ona nije to¢na ni
primjerena.

Predvidene Stete

U kojim ¢e se postupcima zivotinje uglavnom koristiti (na primjer, injekcije, kirurski postupci)?
Navedite broj i trajanje tih postupaka.

Najveci dopusteni broj znakova: 2500

U ovom se odjeljku opisuju postupci koji se sastoje od jednog ili viSe koraka, a koji ¢e se u obicno
primjenjivati na svaku zivotinju ili skupinu Zivotinja. Postupak se provodi kako bi se odgovorilo na
konkretno znanstveno pitanje. Ovisno o znanstvenom pitanju koje se razmatra, postupci mogu biti
jednostavni ili slozeni. Mogu se sastojati od jednog koraka (npr. uzimanje krvi), ali cesce Ce biti potrebno
provesti vise koraka odredenim redoslijedom.

Korisnici koji ispunjavaju netehnicki sazetak projekta trebaju opisati intervencije od kojih se sastoje
ukljuceni postupci na odgovarajuce detaljan nacin koji e Citatelju omoguciti dobro razumijevanje
onoga Sto Ce se Ciniti svakoj zivotinji ili skupini zivotinja. U nekim slucajevima, primjerice kad je rijec o
jednostavnim postupcima koji se sastoje samo od malog broja intervencija, bit ée moguce opisati svaku
intervenciju. Medutim, u drugim slucajevima, primjerice kad je rije¢ o vrlo slozenim postupcima koji se
sastoje od mnogo intervencija, mozda ¢e biti potrebno objediniti intervencije na visoj razini, iako
opdeniti opis onoga ¢emu ¢e se svaka zivotinja ili skupina zZivotinja podvrgnuti i dalje treba biti jasan i
izricit.

Na primjer, u sklopu farmaceutskog projekta kojim se nastoji razumijeti distribucija ispitne tvari u

tjelesnim tkivima i organima mozda ¢e se provoditi samo jedan postupak, koji se sastoji od jednog
koraka. Taj postupak u jednom koraku moze se sastojati od jedne potkozne injekcije ispitne tvari, nakon
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Cega se zivotinja usmrcuje jednom od odobrenih metoda iz Priloga IV. Direktivi unutar utvrdenog
razdoblja nakon te injekcije. U tom se primjeru postupak sastoji od jedne intervencije koja se provodi
(potkozna injekcija). Pod uvjetom da primijenjena ispitna tvar ne uzrokuje nikakve farmakoloske
nuspojave, trajanje tog postupka ograniceno je na vrijeme koje je potrebno za primjenu tvari potkoznom
injekcijom, npr. jednu minutu.

Za razliku od toga, u 1. primjeru (temeljno istrazivanje) iz oglednih primjera netehnickih sazetaka
projekata iz Dodatka I. opisani postupak u vise koraka ukljuéuje niz zasebnih intervencija koje se moraju
provesti odredenim redoslijedom kako bi se odgovorilo na konkretno znanstveno pitanje.

U tom se primjeru postupak u vise koraka kojem se podvrgavaju misevi sastoji od:

1. injekcije ispitnih tvari

2. baterije testova ponasanja (ukljucujudi test prisilnog plivanja) kojom se mjere drustvenost, tjeskoba,
depresivno ponasanje i sposobnost ucenja

3. operacije glave radi implantacije uredaja u mozak kako bi se omogucdilo biljezenje mozdanih signala
bezi¢nim elektroencefalogramom

4. oslikavanja mozga magnetskom rezonancijom pod op¢om anestezijom nakon koje se zZivotinja nece
probuditi.

U tom slucaju postupak moze trajati najvise 24 dana.

Vise informacija o definiciji postupka pogledajte u Radnom dokumentu iz 2011. o odredenim ¢lancima
iz Direktive 2010/63/EU.

Ocekivane posljedice / negativni ucinci na Zivotinje: navedite ocekivane posljedice / negativne
ucinke na Zivotinje, kao Sto su bol, gubitak tezine, neaktivnost / smanjena pokretljivost, stres ili
abnormalno ponasanje te trajanje tih ucinaka.

Najveci dopusteni broj znakova: 2500

U ovom je odjeljku potrebno ukratko opisati cjelokupni eksperimentalni postupak (u jednom ili ¢esce u
vise koraka i koji u vedini slucajeva traje cijelo vrijeme tijekom kojeg zivotinja sudjeluje u studiji; neke se
intervencije mogu ponavljati itd.). Stoga se u ovom dijelu navode sve moguée posljedice / negativni
ucinci svakog postupka, ukljucujuci kumulativne Stete ako ih ima.

Primjer:

.Zivotinje mogu osjetiti kratkotrajnu bol na mjestu injekcije, a te ¢e se injekcije ponavljati u nekoliko
navrata. U Zivotinja se moze javiti umor ili stres za vrijeme testa plivanja, Sto moze potrajati do deset
minuta.

Zivotinje ¢e se zatim podvrgnuti operaciji radi implantacije uredaja koji omogucuje snimanje EEG-om,
zbog cega ce se javiti bol nakon operacije. Ta bol moze razli¢ito trajati kod pojedinih Zzivotinja, no
ocekuje se da ¢e trajati u prosjeku otprilike tri dana. Postoji i mali rizik od krvarenja ili infekcije na mjestu
operacije, no ako se ijedno od toga javi, zZivotinje ¢e se odmah eutanazirati, te se stoga ne ocekuje da
¢e dugo trpjeti takve ucinke.”
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Navedite vrste i broj zivotinja koje se planiraju koristiti. Navedite stupanj tezine postupka i broj
Zivotinja u svakoj kategoriji tezine (po vrsti).

Vrsta — ispunite jedan redak po vrsti.
Valja imati na umu da podnesak nece biti valjan ako se ne odabere barem jedna vrsta.

U padaju¢em izborniku nudi se opcija ,nespecificirani sisavac”. Odabir te opcije za ,vrstu” strogo je
ogranicen na iznimne okolnosti u kojima bi se imenovanjem vrste omogucila identifikacija istrazivacke
skupine koja provodi studiju ili ustanove koja je odobrila planirani rad. Nadlezna tijela pomno ée pratiti
upotrebu te kategorije vrste, a u slucajevima u kojima je ona neprimjereno odabrana od podnositelja
zahtjeva zatrazit Ce se da revidiraju podnesak.

Predvideni broj po tezini postupka

Pri ispunjavanju ovog odjeljka netehnickog sazetka projekta kod svake koristene vrste mora se unijeti
vrijednost za svaku kategoriju tezine (u suprotnom ¢ée baza podataka Europske komisije odbiti sazetak).
Primjerice, ako se u projektu planira koristiti 100 miseva podijeljenih u Cetiri skupine od 25 miseva tako
da je jedna skupina kontrolna i prima placebo, a tri druge primaju razli¢ite doze ispitivanog lijeka,
procijenjeni brojevi po tezini mogli bi biti:

- 50 blagih slucajeva (kontrolna skupina i skupina s malom dozom lijeka) i

- 50 umjerenih slucajeva (skupine s dvije najvise doze).

Valja napomenuti da se vrijednost 0 mora unijeti za svaku od preostalih dviju kategorija tezine
(nepovratna i teska) jer u protivnom podneseni netehnicki sazetak projekta nece biti odobren.

Vazno je naglasiti da se informacije navedene u ovom odjeljku predloska trebaju odnositi na predvidenu
kumulativnu patnju (u okviru projekta), koja se olekuje za svaku Zivotinju ili skupinu zivotinja. Ona je
rezultat predvidenih posljedica postupaka i svih ocekivanih negativnih uinaka za cjelokupnog trajanja
postupaka navedenih u odobrenju projekta na koje se netehnicki sazetak projekta odnosi. Stoga se u
ovom sazetku ne bi trebale opisivati tezine kako su pripisane svakom zasebnom postupku, ve¢ ukupnoj
najvedoj tezini koja se realisticno moze ocekivati ili koja ée se vjerojatno javiti za svaku zivotinju ili
skupinu zivotinja (kod svake koriStene vrste).

Valja napomenuti da bi se za svaku vrstu trebao unijeti samo jedan redak, u kojem se opisuje ocekivana
raspodjela tezine kojoj ée zivotinje biti izlozene zbog svih postupaka za tu vrstu.

U nastavku su navedene definicije Cetiriju kategorija tezine (prema Prilogu VIII. Direktive. Dodatne
informacije o tezini, medu ostalim o tome kako se stvarna tezina moze razlikovati od previdene tezine,
nalaze se u dokumentu Europske komisije o okviru za ocjenjivanje teZine postupaka i u poglavlju
,Cimbenici koje treba uzeti u obzir pri ocjeni $teta” Radnog dokumenta Europske komisije o procjeni
projekta i retroaktivnoj ocjeni.

Nepovratna:

Postupak koji se u cijelosti provodi u opcoj anesteziji nakon koje se Zzivotinja nece vratiti k svijesti
klasificirat ¢e se kao ,nepovratan” postupak. Ako se intervencije, osim onih koje su izravno povezane s
anesteziranjem Zivotinje, provode prije opée anestezije (npr. injekcija tvari povezane s ciljem

eksperimenta umjesto s anestezijom), potrebno je dodijeliti drugu kategorizaciju tezine.

Blaga:
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Postupak na zivotinjama nakon kojeg zivotinje mogu osjecati kratkotrajnu blagu bol, patnju ili stres ili
postupak bez znatnog oslabljivanja dobrog zdravlja zZivotinja ili opleg stanja zivotinja klasificirat ¢e se
kao ,blag” postupak.

Umjerena:

Postupak na zivotinjama nakon kojeg Ce Zivotinje vjerojatno iskusiti kratkotrajnu umjerenu bol, patnju
ili stres, ili dugotrajnu umjerenu bol, patnju ili stres i postupak za koji je vjerojatno da ¢e prouzroditi
umjereno oslabljivanje dobrog zdravlja zivotinja ili opceg stanja zivotinja klasificirat ¢e se kao ,umjeren”
postupak.

Teska:

Postupak na zivotinjama nakon kojeg e zivotinje iskusiti jaku bol, patnju ili stres ili dugotrajnu umjerenu
bol, patnju ili stres, kao i postupak za koji je vjerojatno da e prouzroditi teSko onesposobljavanje dobrog
zdravlja Zivotinja ili opceg stanja zivotinja klasificirat ¢e se kao ,tezak” postupak.

Sudbina Zivotinja koje se ostavljaju na Zivotu

Sto ¢e se dogoditi sa Zivotinjama koje se na kraju postupka ostave na Zivotu? Prema potrebi
ispunite odjeljak o sudbini zZivotinja koje se ostavljaju na zZivotu (tj. ako ¢e se neke Zivotinje
ponovno koristiti, vratiti u staniste ili sustav uzgoja ili ponovno udomiti na kraju vremena
provedenog u studiji).

Valja imati na umu da je u tom dijelu potrebno navesti samo zivotinje koje e se ostaviti na zivotu nakon
zavrSetka projekta.

Predvideni broj Zivotinja koje e se ponovno koristiti

Izraz ,ponovno koristenje” oznadava naknadno koristenje Zivotinje na kojoj je vec izvrsen postupak (ili
niz postupaka/tehnika) u odredenu znanstvenu svrhu. U ¢lanku 16. Direktive ponovno koriStenje definira
se kao koristenje ,kad je takoder moguce koristiti drugu zivotinju na kojoj prethodno nije izveden ni
jedan postupak”. U istom se ¢lanku utvrduju i okolnosti u kojima se smatra prihvatljivim ponovno
koristiti zivotinju.

Za dodatne smjernice o definiciji ponovnog koristenja vidjeti relevantne odjeljke_Radnog dokumenta
Europske komisije o odredenim ¢lancima iz Direktive 2010/63/EU i Prilog Ill. Odluci (dio B, odjeljak B.,
tocku 2.2. i dalje).

Predvideni broj Zivotinja koje Ce biti vracene u staniste ili sustav uzgoja

Primjer projekta u kojem se Zivotinje mogu vratiti u staniste moze biti studija o¢uvanja zivotinja u divljini,
u kojoj se zivotinje hvataju u svojem uobicajenom stanistu, nakratko zadrzavaju kako bi im se mogao
pricvrstiti uredaj za pradenje i zatim odmah pustaju na mjestu na kojem su bile uhvaéene. Primjer
projekta u kojem bi se Zivotinja mogla vratiti u sustav uzgoja moze biti poljoprivredna studija u kojoj se
proucavaju prehrambena svojstva razli¢itih vrsta hrane za zZivotinje. Stoka koja zivi na komercijalnoj farmi
moze biti ukljucena u studiju, pri ¢emu joj se odredeno vrijeme moze davati posebna prehrana i od nje
se mogu uzimati uzorci krvi za procjenu odredenih metabolickih parametara. Po zavrsetku projekta
smatralo bi se da ta stoka viSe nije ,u studiji” i kategorizirala bi se kao vracena u uobicajeni sustav uzgoja.

Predvideni broj zivotinja koje ce biti ponovno udomljene
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Ponovno udomljavanje jest prijenos zivotinje koristene u znanstvene svrhe od ovlastenog uzgajivaca,
dobavljaca ili ustanove korisnika na drugo mjesto koje nije uzgajiva¢, dobavlja¢ ni ustanova korisnika
ovlastena na temelju zakonodavstva o zastiti zivotinja koriStenih u znanstvene svrhe. Postoji velik broj
mogucih odredista za ponovno udomljene Zivotinje, kao $to su privatni domovi (npr. za kuc¢ne ljubimce),
staje u privatnom vlasnistvu, akvariji itd.

Razlozi za planiranu sudbinu Zivotinja nakon postupka

Navedite razloge za planiranu sudbinu zZivotinja nakon postupka.
Najveci dopusteni broj znakova: 2500

U ovom bi odjeljku trebalo opisati razloge za planiranu sudbinu svih Zivotinja koje se planiraju koristiti
u projektu (tj. ne samo onih koje ¢e se ponovno koristiti, vratiti u staniste ili sustav uzgoja ili ponovno
udomiti).

Ako se zivotinje planiraju ponovno koristiti, vratiti u staniste ili sustav uzgoja ili ponovno udomiti,
obrazlozite zasto je to najprikladnija opcija za njih. Primjerice, ponovno koriStenje zZivotinja, pod uvjetom
da njihovo zdravlje i dobrobit nisu naruseni, moze doprinijeti ukupnom smanjenju broja Zivotinja
potrebnih za koriStenje u znanstvene ili obrazovne svrhe.

Ako se planira usmrtiti Zivotinje za vrijeme projekta ili nakon njegova zavrsetka, ukratko obrazlozite
zasto je to nuzno. Objasnite zaSto ponovno koristenje, vracanje u staniste ili sustav uzgoja ili ponovno
udomljavanje nije moguce. Na primjer, ponovno koristenje mozda nece biti moguce zbog toga $to
prethodni postupci kojima su zivotinje podvrgnute mogu dovesti do nezeljene varijabilnosti ili narusiti
rezultate svih daljnjih studija. Ako se Zivotinje usmréuju radi prikupljanja tkiva i organa za histolosku ili
drugu analizuy, treba navesti kratko objasnjenje te analize i zasto je potrebna za ostvarenje ciljeva studije.

Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja (,.tri R”: replacement, reduction, refinement)

1. Zamjena

Navedite koja su alternativna rjesenja koja ne ukljucuju Zivotinje dostupna u predmetnom
podrudju i zasto se ne mogu primijeniti za potrebe projekta.

Najveci dopusteni broj znakova: 2500

U c¢lanku 4. Direktive navedeno je da se ,kad god je to moguce, umjesto postupka koristi znanstveno
zadovoljavajuca metoda ili strategija ispitivanja, koja ne ukljucuje koristenje Zivih Zivotinja.” U ovom
odjeljku treba pokazati da su potencijalne alternative koriStenju zivih Zivotinja temeljito razmotrene i da

nije utvrdena nijedna prikladna alternativa.

Objasnite i pokazite zaSto ne postoji alternativa koristenju zivotinja za ostvarenje konkretnih ciljeva
projekta.

Primjer:
.U sloZene neuroloske procese kao sto su ucenje, paméenje i drustvena interakcija ukljuceno je nekoliko

mozdanih regija te ti procesi ovise o o¢uvanim vezama medu tim regijama. U ovom se projektu predlaze
proucavanje tih procesa na misjem modelu sindroma fragilnog X kromosoma i ispitivanje mozdanih
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mehanizama na kojima se oni temelje. Za to je potrebno promatrati stvarno ponasanje zivog
organizma.”

Objasnite koje su se alternative zivotinjama (djelomicna i/ili potpuna zamjena) razmatrale prije nego sto
je ustanovljeno da je kori$tenje Zivotinja nuzno. To mogu biti in silico, in vitro ili ex vivo pristupi. Ako su
se metode koje ne ukljucuju Zivotinje veé primjenjivale (npr. u preliminarnom radu) ili ée se integrirati s
predloZenim in vivo studijama, i te je informacije potrebno ukljuditi.

Primjer:

+Razmotrene su alternative, ukljucujuéi ra¢unalne modele i ex vivo organoide (npr. ,mozak na cipu”).
Medutim, osnovni je cilj ovog projekta proucavati promjene u ponasanju, $to nije moguée s pomocu
navedenih alternativa.”

Primjer neodgovarajué¢eg odgovora na to pitanje:

,Bududi da je glavni cilj razumjeti postojanje jedinki s kanceroznim mutacijama u populaciji, projekt bi
zbog svoje prirode trebao ukljucivati laboratorijske Zivotinje.”

U toj se izjavi ne objasnjava zasSto su zivotinje nuzne za postizanje znanstvenih ciljeva projekta niti se
navode alternative koje ne ukljucuju Zivotinje, a koje su isto dostupne u onkoloskim istrazivanjima.

2. Smanjenje

Objasnite kako je utvrden broj zZivotinja za projekt. OpisSite korake koji su poduzeti kako bi se
smanjio broj zZivotinja koje ¢e se koristiti te nacela primijenjena za izradu studija. Ako su
predvidene, opisSite prakse koje ¢e se primjenjivati za vrijeme projekta kako bi se broj zivotinja
koje ce se koristiti sveo na najmanju mjeru u skladu sa znanstvenim ciljevima. Te prakse mogu
ukljucivati npr. pilot-studije, racunalno modeliranje, razmjenu tkiva i ponovno koristenje.

Najveci dopusteni broj znakova: 2500

Informacijama u ovom odjeljku trebalo bi kao prvo pokazati na koji je nacin utvrden odgovarajudi broj
zivotinja koje se planiraju koristiti u skladu s ciljevima projekta.

Primjer:

.Kako bi se utvrdio odgovarajudi broj zivotinja za ovaj projekt, provedeni su detaljni statisticki izracuni.
Oni su se temeljili na studijama iz literature u kojima su se upotrebljavali sli¢ni testovi ponasanja uz
upotrebu miSeva s onesposobljenim genom FMR1. Broj zivotinja koje se planiraju koristiti omogudit ¢e
dobivanje znanstveno pouzdanih rezultata.”

Kao drugo, u tom se dijelu treba dokumentirati svaki korak koji je poduzet za vrijeme izrade projekta
kako bi se smanjio broj zivotinja u postupcima (npr. provjeravanje i potvrdivanje vaznosti i broja svake
kontrolne zivotinje ili skupine zivotinja, optimiziranje izrade studije kako bi se postigao najvec¢i moguci
statisticki ucinak (pracenje, longitudinalne studije itd.)).

Primjer:
.Umjesto da se za svaki test koriste razli¢ite Zivotinje, na pojedinim Zivotinjama provest e se viSe testova

ponasanja (Cija teZzina moze biti najviSe ,blaga”) kako bi se od svake Zivotinje dobila najveéa koli¢ina
podataka. Time se smanjuje potreban ukupan broj zivotinja. Nadalje, post mortem analize provodit ¢e
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se na tkivima svih Zivotinja kako bi se od svake Zivotinje prikupila najveca koli¢ina informacija. Isto tako,
broj zivotinja i eksperimentalni koncept za ovaj projekt pregledao je i odobrio iskusan biostatisticar.”

Upotreba statisticke terminologije koju laik najvjerojatnije ne bi razumio nije prikladna i trebalo bi je
izbjegavati.

Primjer neprikladne upotrebe statisticke terminologije koju laik ne bi razumio:

.Statisticka analiza provodit ¢e se u svim fazama projekta [...] uglavnom s pomoéu analize neovisnog t-
testa s dvama uzorcima.”

3. Poboljsanje

Navedite primjere posebnih mjera (npr. pojacano pracenje, postoperativna skrb, ublazavanje
boli, obuka Zivotinja) koje ¢e se poduzeti u vezi s postupcima kako bi se sto manje nastetilo
dobrobiti Zivotinja. OpiSite mehanizme za uvodenje novih tehnika poboljSanja za vrijeme
projekta.

Najveci dopusteni broj znakova: 2500

Potrebno je razmotriti sve negativne ucinke koje zivotinje mogu iskusiti zbog postupaka i jasno opisati
mjere koje ¢e se uvesti za smanjenje tih ucinaka. Opcenito govoreci, u odgovoru na to pitanje ne bi
trebalo opisivati odredbe koje cine nuzne zakonodavne zahtjeve (obogacivanje okolisa, pristup
odgovarajucoj veterinarskoj skrbi, stru¢nost za provedbu postupaka itd.). Medutim, vazno je jasno
opisati sve konkretne i prilagodene mijere koje ¢e se poduzeti kako bi se umanjile Stete koje su
svojstvene odredenim postupcima koji se provode. Stoga bi trebalo detaljno navesti strategije koje se
primjenjuju radi smanjenja ocekivanih posljedica / negativnih ucinaka postupaka na zivotinje
(navikavanje, lijekovi protiv boli, anestezija, posebna prehrana, akutno/intenzivno pradenje itd.).

Primjer:

.S misevima Ce se postupati na odgovarajuci nacin i interakcija s njima bit ¢e Cesta, ¢ime e se smanijiti
razina stresa za vrijeme postupaka. Pri oslikavanju magnetskom rezonancijom i kirurskoj implantaciji
beZi¢nih EEG kapa upotrebljavat ¢e se anestezija. Zivotinje ¢e primiti lijekove protiv boli prije i nakon
operacije kako bi se smanjile bol i patnja. Radi ocuvanja njihove dobrobiti zivotinje ¢e se Cesto pratiti i
procjenjivati s pomocu tablica za ocjenjivanje dobrobiti kako bi se osiguralo da se ni kod jedne zivotinje
ne premasuju unaprijed odredene razine stresa, a ako se za bilo koju Zivotinju ustanovi da trpi
neocekivane negativne ucinke, ona ¢e se odmah usmrtiti na humani nacin.”

Trebalo bi prema potrebi opisati i nacin na koji ¢e se za trajanja projekta uvesti nove tehnike poboljsanja.
Primjer:

.Za trajanja projekta redovito ée se pratiti literatura kako bi se osiguralo da su koriSteni postupci sto
sofisticiraniji i da su u skladu s preporukama za dobru praksu. Istrazivacka skupina isto ¢e tako odrzavati
dobru komunikaciju s tijelom za zastitu Zivotinja pri ustanovi, sluzbenikom za informacije i imenovanim
veterinarom kako bi se iskoristile sve mogucnosti za poboljsanje (npr. u vezi s pracenjem Zivotinja,
humanim usmrcivanjem, poboljsanjem kirurskih tehnika, rezimima lijekova protiv boli) koje se pojave za
vrijeme ove studije.”
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Kad je rijec o regulatornom testiranju, nije dovoljno uputiti na regulatorne smjernice kako bi se pokazalo
poboljsanje. Primjer informacija lose kvalitete koje bi trebalo izbjegavati:

.Sve e se aktivnosti provoditi u skladu s normom ISO 10993, 10. dijelom: ,Ispitivanje nadrazenosti i
preosjetljivosti koze".

lako se iz toga moze pretpostaviti da e se studije provoditi u skladu s dobrom laboratorijskom praksom,
od Citatelja laika ne ocekuje se da budu upoznati s regulatornim smjernicama i normama, pa bi stoga
mjere poboljsanja trebalo objasniti jasnim i jednostavnim jezikom.

Objasnite odabir vrsta i Zivotnih stadija.
Najveci dopusteni broj znakova: 2500

U ovom bi dijelu trebalo ukratko iznijeti znanstveno obrazlozenje za odabir vrste i povezanih zivotnih
stadija. Objasnite zasto su odabrane vrste i povezani zivotni stadiji najprikladniji i najsofisticiraniji za
ostvarenje navedenih ciljeva projekta.

Primjer:

.Za ove su studije odabrani misevi, tocnije soj miSeva koji je genetski izmijenjen kako bi imao slican
molekularni fenotip (obiljezja) kao onaj koji se javlja u bolesnika s FXS-om (npr. nedostatak funkcionalnog
proteina FMR1). Odabir miSeva omogudit ée mjerenje promjena u ponasanju do kojih dolazi u tih
zivotinja zbog mutacija gena FMR1. Stoga su ti miSevi najprikladniji model za ostvarenje ciljeva studije.
Bududi da se poremecaji u ponasanju i kognitivni poremedaji uocavaju u djece koja boluju od FXS-a, u
ovoj ¢e se studiji upotrebljavati mladi misevi.”

Projekt odabran za retroaktivhu ocjenu

Taj odjeljak ispunjava nadlezno tijelo zaduzeno za procjenu projekta.

On ¢e se morati ispuniti samo u drzavama ¢lanicama koje su prijenosnom Direktive u svoje nacionalno
zakonodavstvo uvele zahtjev da se u netehnickom sazetku projekta mora navesti podvrgava li se projekt
retroaktivnoj ocjeni. Medutim, nadlezna tijela u drzavama clanicama u kojima ne postoji pravna obveza
navodenja podvrgava li se projekt retroaktivnoj ocjeni svejedno mogu ispuniti taj odjeljak ako to zele.

Mora se navesti rok za dovrsavanje retroaktivne ocjene. Njime se treba odrediti viemenska tocka nakon
zavrSetka projekta do koje se moze realisti¢no ocijeniti jesu li ostvarene ocekivane koristi.

Retroaktivna ocjena obvezna je za sve projekte koji sadrzavaju teske postupke i/ili se u njima koriste
primati osim covjeka. Osim toga, nadlezno tijelo treba za vrijeme procjene projekta odluditi o tome koje
druge projekte treba podvrgnuti retroaktivnoj ocjeni. U tom se slu¢aju navode razlozi zbog kojih je
projekt odabran za takvu ocjenu.
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Dodatak I. — Ogledni primjeri ispunjenih netehnickih sazetaka projekata

1. Temeljna istrazivanja

1. primjer (dobra kvaliteta)

Naslov projekta

Istrazivacka studija za ispitivanje novih lijekova za lijeCenje genetske
bolesti sindroma fragilnog X kromosoma

Trajanje projekta
(u mjesecima)

36 mjeseci

Kljucne rijeci

onesposobljavanje gena FMRT; inhibitori GSK3pB; poteskoce u ucenju;
poremecaj ponasanja; obiljezja autizma

Svrha projekta
(moZe se navesti vise
stavki)

Temeljna istrazivanja —
Ziv€ani sustav

Ciljevi i predvidene koristi projekta

Opisite ciljeve projekta

Sindrom fragilnog X kromosoma (FXS) rijetka je genetska bolest u ljudi,
koja se pretezito javlja u muskaraca. Taj sindrom dovodi do brojnih
problema u razvoju, ukljucujuci poteskoce u ucenju i narusenu kognitivnu
funkciju. Kod djece koja boluju od FXS-a mogu se javiti tjeskoba,
hiperaktivno ponasanje (vrpoljenje ili impulzivne radnje) i poremedaj
paznje (smanjena sposobnost zadrzavanja paznje i poteskoée pri
usredotodivanju na odredene zadatke). Trec¢ina osoba s FXS-om ima
obiljezja poremedaja na spektru autizma, koja utjecu na komunikaciju i
drustvenu interakciju.

U 5% Zena i 15% muskaraca s FXS-om javljaju se napadaji. Nisu
razjasnjeni mehanizmi koji dovode do tih simptoma. FXS se ne moze
izlijeciti, no postoje neke vrste lijecenja koje mogu pomodi u ublazavanju
simptoma. Taj je sindrom povezan s mutacijom gena FMR1, koja sprecava
proizvodnju funkcionalnog proteina. MiS s onesposobljenim genom
FMR1 ima sli¢na molekularna i bihevioralna obiljezja kao bolesnici koji
pate od FXS-a. U miSeva s onesposobljenim genom FMRT i bolesnika koji
pate od FXS-a javljaju se izmijenjeni mikrotubuli (strukturni proteini koji
podrzavaju funkciju stanice). Stoga ¢e se miSevi s onesposobljenim
genom FMR1 upotrebljavati za modeliranje socijalnih nedostataka i
anksioznih ponasanja te za utvrdivanje djelotvornosti (sposobnosti da se
proizvede zeljeni rezultat) novog spoja u odnosu na kognitivne i socijalne
simptome kod takvih miseva. Kod miseva s onesposobljenim genom
FMR1 mjerit ¢e se promjene u mikrotubulima kako bi se procijenio njihov
potencijal kao biomarker za FXS (tj. mjerljivi pokazatelj prisutnosti ili
tezine bolesti).

(na primjer, rjeSavanje
odredenih  znanstvenih
nepoznanica ili
znanstvene ili  klinicke
potrebe).

Koje bi potencijalne

koristi mogle proizadi iz
ovog projekta? Objasnite
kako bi se projektom
mogla unaprijediti

U kratkoro¢nom razdoblju nalazi ove studije koristit ¢e znanstvenoj i
medicinskoj zajednici koja prouc¢ava mehanizme na kojima se temelji FXS
i nastoji razviti nove nacine lije¢enja. S dugorocnog stajalista
razumijevanje nadina na koji gen FMRT doprinosi neurorazvoju (proces
kojim se odvija fizioloski i psiholoski razvitak mozga) i utjecaja koji moze

20




znanost ili kako bi on u
konacnici mogao koristiti
ljudima, zivotinjama ili
okolisu. Pritom razlikujte

kratkorocne koristi (za
vrijeme provedbe
projekta) i dugorocne
koristi (koje mogu nastati
nakon zavrsetka
projekta), ako se one
razlikuju.

imati na ucenje i kognitivne procese dovest ¢e do novih uvida o toj
bolesti. Proucavanje mikrotubula kao biomarkera u FXS-u moze dovesti
do potencijalnog novog cilja za terapije i pruziti lijecnicima kvantitativnu
mjeru tezine sindroma. Nadalje, ispitat ¢e se ucinak novih spojeva koji bi
mogli dovesti do promjena na mikrotubulima kako bi se ustanovilo mogu
li poboljsati kognitivne i socijalne simptome u miseva s onesposobljenim
genom FMR]1, sto u konacnici moze biti znadajno za buduce lijecenje
bolesnika. Tim se studijama zajedno moze otkriti novi lijek i biomarker za
poboljsanje kvalitete zivota kod FXS-a.

Predvidene sStete

U kojim e se
postupcima Zivotinje
uglavnom koristiti  (na
primjer, injekcije, kirurski
postupci)? Navedite broj
i trajanje tih postupaka.

MiSevi ¢e se podvrgnuti postupku u vise koraka, koji se sastoji od niza
razlicitih intervencija za vrijeme projekta. Sve ce zivotinje injekcijom
primiti nove lijekove. Zivotinje se zatim podvrgavaju raznim testovima
ponasanja radi mjerenja drustvenosti, tjeskobe, ucenja i paméenja. Ne
ocekuju se negativni udinci kao posljedica tih testova. U nekih se Zivotinja
moze ispitati prisutnost depresivnog ponasanja te ¢e ih se u tom
ispitivanju pokusati natjerati da plivaju. MiSevi se potom podvrgavaju
operaciji kako bi im se u mozak implantirao uredaj koji omogucuje
snimanje mozdanih signala s pomocu bezicnog EEG-a (mjerenje
aktivnosti mozdanih valova), a =zatim slijedi oslikavanje mozga
magnetskom rezonancijom (MRI) nakon cega se zivotinje vise nece
probuditi. Postupak moze trajati najvise 24 dana.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
ucinke na zivotinje, kao
S$to su bol, gubitak tezine,
neaktivnost / smanjena
pokretljivost, stres il
abnormalno ponasanje,
te trajanje tih ucinaka.

Zivotinje mogu osjetiti kratkotrajnu bol na mjestu injekcije, a te ¢e se
injekcije ponavljati u nekoliko navrata. U Zivotinja se moze javiti umor ili
stres za vrijeme testa plivanja, $to moze potrajati do deset minuta.

Zivotinje ¢e se zatim podvrgnuti operaciji radi implantacije uredaja koji
omogucuje snimanje EEG-om, zbog ¢ega ¢e se javiti bol nakon operacije.
Ta bol moze razlicito trajati kod pojedinih Zivotinja, no ocekuje se da ¢ée
trajati u prosjeku otprilike tri dana. Postoji i mali rizik od krvarenja ili
infekcije na mjestu operacije, no ako se ijedno od toga javi, Zivotinje ¢e
se odmah eutanazirati, te se stoga ne olekuje da ¢e dugo trpjeti takve
ucinke.

Navedite vrste i broj
zivotinja koje se planiraju
koristiti. Navedite
stupanj tezine postupka i
broj zivotinja u svakoj
kategoriji  tezine (po
vrsti).

Vrsta Predvideni Predvideni broj po tezini postupka
kubni
ub:gjm Nepovratna | Blaga | Umjerena | Teska
Mis 540 0 0 540 0

Sto ¢e se dogoditi sa
zivotinjama koje se na
kraju postupka ostave na
Zivotu?

Predvideni broj
zZivotinja koje ce se
ponovno koristiti

Predvideni broj
Zivotinja koje ¢e biti
vracene u staniste ili

sustav uzgoja

Predvideni broj
zZivotinja koje ce biti
ponovno udomljene
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Navedite razloge =za
planiranu sudbinu
Zivotinja nakon
postupka.

Na kraju studije sve ¢e se zivotinje eutanazirati na humani nadin radi
prikupljanja tkiva i analize.

Primjena nacela zamjene,
refinement)

smanjenja i poboljsanja (,.tri R"”: replacement, reduction,

1. Zamjena

Navedite koja su
alternativna rjesenja koja
ne ukljuuju Zivotinje
dostupna u predmetnom
podruéju i zasto se ne

U slozene neuroloske procese kao $to su ucenje, paméenje i drustvena
interakcija uklju¢eno je nekoliko mozdanih regija te ti procesi ovise o
ocuvanim vezama medu tim regijama. U ovom se projektu predlaze
proucavanje tih procesa na misjem modelu FXS-a i ispitivanje mozdanih
mehanizama na kojima se oni temelje. Za to je potrebno promatrati
stvarno ponasanje zivog organizma. Razmotrene su alternative,
ukljucujuéi racunalne modele i ex vivo metode s tkivima. Medutim,
osnovni je cilj ovog projekta proucavati promjene u ponasanju, $to nije
moguce s pomodu navedenih alternativa. Stoga pristup koji ne ukljucuje
zivotinje nije prikladan za ovaj projekt jer se potreban slozeni model ne
moze replicirati in vitro (nezivotinjskim) tehnikama.

mogu  primijeniti  za
potrebe projekta.

2. Smanjenje
Objasnite kako  je

utvrden broj zivotinja za
projekt. Opisite korake
koji su poduzeti kako bi
se smanjio broj Zivotinja
koje ¢e se koristiti te
nacela primijenjena za
izradu studija. Ako su
predvidene, opisite
prakse koje e se
primjenjivati za vrijeme
projekta kako bi se broj
zivotinja koje ¢e se
koristiti sveo na
najmanju mjeru u skladu
sa znanstvenim ciljevima.

Kako bi se utvrdio odgovarajuéi broj Zivotinja za ovaj projekt, provedeni
su detaljni statisticki izracuni. Oni su se temeljili na studijama iz literature
u kojima su se upotrebljavali sli¢ni testovi ponasanja uz upotrebu miseva
s onesposobljenim genom FMR1. Broj zivotinja koje se planiraju koristiti
omogucit ¢e dobivanje znanstveno pouzdanih rezultata. Umjesto da se
za svaki test koriste razlicite Zivotinje, na pojedinim zivotinjama provest
Ce se vise testova ponasanja (Cija tezina moze biti najvise ,blaga”) kako bi
se od svake zivotinje dobila najveéa koli¢ina podataka. Time se smanjuje
potreban ukupan broj Zivotinja. Nadalje, post mortem analize provodit e
se na tkivima svih zZivotinja kako bi se od svake Zivotinje prikupila najveéa
koli¢ina informacija. Isto tako, broj zivotinja i eksperimentalni koncept za
ovaj projekt pregledao je i odobrio iskusan biostatisticar.

Te prakse mogu
uklju¢ivati npr. pilot-
studije, racunalno
modeliranje,  razmjenu
tkiva i ponovno
koristenje.

3. Poboljsanje

Navedite primjere
posebnih  mjera (npr.
pojacano pracenje,
postoperativna skrb,

ublazavanje boli, obuka

S miSevima Ce se postupati na odgovarajuci nacin i interakcija s njima bit
Ce Cesta, Cime ¢e se smanjiti razina stresa za vrijeme postupaka. Pri
oslikavanju magnetskom rezonancijom i kirurskoj implantaciji bezi¢nih
EEG kapa primjenjivat ¢e se anestezija. Zivotinje ¢e primiti lijekove protiv
boli prije i nakon operacije kako bi se smanjile bol i patnja. Radi ocuvanja
njihove dobrobiti Zivotinje ¢e se Cesto pratiti i procjenjivati s pomocu

zZivotinja) koje Ce se | tablica za ocjenjivanje dobrobiti kako bi se osiguralo da se ni kod jedne
poduzeti u vezi s | zivotinje ne premasuju unaprijed odredene razine stresa, a ako se za bilo
postupcima kako bi se | koju Zivotinju ustanovi da trpi neocCekivane negativne ucinke, ona ce se
Sto  manje nastetilo | odmah usmrtiti na humani nacin.

dobrobiti Zivotinja.
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Opisite mehanizme za
uvodenje novih tehnika
poboljSanja za vrijeme
projekta.

Kad je to moguce, za vrijeme projekta neprekidno ce se istrazivati i uvoditi
mogucnosti za poboljsanje postupka. Za trajanja projekta redovito ¢e se
pratiti literatura kako bi se osiguralo da su koristeni postupci sto
sofisticiraniji i da su u skladu s preporukama za dobru praksu. Istrazivacka
skupina isto ¢e tako odrzavati dobru komunikaciju s tijelom za zastitu
zZivotinja pri ustanovi, sluzbenikom za informacije i imenovanim
veterinarom kako bi se iskoristile sve moguénosti za poboljSanje (npr. u
vezi s pracenjem zivotinja, humanim usmrcivanjem, poboljSanjem
kirurskih tehnika, rezimima lijekova protiv boli) koje se pojave za vrijeme
ove studije.

Objasnite odabir vrsta i
Zivotnih stadija.

Za ove su studije odabrani misevi, toCnije soj miSeva koji je genetski
izmijenjen kako bi imao slican molekularni fenotip (karakteristike) kao
onaj koji se javlja u bolesnika s FXS-om (npr. nedostatak funkcionalnog
proteina FMRT). Odabir miSeva omogudit ¢e mjerenje promjena u
ponasanju do kojih dolazi u tih Zivotinja zbog mutacija gena FMR1. Stoga
su ti miSevi najprikladniji model za ostvarenje ciljeva studije. Buduci da se
poremecaji u ponasanju i kognitivni poremecaji uocavaju u djece koja
boluju od FXS-a, u ovoj Ce se studiji upotrebljavati mladi misevi.

Ovo se smatra netehnickim sazetkom projekta dobre kvalitete zbog sljedecih razloga:

e Srocen je jasno, sazeto i tako da ga moze razumjeti laik.

e Definirani su znanstveni pojmovi i pokrate.
e Sazetak je anoniman.

e Navedene su jasne i informativne klju¢ne rijec¢i specificne za to istrazivanje.

Upotrebljavaju se znanstvene i laicke klju¢ne rije¢i - one su korisne i javnosti i

znanstvenicima.

¢ Ciljevi su jasno opisani.

o Koristi su jasno opisane, ali nisu pretjerane.

¢ Navedene su sve potencijalne stete i njihovo ocekivano trajanje.

¢ Navedene su informacije o provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja, medu

ostalim:

o Dane su jasne informacije o tome zasto zamjena nije moguca za ostvarivanje

znanstvenih ciljeva.

o Navedeni su detalji o mjerama smanjenja koje se primjenjuju.

o Ukljucene su opsezne informacije o mjerama poboljsanja.
¢ Navode se informacije kako bi se opravdali vrsta koja se upotrebljava i Zivotni stadij.

23




24



2. primjer (losa kvaliteta)

Naslov projekta

Prezivljenje zebrica s genetski modificiranim genima za rak kao odgovor
na razne stresore

Trajanje projekta 60 mjeseci

(u mjesecima)

Kljucne rijeci stres; temperatura; fizicka selekcija; onesposobljenje; genetska
modifikacija

Namjena projekta
(moZe se navesti vise
stavki)

Temeljna istrazivanja —
druga temeljna istrazivanja

Ciljevi i predvidene koristi projekta

Opisite ciljeve projekta

Glavni cilj projekta razumijevanje je postojanja mutacija povezanih s

unaprijediti znanost ili
kako bi on u konacnici
mogao koristiti ljudima,

zivotinjama ili okolisu.
Pritom razlikujte
kratkoro¢ne koristi (za
vrijeme provedbe
projekta) i dugorocne
koristi  (koje  mogu

nastati nakon zavrsetka
projekta), ako se one
razlikuju.

(na primjer, rjesavanje | rakom u opcoj populaciji i razloga zbog kojih one nisu iskljucene fizickom
odredenih  znanstvenih | selekcijom.

nepoznanica ili

znanstvene ili klinicke

potrebe).

Koje bi potencijalne | Moguda korist projekta pronalazak je lijeka za rak u ljudi. To ¢e doprinijeti
koristi mogle proizadi iz | razumijevanju zasto ljudsko tijelo ne neutralizira ucinkovito stranice s
ovog projekta? | mutacijama koje izazivaju rak.

Objasnite kako bi se

projektom mogla

Predvidene stete

u kojim e  se
postupcima Zivotinje
uglavnom koristiti (na
primjer, injekcije, kirurski
postupci)? Navedite broj
i trajanje tih postupaka.

Uzgajat Ce se mutanti riba.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
ucinke na Zzivotinje, kao
Sto su bol, gubitak

tezine, neaktivhost /
smanjena pokretljivost,
stres ili abnormalno

Osjedaji boli i patnje u riba svest ¢e se na najmanju mjeru zato sto ée se
za anesteziju i eutanaziju primjenjivati globalno prihvacena metoda
MS222.

Tezina: blaga ili umjerena.
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ponasanje, te trajanje tih
ucinaka.

Navedite vrste i broj Vrsta Predvideni Predvideni broj po tezini postupka
ZIVOt.mJ.a koje . .s.e ukup.n ' Nepovratna | Blaga | Umjerena | Teska
planiraju koristiti. broj

Navedite stupanj tezine | Zebrica 120 120 0 0 0
postupka i broj zivotinja

u svakoj kategoriji tezine

(po vrsti).

Sto ¢e se dogoditi sa Predvideni broj Predvideni broj Predvideni broj
zivotinjama koje se na | Zivotinja koje ce se zivotinja koje ¢e biti | Zivotinja koje ¢ce biti
kraju postupka ostave na ponovno koristiti vracene u staniste ili | ponovno udomljene

zivotu?

sustav uzgoja

120

Navedite razloge za

Vecina zivotinja eutanazirat e se nakon zavrsetka projekta. Ograniceni

planiranu sudbinu | broj zZivotinja moze se odrzati na zivotu radi bududih projekata.
Zivotinja nakon
postupka.

Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja (,.tri R": replacement, reduction,

refinement)

1. Zamjena

Navedite koja su
alternativna rjesenja koja
ne ukljuuju Zivotinje
dostupna u
predmetnom podrudju i
zasto se ne mogu
primijeniti za potrebe
projekta.

Budud¢i da je glavni cilj razumjeti postojanje jedinki s kanceroznim
mutacijama u populaciji, projekt bi zbog svoje prirode trebao ukljucivati
laboratorijske zivotinje.

2. Smanjenje

Objasnite kako  je
utvrden broj zivotinja za
projekt. Opisite korake
koji su poduzeti kako bi
se smanjio broj zZivotinja
koje e se koristiti te
nacela primijenjena za
izradu studija. Ako su
predvidene, opisite
prakse koje ce se
primjenjivati za vrijeme
projekta kako bi se broj
zivotinja koje e se

koristiti sveo na
najmanju mjeru u skladu
sa zZnanstvenim

Statisticka analiza provodit ¢e se u svim fazama projekta kako bi se utvrdio
i uvijek upotrebljavao Sto manji broj Zivotinja uz najbolje rezultate,
uglavnom s pomocu analize neovisnog t-testa s dvama uzorcima.
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ciljevima. Te prakse
mogu  ukljudivati npr.
pilot-studije, racunalno
modeliranje, razmjenu

tkiva i ponovno

koristenje.

3. Poboljsanje Sa zivotinjama ¢e postupati samo osposobljeno osoblje. Metode koje ¢e
Navedite primjere | se primijeniti medunarodno su priznate za takvu vrstu eksperimenata.
posebnih  mjera (npr. | Upotrebom anestetika MS222 i modernog stanista za zivotinje, u kojem
pojacano pracenje, | su uvjeti za njihovo ¢uvanje idealni, osigurava se najmanja moguda patnja

postoperativna skrb, | Zivotinja te njihova dobrobit.
ublazavanje boli, obuka
zivotinja) koje e se
poduzeti u vezi s
postupcima kako bi se
Sto  manje nastetilo
dobrobiti Zivotinja.
Opisite mehanizme za
uvodenje novih tehnika
poboljsanja za vrijeme
projekta.

Objasnite odabir vrsta i | Odrasla zebrica
Zivotnih stadija.

Ovo se smatra netehnickim sazetkom projekta loSe kvalitete zbog sljedecih razloga:

¢ Kljucne rijeci ne smatraju se vrlo informativnima.

o Kao svrha projekta odabrana je opcija ,Temeljna istrazivanja - druga temeljna
istrazivanja”. U ovom bi slucaju bilo prikladnije odabrati ,Temeljna istrazivanja -
onkologija”.

e Predvidene Stete:

o Jedini opisani postupak odnosi se na uzgoj riba mutanata, no u odjeljku o
negativnim ucincima navodi se da ¢e se upotrebljavati anestezija (MS222). Stoga
se Cini da nisu obuhvaceni svi postupci ili intervencije.

o Nisu opisani nikakvi negativni ucinci - informacije o anesteziji u tom odjeljku nisu
prikladne.

¢ Tezina postupka klasificirana je kao ,,nepovratna” za 120 riba. To nije u skladu s drugim
navedenim informacijama.

¢ Navedeno je da ¢e se 120 riba vratiti u sustav uzgoja. To nije u skladu s drugim navedenim
informacijama. Ti podaci nisu u skladu ni s poljem u nastavku, u kojem se navodi da ce se
vecina riba eutanazirati.

¢ Navedene su ogranicene informacije o provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja:

o Nema informacija o razmotrenim dostupnim alternativama, a koristenje zZivotinja
nije na odgovarajuci nacin opravdano.

o Ne bi trebalo ukljuciti detaljne informacije o statistickim testovima (,,neovisni t-
test s dvama uzorcima”) jer to nije korisno laicima.

o Navedeno je ,statisticka analiza provodit ¢e se” — nema dokaza o prethodnim
izracunima velicine uzorka.
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o Nisu navedene informacije za , prakse koje e se primjenjivati za vrijeme projekta

kako bi se broj Zivotinja koje ¢e se koristiti sveo na najmanju mjeru”.
o Nisu navedene informacije za ,mehanizme za uvodenje novih tehnika poboljSanja

Za vrijeme projekta”.

Nisu navedene informacije kako bi se opravdali vrsta i Zivotni stadij zivotinja koje se
planiraju koristiti.
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2. Translacijska i primijenjena istrazivanja

3. primjer (dobra kvaliteta)

Naslov projekta

Ucinci dodatka prehrani s aminokiselinama na funkciju disanja u misjem
modelu misiéne distrofije: istrazivanje vazno za poboljsavanje disne
funkcije pri neuromuskularnoj bolesti

Trajanje projekta
(U mjesecima)

60 mjeseci

Kljucne rijeci

gen mdx; progresivna degeneracija misica; distrofin; slabost disnih misica;
dodavanje N-acetilcisteina u prehranu

Svrha projekta
(moZe se navesti vise
stavki)

Translacijska i primijenjena istrazivanja —
bolesti misi¢no-kostanog sustava u ljudi

Ciljevi i predvidene koristi projekta

Opisite ciljeve projekta
(na primjer, rjeSavanje
odredenih  znanstvenih
nepoznanica ili

Duchenneova misi¢na distrofija (DMD) je neuromuskularna bolest u ljudi
koju obiljezava izrazita slabost misi¢a, medu ostalim onih koji se
upotrebljavaju za disanje. Kod te je bolesti oslabljen glavni misi¢ za
disanje, osit, $to ima posljedice za disanje i druge funkcije diSnog sustava,
ukljucujuéi sposobnost stvaranja tlaka u prsima potrebnog za ucinkovito
kasljanje i kihanje, koji su vazni za procis¢avanje disnih putova i za borbu
protiv infekcija. Jo$ uvijek postoje znatne nepoznanice u razumijevanju
nedostataka diSnog sustava kod misi¢ne distrofije, a posebice nadina na
koji se ti nedostaci razvijaju kako napreduje distrofija. Glavni cilj ove
studije istraziti je rad diSnog sustava tijekom zivotnog vijeka u miseva s
genom mdyx, tj. genetskog zivotinjskog modela DMD-a. Pretpostavlja se
da bi intervencije povezane s prehranom mogle poboljsati miSi¢nu
funkciju i rad diSnog sustava u DMD-u. Stoga ¢e se utvrditi ucinkovitost
dodatka prehrani i antioksidansa (N-acetilcistein), samog i u kombinaciji s
glavnim steroidnim lijekom koji se upotrebljava za lijeCenje DMD-a
(prednizolon), tako $to Ce se ispitivati disanje i mjeriti rad diSnog sustava
miSeva s genom mdx.

znanstvene ili klinicke
potrebe).
Koje bi potencijalne

koristi mogle proizadi iz
ovog projekta?
Objasnite kako bi se
projektom mogla
unaprijediti znanost ili
kako bi on u konacnici
mogao koristiti ljudima,

zivotinjama ili okolisu.
Pritom razlikujte
kratkorocne koristi (za
vrijeme provedbe
projekta) i dugorocne
koristi  (koje  mogu

nastati nakon zavrsetka

DMD se javlja otprilike jednom na svakih 3300 muske novorodencadi
Sirom svijeta. S obzirom na to da bolesnici koji pate od DMD-a umiru
preuranjeno zbog zatajenja diSnog sustava i srca, vazno je steci vise
saznanja o ucincima distrofije na funkciju diSnog sustava. Plu¢na funkcija
na najvisoj je razini kad su bolesnici u srednjim adolescentskim godinama,
nakon ¢ega razne sposobnosti povezane s disanjem postupno slabe. Za
bolesnike s DMD-om ocekuje se da e zivjeti do srednjih ili kasnih
dvadesetih godina. Postoje mnoge nepoznanice u vezi s radom disnog
sustava u razli¢itim zivotnim fazama bolesnika s DMD-om i zivotinjskih
modela bolesti. Kratkorocna korist ove studije jest to da bi se njome
trebalo doprinijeti znanstvenim spoznajama o napredovanju poremedaja
i zatajenja diSnog sustava u distrofiji. Znatna potencijalna dugorocnija
korist studije odnosi se na ispitivanje nove potencijalne terapije kako bi se
produljio ocekivani zivotni vijek poboljSanjem rada diSnog sustava u
distrofiji.
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projekta), ako se one
razlikuju.

Predvidene stete

U kojim  ¢e  se
postupcima Zivotinje
uglavnom koristiti  (na
primjer, injekcije, kirurski
postupci)? Navedite broj
i trajanje tih postupaka.

Svaki mis koristit ¢e se u jednom postupku, koji se sastoji od niza razliitih
intervencija. Uzgajat ¢e se genetski izmijenjeni misevi s genom mdx. Ti
miSevi uglavnom zive obi¢nim zivotom i ne pokazuju nikakve ocite
znakove bolesti ni stresa. Disanje i metabolizam mijerit ¢e se kod miseva
koji su pri svijesti i mogu se slobodno kretati u prilagodenim
specijaliziranim komorama. Zivotinje vrlo dobro podnose promjene tlaka
povezane s tim ispitivanjem i ne ocekuju se negativni ucinci. Vecina miseva
primat ¢e jednom tjedno injekciju male doze steroidnog lijeka najdulje
godinu dana.

MiSevima ¢e se u vodu koju piju stavljati dodatak prehrani. Neki ée se
miSevi anestezirati i mjerit ¢e im se tlak u prsima. Druga skupina miseva
anestezirat ¢e se i mjerit ¢e im se tlak u jednjaku i Zelucu. Razlika izmedu
tih tlakova poznata je kao transdijafragmatski tlak, koji sluzi kao pokazatelj
funkcije osita u zive zivotinje. Tre¢a skupina miseva anestezirat e se i uzet
¢e im se krv radi analize. Zivotinje ¢e se koristiti u studiji do 16 mjeseci.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
ucinke na zivotinje, kao
sto su bol, gubitak
tezine, neaktivhost /
smanjena pokretljivost,
stres ili abnormalno
ponasanje, te trajanje tih
ucinaka.

Ne ocekuje se da ¢e se u miSeva javiti negativni ucinci kao posljedica
genetske izmjene ili zbog mjerenja disanja i metabolizma.

Vedina miseva viSe ¢e puta primiti injekcije. Misevi e osjetiti blagu bol pri
svakoj injekciji, no s obzirom na to da ¢e se te injekcije ponavljati velikom
ucestaloséu (jednom tjedno najdulje godinu dana), dodi ¢e do
kumulativnih ucinaka, a u miseva ¢e se mozda zbog toga javiti umjereni
stres. Mjerenje disanja i metabolizma provodit ¢e se dok su misevi pod
opc¢om anestezijom, nakon koje se zivotinje nece probuditi.

Navedite vrste i broj
Zivotinja koje se
planiraju koristiti.

Navedite stupanj tezine
postupka i broj Zivotinja
u svakoj kategoriji tezine
(po vrsti).

Vrsta Predvideni Predvideni broj po tezini postupka
kubni
ub:gjm Nepovratna | Blaga | Umjerena | Teska
Mis 3231 0 204 3027 0

Sto ¢e se dogoditi sa
zivotinjama koje se na
kraju postupka ostave
na zZivotu?

Predvideni broj
Zivotinja koje ce se
ponovno koristiti

Predvideni broj
Zivotinja koje ce biti
vracene u staniste ili

sustav uzgoja

Predvideni broj
Zivotinja koje ce biti
ponovno udomljene

Navedite razloge za
planiranu sudbinu
Zivotinja nakon
postupka.

Sve zivotinje koje se nece eutanazirati dok su pod anestezijom zbog
mjerenja disanja i metabolizma za vrijeme studije eutanazirat ¢e se po
zavrsetku studije radi prikupljanja tkiva za daljnju analizu.

Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja (,.tri R": replacement, reduction,

refinement)

1. Zamjena

U okviru ovog projekta provodit ¢e se novo istrazivanje, za koje uglavhom
nisu_dostupne informacije u literaturi. lako je zamjena nezivotinjskim
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Navedite

alternativna
koja ne ukljucuju
zivotinje dostupna u
predmetnom podrudju i

koja su
rjeSenja

alternativama, kao $to su linije stanica, vrijedno sredstvo za istrazivanja,
linjjama ¢elija ne moze se replicirati sloZena integrirana fiziologija kao kod
misa, koja je bliska ljudskoj. Zbog velike razine slozenosti tjelesnih sustava
koji se prate (disni i miSi¢no-kostani) i njihove slozene integracije, postoji
previSe nepoznanica, pa se ne mogu izraditi pouzdani racunalno

zasto se ne mogu | generirani modeli. Stoga ne postoje nezivotinjski modeli koji se mogu
primijeniti za potrebe | upotrebljavati u ovim studijama.

projekta.

2. Smanjenje Ovaj je projekt osmisljen kako bi se koristio Sto manji broj Zivotinja, a da
Objasnite  kako  je | se pritom osigura dobivanje znanstveno relevantnih rezultata i ostvarenje

utvrden broj Zivotinja za
projekt. Opisite korake
koji su poduzeti kako bi
se smanjio broj Zivotinja
koje ce se koristiti te
nacela primijenjena za
izradu studija. Ako su
predvidene, opisite
prakse koje ¢e se
primjenjivati za vrijeme
projekta kako bi se broj

zivotinja koje (ce se
koristiti sveo na
najmanju mjeru u skladu
sa znanstvenim
cilievima. Te prakse
mogu ukljucivati npr.
pilot-studije, racunalno
modeliranje, razmjenu
tkiva i ponovno

koristenje.

ciljeva studije. Provedeni su statisticki izracuni na temelju rezultata slicnih
studija u tom podrudju. Kad je god to moguce, organi dobiveni od miseva
saCuvat e se i pohraniti za naknadna ispitivanja, a tako se od svake
zivotinje dobiva najve¢a moguca koli¢ina podataka. Broj miseva potreban
za ovu studiju smanjen je biljezenjem najveéeg moguceg broja
parametara s pomocu jednog misa, a da se ne narusi dobrobit Zivotinje.

3. Poboljsanje

Navedite primjere
posebnih  mjera (npr.
pojacano pracenje,
postoperativna skrb,

ublazavanje boli, obuka
zivotinja) koje (ce se
poduzeti u vezi s
postupcima kako bi se
Sto  manje nastetilo
dobrobiti Zivotinja.
OpiSite mehanizme za
uvodenje novih tehnika
poboljSanja za vrijeme
projekta.

Na pocetku svakog postupka biljezit ée se tjelesna tezina. Dok se lijek i
dodaci prehrani primjenjuju, tjelesna tezina biljezit ¢e se jednom tjedno.
Ako zivotinje pokazuju znakove stresa (npr. gubitak tezine, lo$ izgled),
uklonit ce se iz studije i eutanazirati na humani nacin. Doza lijeka koja ce
se dati zivotinjama niska je u usporedbi s drugim studijama, ¢ime se
smanjuje moguénost negativnih ucinaka. Za pracenje zdravlja i dobrobiti
zivotinja nakon intervencija upotrebljavat ¢e se tablica za procjenu
dobrobiti Zivotinja.

Redovito ée se pratiti literatura kako bi se utvrdila sva nova pobolj$anja
koja bi se mogla primijeniti na projekt. Istrazivaci ée isto tako prisustvovati
konferencijama o nacelu zamjene, smanjenja i poboljsanja kako bi se
upoznali s novim mogucnostima i smjernicama o najboljoj praksi.

Objasnite odabir vrsta i
Zivotnih stadija.

Upotreba miSeva ima dugu povijest u biomedicinskim istrazivanjima
zahvaljujuci ¢emu je dostupno mnogo informacija o toj vrsti, posebice u
kontekstu bolesti diSnog sustava. Misevi se pazljivo uzgajaju kako bi se
proizvele genetski sli¢ne Zivotinje u kojih se smanjuju varijacije. MiSevi
dijele 85 % svoje genetske konfiguracije s covjekom, zbog cega su
prikladan model za istrazivanja povezana s bolestima u ljudi. Model DMD-
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a u misa s genom mdx odigrao je vaznu ulogu u razumijevanju misi¢ne
distrofije. Postoje odredena obiljezja tog modela koja su ista kao i ona kod
DMD-a u ljudi, npr. slabljenje disnih miSi¢a, smanjena elasti¢nost misica,
strukturne promjene i upala.

MiSevi s genom mdx koristit ¢e se od rodenja do odrasle dobi (do 16
mjeseci starosti) kako bi se sagledalo tijek DMD-a tijekom Zivotnog vijeka.

Ovo se smatra netehnickim sazetkom projekta dobre kvalitete zbog sljedecih razloga:

e Srocen je jasno, sazeto i tako da ga moze razumjeti laik.
e Definirani su znanstveni pojmovi i pokrate.
e Sazetak je anoniman.
¢ Navedene su jasne i informativne kljucne rijeci specifi¢ne za to istrazivanje.
¢ Ciljevi su jasno opisani.
o Koristi su jasno opisane, ali nisu pretjerane.
¢ Navedene su sve potencijalne stete i njihovo ocekivano trajanje.
¢ Navedene su informacije o provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja, medu
ostalim:
o Dane su jasne informacije o tome zasto zamjena nije moguca za ostvarivanje
znanstvenih ciljeva.
o Navedeni su detalji o mjerama smanjenja koje se primjenjuju.
o Ukljucene su opsezne informacije o mjerama poboljsanja.
¢ Navode se informacije kako bi se opravdali vrsta koja se upotrebljava i Zivotni stadij.
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4. primjer (losa kvaliteta)

Naslov projekta

Studije imunosnih mehanizama kod cijepljenja protiv erizipela u kokosi
nesilica

Trajanje projekta
(u mjesecima)

90 mjeseci

Kljucne rijeci

kokosi; erizipeloid; imunosni sustav

Namjena projekta
(moZe se navesti vise
stavki)

Translacijska i primijenjena istrazivanja —
bolesti i poremecaiji u Zivotinja

Ciljevi i predvidene kori

sti projekta

Opisite ciljeve projekta
(na primjer, rjesavanje
odredenih znanstvenih
nepoznanica ili

Projektom se opcenito nastoji povecati znanje o tome kako mehanizmi
imunosnog sustava kokosi reagiraju nakon cijepljenja protiv erizipela. To
uklju¢uje nacin na koji se zastita od bolesti razlikuje medu pojedinim
kokosima i jatima te koliko je ocekivano trajanje te zastite.

znanstvene ili klinicke
potrebe).
Koje bi potencijalne | Erizipel je bolest koja se javlja uslijed bakterijske infekcije i moze se javiti

koristi mogle proizadi iz
ovog projekta?
Objasnite kako bi se
projektom mogla
unaprijediti znanost ili
kako bi on u konacnici
mogao koristiti ljudima,
zivotinjama ili okolisu.
Pritom razlikujte
kratkorocne koristi (za
vrijeme provedbe
projekta) i dugorocne
koristi  (koje  mogu
nastati nakon zavrsetka
projekta), ako se one

u velikom broju zivotinjskih vrsta, ukljuujuéi kokosi. Kod jata kokoSi
nesilica ta bolest moze dovesti do patnje Zivotinja i novéanih gubitaka
uzrokovanih akutnim slucajevima izbijanja, koji dovode do velike stope
smrtnosti i smanjene proizvodnje jaja. U drugih zivotinjskih vrsta
cijepljenje Stiti od erizipela tako Sto stimulira proizvodnju protutijela. Kad
je rije¢ o kokosSima, vaznost protutijela nije toliko jasna jer o tome postoje
samo vrlo ograniCena istrazivanja. Ovom ce se studijom prikupiti vazno
osnovno znanje o funkcioniranju cjepiva protiv erizipela u kokosi, koje
trenutacno nedostaje. Primjerice, u okviru studije ispitat e se koliko dugo
traje zaStita nakon cijepljenja. To ¢e pomod¢i da se utvrdi korisnost
postojece strategije cijepljenja u odnosu na sprecavanje te bolesti u kokosi
nesilica, medu ostalim koliko su velike i primjenjive razine protutijela
nakon cijepljenja te koliko se dugo odrzavaju. To ¢e znanje omoguditi
donosenje utemeljenih preporuka za cijepljenje kokosi nosilica kako bi se
sprijecilo izbijanje erizipela.

razlikuju.

Predvidene Stete

u kojim  ¢ée  se | Kokosima nesilicama u jatima uzimat e se uzorak krvi, nakon ¢ega ¢ée se
postupcima  Zzivotinje | one vratiti u svoje uobicajeno okruzenje.

uglavnom koristiti (na

primjer, injekcije,

kirurski postupci)?

Navedite broj i trajanje
tih postupaka.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
ucinke na zivotinje, kao
Sto su bol, gubitak
tezine, neaktivnost /
smanjena pokretljivost,
stres ili abnormalno

Ptice se sputavaju za vrijeme uzimanja uzorka krvi i osjecaju ubod igle.
Vedina ptica mirna je za vrijeme uzimanja uzorka i ne reagira na sam ubod
igle.
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ponasanje, te trajanje tih
ucinaka.

Navedite vrste i broj
Zivotinja koje se
planiraju koristiti.

Navedite stupanj tezine
postupka i broj zZivotinja
u svakoj  kategoriji
tezine (po vrsti).

Vrsta Predvideni Predvideni broj po tezini postupka

ull(:gjm Nepovratna | Blaga | Umjerena | TesSka
Domacda 3000 0 0 0 3000
koko$

Sto ¢e se dogoditi sa
zZivotinjama koje se na
kraju postupka ostave
na zZivotu?

Predvideni broj
Zivotinja koje ce se
ponovno koristiti

Predvideni broj
Zivotinja koje ce biti
vracene u staniste ili

sustav uzgoja

Predvideni broj
zivotinja koje ce biti
ponovno udomljene

3000
Navedite razloge za | Ptice ¢e se vratiti u svoje komercijalno jato.
planiranu sudbinu
Zivotinja nakon
postupka.
Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja (,,tri R”: replacement, reduction,
refinement)
1. Zamjena Uzimanje uzorka krvi potrebno je kako bi se mogli istrazivati imunosni
Navedite koja su | mehanizmi kokoSi nakon cijepljenja protiv erizipela. Nuzno je uzimati
alternativna rjeSenja | uzorke od kokosi jer su njihova fiziologija i imunosni sustav ,jedinstveni”
koja  ne  ukljuCuju | za tu vrstu, a informacije o drugim vrstama ne mogu se izravno primijeniti

Zivotinje dostupna u
predmetnom podrudju i
zasto se ne mogu
primijeniti za potrebe
projekta.

na kokosi. Uzorci krvi ispitat ¢e se primjenom niza laboratorijskih metoda.
Primjenjivat ¢ée se, medu ostalim, metoda kojom se proucava kako bijele
krvne stanice u kokosi vrse fagocitozu (,jedu”) bakterije koje uzrokuju
erizipel. Tu je metodu razvila istrazivacka skupina u jednoj prijasnjoj studiji
i moze se promatrati kao model za djelomi¢nu zamjenu koriStenja Zivotinja
u infektivnim studijama jer odrazava sposobnost jedinke da se obrani od

bakterije erizipela.

2. Smanjenje

Objasnite  kako je
utvrden broj zivotinja za
projekt. Opisite korake
koji su poduzeti kako bi
se smanjio broj Zivotinja
koje ce se koristiti te
nacela primijenjena za
izradu studija. Ako su
predvidene, opisite
prakse koje ¢e se
primjenjivati za vrijeme
projekta kako bi se broj

zivotinja koje ce se
koristiti sveo na
najmanju mjeru u skladu
sa znanstvenim

Broj zivotinja za uzimanje uzorka odabran je kako bi se dobili
reprezentativni materijal uzoraka i statisticki pouzdani rezultati.
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ciljevima. Te prakse
mogu ukljudivati npr.
pilot-studije, racunalno
modeliranje, razmjenu
tkiva i ponovno
koristenje.

3. Poboljsanje

Navedite primjere
posebnih  mjera (npr.
pojacano pracenje,

postoperativna skrb,
ublazavanje boli, obuka
zivotinja) koje ce se
poduzeti u vezi s
postupcima kako bi se
Ssto  manje nastetilo
dobrobiti Zivotinja.
Opisite mehanizme za
uvodenje novih tehnika
poboljSanja za vrijeme
projekta.

Uzimanje uzoraka provodit ¢e veterinar s iskustvom u uzimanju uzoraka
krvi u peradi. Druge vrste postupanja provodit ée osobe sa znanjem i
iskustvom, a posebice iskustvom s peradi. Sve u svemu, time se smanjuje
vrijeme sputavanja i rizik od negativnih iskustava za vrijeme uzimanja
uzorka.

Objasnite odabir vrsta i
Zivotnih stadija.

Studije na kokosima nuzne su jer su njihova fiziologija i imunosni sustav
Jjedinstveni” za tu vrstu, a informacije o drugim vrstama ne mogu se
izravno primijeniti na kokosi.

U primjeru ima nekih informacija dobre kvalitete (npr. ciljevi, koristi i zamjena).

Medutim, smatra se da je opcenita kvaliteta loSa zbog sljedecih razloga:

e Za trajanje je navedeno 90 mjeseci, no projekti mogu trajati najvise 60 mjeseci.

e Predvidene stete:

o Zivotinje ée se podvrgnuti jednom postupku uzimanja uzorka krvi, no njihovo je

iskustvo kategorizirano kao ,tesko

”ox

, Sto nije toc¢no.

e Navedeno je da ¢e se kokosi ponovno udomiti, no one ¢e se zapravo vratiti u staniste.

¢ Nisu navedeni razlozi za planiranu sudbinu Zivotinja.

¢ Navedene su ogranicene informacije o provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja:

o Nisu navedene informacije za , prakse koje ¢e se primjenjivati za vrijeme projekta
kako bi se broj Zivotinja koje ¢e se koristiti sveo na najmanju mjeru”.

o Nisu navedene informacije za ,mehanizme za uvodenje novih tehnika poboljSanja

Za vrijeme projekta”.

e Obrazlozen je odabir vrste, ali ne i zivotnog stadija.
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3. Regulatorno testiranje

5. primjer (dobra kvaliteta)

Naslov projekta

Regulatorni projekt: Provedba zivotinjske (in vivo) faze ispitivanja
ublazavanja virusa influence u vretica

Trajanje projekta
(u mjesecima)

12 mjeseci

Kljucne rijeci

respiratorna gripa; cijepljenje; imunizacija; inaktivirani virus; ispitivanje
ucinkovitosti Sarze

Namjena projekta
(moZe se navesti vise
stavki)

Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja —
kontrola kvalitete (ukljucujuéi ispitivanje sigurnosti i ucinkovitosti
sarze)

Ciljevi i predvidene koristi projekta

Opisite ciljeve projekta

Influenca, poznatija kao gripa u ljudi, zarazna je bolest koju uzrokuje virus
influence. U ceste simptome ubrajaju se visoka temperatura, bolovi,
curenje iz nosa, bol u grlu, kasljanje i glavobolje. Medutim, ne smije se
mijeSati s obicnom prehladom, jer je ozbiljnija od nje. Influenca je
posebice opasna za osjetljivije skupine osoba (npr. djeca, trudnice i starije
osobe) i potencijalno se moze razviti u upalu pluca, koja moze biti opasna
po zivot. Bududéi da se virus influence neprekidno mijenja, svake godine
zdravstvena tijela procjenjuju koji ¢e se sojevi najvjerojatnije pojaviti
naredne godine kako bi proizvodadi cjepiva mogli proizvesti novo cjepivo
(tj. svake je godine potrebno novo cjepivo). Dijelovi procesa stvaranja
novog cjepiva ukljucuju slabljenje virusa. To znaci da se virus mijenja tako
da njegovo ukljucivanje u cjepivo ne uzrokuje bolest kad se primjenjuje
na ljudima, veé potice ljudsko tijelo da razvije odgovor protutijela radi
borbe protiv tog soja virusa, a stoga i spreCavanja zaraze. Svaka serija
zZivog, atenuiranog cjepiva koja se proizvede mora se ispitati na zivim
Zivotinjama kako bi se osiguralo da ce ostati oslabljena i da se nece vratiti
u virulentno (zarazno) stanje, tako da ne uzrokuje bolest kad se
primjenjuje na ljudima.

(na primjer, rjeSavanje
odredenih  znanstvenih
nepoznanica ili
znanstvene ili klinicke
potrebe).

Koje bi potencijalne

koristi mogle proizadi iz
ovog projekta?
Objasnite kako bi se
projektom mogla
unaprijediti znanost ili
kako bi on u konacnici
mogao koristiti ljudima,
zivotinjama ili okolisu.

Odobreni lijek za ljude koji se ispituje u ovom projektu jedinstveno je
¢jepivo protiv influence koje sadrzava zivi, ali oslabljeni virus influence.
Cjepivo je narocito djelotvorno u male djece, $to je korisno za kontrolu
zaraza influencom. To nede koristiti samo djeci koja primaju cjepivo, vec i
opcoj populaciji zbog ,imuniteta stada”. Imunitet stada javlja se kad je
znatan udio populacije cijepljen, sto dovodi do vele razine zastite onih
koji su necijepljeni (odredene osobe mozda se nece moci cijepiti zbog
alergija i slicno). Stoga ce ovaj projekt dovesti do dostupnosti cjepiva
protiv virusa influence radi zastite zdravlja ljudi.
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Pritom razlikujte
kratkorocne koristi (za
vrijeme provedbe
projekta) i dugorocne
koristi  (koje  mogu
nastati nakon zavrsetka
projekta), ako se one
razlikuju.

To konkretno cjepivo primjenjuje se putem nosa umjesto injekcijom, tako
da se zaraza zaustavlja na mjestu na kojem pocinje (s obzirom na to da
do zaraze obi¢no dolazi tako da se virus udahne), a sprecava se cak i
najranija faza bolesti. Druga je korist nosnog cjepiva to Sto se njime
izbjegava bol povezana s injekcijom, a to je posebno privlacno kod
cijepljenja djece.

Predvidene sStete

U kojim  ¢e  se
postupcima Zivotinje
uglavnom koristiti (na
primjer, injekcije, kirurski
postupci)? Navedite broj
i trajanje tih postupaka.

Vretice ¢e se podvrgnuti jednom postupku u vise koraka, koji se sastoji
od niza intervencija. Uzet ¢e im se uzorak krvi dok su pod anestezijom i
rektalno ¢e im se mijeriti temperatura. Isto tako, primat ¢e antibiotike
injekcijom. Dok su vretice pod opéom anestezijom, u svaku nosnicu
ukapat ¢e im se nekoliko kapi cjepiva ili virusa influence. Taj postupak u
viSe koraka moze trajati najvise 28 dana.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
ucinke na zivotinje, kao
Sto su bol, gubitak

tezine, neaktivnost /
smanjena pokretljivost,
stres ili abnormalno

ponasanje, te trajanje tih
ucinaka.

Lijek protiv boli moze uzrokovati blagu nelagodu, no ne ocekuju se druge
nuspojave. Tjelesna temperatura vretica mjerit ¢e se rektalno, $to moze
izazvati privremenu nelagodu u Zzivotinja. Injekcije antibiotika mogu
uzrokovati privremenu bol zbog uvodenja igle. Dok su vretice pod opéom
anestezijom, u svaku nosnicu ukapat ¢e im se nekoliko kapi cjepiva ili
virusa influence. Primjena cjepiva neée uzrokovati bol ni stres jer zivotinje
nede biti pri svijesti. Medutim, u vretica koje ¢e primati zivi (ali neublazeni)
virus mogu se razviti blagi simptomi influence, kao $to su povisena
tjelesna temperatura i kihanje do tri dana.

Navedite vrste i broj
zivotinja koje se planiraju
koristiti. Navedite
stupanj tezine postupka i
broj zivotinja u svakoj
kategoriji  tezine (po
vrsti).

Vrsta Predvideni Predvideni broj po tezini postupka
kubni
ub:gjnl Nepovratna | Blaga | Umjerena | Teska
Pitome 1200 0 1200 0 0
vretice

Sto ¢e se dogoditi sa
zZivotinjama koje se na
kraju postupka ostave na
Zivotu?

Predvideni broj
Zivotinja koje ¢e se
ponovno koristiti

Predvideni broj
zZivotinja koje ce biti
vracene u staniste ili

sustav uzgoja

Predvideni broj
Zivotinja koje ce biti
ponovno udomljene

Navedite razloge za | Sve Ce se Zivotinje eutanazirati na humani nacin po zavrSetku studije i
planiranu sudbinu | prikupit Ce se krv i tkivo radi daljnje analize.

Zivotinja nakon

postupka.

Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja (,,tri R”: replacement, reduction,
refinement)

1. Zamjena Vretice se upotrebljavaju jer su podlozne ljudskim sojevima influence i
Navedite koja su | prikladna su vrsta za procjenu odgovora imunosnog sustava na cjepiva

alternativna rjeSenja koja
ne ukljucuju zivotinje
dostupna u

protiv influence, sto je potrebno za provedbu regulatornih projekata
ovakve vrste. Nije moguce ostvariti ciljeve projekta bez upotrebe zivih
zZivotinja jer je njihova upotreba potrebna u regulatorne svrhe kako bi se
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predmetnom podrudju i

potvrdila sigurnost cjepiva. Studije se provode u skladu s europskim

utvrden broj zZivotinja za
projekt. Opisite korake
koji su poduzeti kako bi
se smanjio broj zivotinja
koje ¢e se koristiti te
nacela primijenjena za
izradu studija. Ako su
predvidene, opisite
prakse koje ¢e se
primjenjivati za vrijeme
projekta kako bi se broj
zivotinja koje ¢e se
koristiti sveo na
najmanju mjeru u skladu
sa znanstvenim ciljevima.

zasto se ne mogu | smjernicama i zakonima o testiranju lijekova za upotrebu u ljudi.
primijeniti za potrebe

projekta.

2. Smanjenje Primijenjene su statisticke metode kako bi se osiguralo da se upotrebljava
Objasnite kako  je | Sto manji broj Zivotinja za ostvarenje ciljeva projekta. Odabrani broj

zZivotinja temelji se na europskim regulatornim smjernicama za tu
konkretnu vrstu ispitivanja.

ublazavanje boli, obuka
zivotinja) koje ce se
poduzeti u vezi s
postupcima kako bi se
Sto  manje nastetilo
dobrobiti Zivotinja.
Opisite mehanizme za
uvodenje novih tehnika
poboljSanja za vrijeme
projekta.

Te prakse mogu

uklju¢ivati npr. pilot-

studije, racunalno

modeliranje, razmjenu

tkiva i ponovno

koristenje.

3. Poboljsanje Prema potrebi upotrebljavat e se opéa anestezija kako bi se stres ili
Navedite primjere | nelagoda u vretica za vrijeme postupaka sveli na najmanju mjeru. Nakon
posebnih  mijera (npr. | svakog postupka primjenjivat ée se tehnike pozitivnog ojacanja (npr.
pojacano pracenje, | davanje poslastica) kako bi se vretice nagradile. Zivotinje ¢e se promatrati
postoperativna skrb, | dvaput dnevno, a ako se bilo koja od njih razboli ozbiljnije, tj. trpi vise od

ocekivanih i prihva¢enih blagih negativnih posljedica, provest e se
savjetovanje s veterinarom i zapoceti odgovarajuée lijecenje.

Objasnite odabir vrsta i
Zivotnih stadija.

Koristit e se odrasle vretice jer se ta vrsta zakonom zahtijeva za ovakvu
vrstu istrazivanja.

Ovo se smatra netehnickim sazetkom projekta dobre kvalitete zbog sljedecih razloga:

e Srocen je jasno, sazeto i tako da ga moze razumjeti laik.

¢ Definirani su znanstveni pojmovi.

e Sazetak je anoniman.
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Navedene su jasne i informativne kljucne rijeci specificne za to istrazivanje.
Svrha projekta trece razine ukljucena je kao kljucna rijec.
Ciljevi su jasno opisani.
Koristi su jasno opisane, ali nisu pretjerane.
Jasno je da se upotreba Zivotinja zahtijeva u skladu s regulatornim zahtjevima.
Navedene su sve potencijalne stete i njihovo ocekivano trajanje (tj. umjesto upudéivanja
na regulatorne smjernice s kojima laici nece biti upoznati).
Navedene su informacije o provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja, medu
ostalim:
o Dane su jasne informacije o tome zasto zamjena nije moguca za ostvarivanje
znanstvenih ciljeva.
o Navedene su informacije o mjerama smanjenja i poboljsanja (iako su relativno
ogranicene za regulatorno testiranje takve vrste).
Navode se informacije kako bi se opravdali vrsta koja se upotrebljava i Zivotni stadij.
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6. primjer (losa kvaliteta)

Naslov projekta

Procjena biokompatibilnosti medicinskih proizvoda — ortopedski vijci

Trajanje projekta
(u mjesecima)

48 mjeseci

Kljucne rijeci

nadrazenost; preosjetljivost; kuni¢i; misevi

Namjena projekta
(moZe se navesti vise
stavki)

Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja —
ispitivanja toksi¢nosti i druga ispitivanja sigurnosti, ukljucujudi
farmakologiju

Ciljevi i predvidene koristi projekta

Opisite ciljeve projekta
(na primjer, rjesavanje
odredenih  znanstvenih
nepoznanica ili
znanstvene ili klinicke
potrebe).

Ovakva se testiranja zahtijevaju zakonom ili u proizvodnji (ispitivanja
toksicnosti i druga ispitivanja sigurnosti, ukljucujuéi farmakologiju) te
ukljuéuju ispitivanja nadrazivanja i preosjetljivosti koze.

Studijom se nastoji utvrditi uzrokuju li medicinski proizvodi (ortopedski
vijci) nadrazujuci odgovor (intradermalni test osjetljivosti) i preosjetljivost
(LLNA). Medicinski proizvod (ortopedski vijci) omogucuje stabilnost
kostiju kako bi se komadici kosti u najkraéem vremenu doveli u Zeljeni
polozaj. Upotreba tih proizvoda svodi na najmanju mjeru potrebu za
dodatnom imobilizacijom, kao $to je gipsani odljev, ¢ime se poboljSava
bolesnikov standard zZivota. Ti se medicinski proizvodi mogu
upotrebljavati u kirurskim postupcima na gornjim i donjim udovima te u
ramenu ili podrucju zdjelice. Studija ¢e se provesti kako bi se utvrdila
sigurnost upotrebe medicinskih proizvoda namijenjenih lije¢enju bolesti
ili narusene funkcije u ljudi i Zivotinja.

Koje bi potencijalne
koristi mogle proizadi iz
ovog projekta?
Objasnite kako bi se
projektom mogla
unaprijediti znanost ili
kako bi on u konacnici
mogao koristiti ljudima,
zivotinjama ili okolisu.
Pritom razlikujte
kratkorocne koristi (za
vrijeme provedbe
projekta) i dugorocne
koristi  (koje  mogu
nastati nakon zavrsetka
projekta), ako se one
razlikuju.

Eksperiment e se provesti kako bi se utvrdila sigurnost upotrebe
medicinskih proizvoda namijenjenih lijecenju bolesti ili narusene funkcije
u ljudi i Zivotinja. U skladu s tablicom A1 norme ISO 10993-1: ,Bioloska
procjena medicinskih proizvoda” (uskladena norma) potrebno je
procijeniti nadrazenost i preosjetljivost. Ispitivanja ¢e se provoditi u skladu
s 10. dijelom norme ISO 10993.

Ako se dobiju Zeljeni rezultati, ortopedski vijci mogu se upotrebljavati u
ljecenju ljudi i Zivotinja.

Predvidene stete

u kojim ¢e  se
postupcima  zivotinje
uglavnom koristiti (na
primjer, injekcije, kirurski

Kuni¢i se podvrgavaju operaciji radi implantacije ortopedskih vijaka u
rame pod opéom anestezijom.
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postupci)? Navedite broj
i trajanje tih postupaka.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
ucinke na zivotinje, kao
sto su bol, gubitak
tezine, neaktivnost /
smanjena pokretljivost,
stres ili abnormalno
ponasanje, te trajanje tih
ucinaka.

Nije primjenjivo.

Navedite vrste i broj
Zivotinja koje se
planiraju koristiti.

Navedite stupanj tezine
postupka i broj zivotinja
u svakoj kategoriji tezine
(po vrsti).

Vrsta Predvideni Predvideni broj po tezini postupka
kubni
ubtsjm Nepovratna | Blaga | Umjerena | Teska
Europski 18 0 18 0 0
kuni¢
Mis 90 0 90 0 0

Sto ¢e se dogoditi sa
zivotinjama koje se na
kraju postupka ostave
na zZivotu?

Predvideni broj
Zivotinja koje ce se
ponovno koristiti

Predvideni broj
zZivotinja koje ce biti
vracene u staniste ili

sustav uzgoja

Predvideni broj
Zivotinja koje ce biti
ponovno udomljene

Navedite razloge za | MiSevi se na kraju studije eutanaziraju radi prikupljanja tkiva i daljnje
planiranu sudbinu | analize.

Zivotinja nakon

postupka.

Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja (,,tri R”: replacement, reduction,
refinement)

1. Zamjena Kad je rije¢ o studijama biokompatibilnosti o sigurnosti upotrebe
Navedite koja su | medicinskog  proizvoda, trenutacno nije moguée  zamijeniti
alternativna rjeSenja | eksperimentalni postupak (koristenje zivih kraljeZznjaka) drugom
koja ne ukljucuju | metodom testiranja.

zZivotinje dostupna u

predmetnom podrudju i
zasto se ne mogu
primijeniti za potrebe
projekta.

2. Smanjenje

Objasnite  kako je
utvrden broj zivotinja za
projekt. Opisite korake
koji su poduzeti kako bi
se smanjio broj zivotinja
koje ce se koristiti te
nacela primijenjena za
izradu studija. Ako su
predvidene, opisite
prakse koje ¢e se

Ukupan broj Zivotinja koje se koriste u eksperimentu je minimalan.
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primjenjivati za vrijeme
projekta kako bi se broj
zivotinja koje ¢e se

koristiti sveo na
najmanju mjeru u skladu
sa znanstvenim

ciljevima. Te prakse
mogu ukljucivati npr.
pilot-studije, racunalno
modeliranje, razmjenu

tkiva i ponovno

koristenje.

3. Poboljsanje Sve Ce se aktivnosti provoditi u skladu s normom ISO 10993, 10. dijelom:
Navedite primjere | ,Ispitivanje nadrazenosti i preosjetljivosti koze".

posebnih  mjera (npr.

pojacano pracenje,

postoperativna skrb,
ublazavanje boli, obuka
zivotinja) koje ¢ce se
poduzeti u vezi s
postupcima kako bi se
Sto  manje nastetilo
dobrobiti Zivotinja.
Opisite mehanizme za
uvodenje novih tehnika
poboljsanja za vrijeme

projekta.
Objasnite odabir vrsta i | U skladu sa smjernicama iz 10. dijela norme ISO 10993 procjena
zivotnih stadija. nadrazujuceg ucinka medicinskog proizvoda mora se provesti na

kuni¢ima, a test LLNA na ku¢nim misevima.

Ovo se smatra netehnickim sazetkom projekta lose kvalitete zbog sljedecih razloga:

¢ Naslov nije jasan.

¢ Kljucne rijeci nisu informativne.

¢ Kljucnerijeci ukljucuju vrste (kunici i miSevi), iako se one ne bi trebale ukljuciti kao klju¢ne
rijeci jer su navedene na drugom mjestu.

¢ Kao kljucnu rijec€ trebalo bi ukljuciti svrhu trece razine.

¢ Pokrate nisu definirane.

e Predvidene Stete:

o Stete su navedene samo za kunice iako ¢e se koristiti i misevi, ¢ije iskustvo nije
opisano. Nije navedeno trajanje postupka.

o Kao odgovor na pitanje o negativhim ucincima navedeno je , Nije primjenjivo” -
to nije prikladan odgovor s obzirom na to da je navedeno da ¢e se kunici
podvrgnuti operaciji, pa se stoga mogu ocekivati negativni ucinci kao Sto su oni
nakon operacije.
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Tezina je navedena kao ,blaga” i za kunice i za miSeve. To nije tocno kad je rijec o
kunic¢ima jer ¢e se oni podvrgnuti invazivnom kirurSkom postupku pod anestezijom. Nije
jasno je li ta klasifikacija prikladna za miSeve jer Stete za njih nisu opisane.
Razlozi za planiranu sudbinu Zivotinja navedeni su samo za miSeve - nije jasno Sto ¢e se
dogoditi s kuni¢ima po zavrsetku studije.
Navedene su ogranicene informacije o provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja:
o Dostupan je niz dobro potvrdenih in vitro (nezivotinjskih) ispitivanja za procjenu
nadrazenosti i preosjetljivosti koze. Ona nisu opisana u odjeljku o zamjeni i stoga
upotreba Zivih Zivotinja nije na odgovarajuci nacin opravdana.
o Trebalo bi navesti da su se za odredivanje prikladnog broja Zivotinja koje se
planiraju koristiti upotrijebili statisticki izracuni.
o Nisu navedene informacije za , prakse koje e se primjenjivati za vrijeme projekta

kako bi se broj Zivotinja koje ¢e se koristiti sveo na najmanju mjeru”.

o Nisu navedene informacije za ,mehanizme za uvodenje novih tehnika poboljSanja
za vrijeme projekta”.

Previse se upucuje na regulatorne smjernice. Laik nece biti upoznat s takvim smjernicama
- potrebno je viSe jednostavnih informacija kako bi se opravdao odabir vrste i Zivotnog
stadija.
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4. Obrazovanje i osposobljavanje

7. primjer (dobra kvaliteta)

Naslov projekta

Poucavanje i procjenjivanje kompetencija kod klini¢kih vjestina povezanih
sa stokom u sklopu programa veterinarskog obrazovanja

Trajanje projekta
(U mjesecima)

12 mjeseci

Kljucne rijeci

obrazovanje pripravnika veterinarske medicine; praksa iz klini¢kih vjestina;
reproduktivna tehnologija; gospodarenje stokom

Svrha projekta
(moZe se navesti vise
stavki)

Visoko obrazovanje
Obuka za stjecanje, odrzavanje ili poboljsanje strukovnih vjestina

Ciljevi i predvidene koristi projekta

Opisite ciljeve projekta

Opdenita svrha i cilj ovog projekta jesu pruziti studentima veterine i
veterinarskim tehnic¢arima najbolje moguce obrazovanje i pobrinuti se da
postanu profesionalno kompetentne osobe koje mogu dobro skrbiti o
zivotinjama nakon §to se kvalificiraju. Poucavanje i procjena osnovnih
postupaka u stocarstvu i prakti¢ne klinicke kompetencije kljucan su dio
veterinarskog obrazovanja i zahtijevaju ih nacionalna tijela nadlezna za
veterinarsku struku i medunarodna tijela za akreditaciju. Cilj ovog projekta
osposobiti je preddiplomske studente veterine i veterinarskog sestrinstva
za standardne i specijalisticke veterinarske prakse kod stoke.
Osposobljavanje uz upotrebu zivih Zivotinja nuzno je kako bi studenti
stekli kompetentnost u provedbi postupaka koje ée upotrebljavati tijekom
svoje veterinarske karijere.

(na primjer, rjesavanje
odredenih  znanstvenih
nepoznanica ili
znanstvene ili klinicke
potrebe).

Koje bi potencijalne
koristi mogle proizadi iz
ovog projekta?
Objasnite kako bi se
projektom mogla

unaprijediti znanost ili
kako bi on u kona¢nici
mogao koristiti ljudima,

zivotinjama ili okolisu.
Pritom razlikujte
kratkoroc¢ne koristi (za
vrijeme provedbe
projekta) i dugorocne
koristi  (koje  mogu

nastati nakon zavrsetka
projekta), ako se one
razlikuju.

Svaki kvalificirani veterinar ili tehni¢ar mora modi primijeniti tehnike poput
uzimanja uzoraka krvi i primjene veterinarskih lijekova na stoci da bi mogli
dijagnosticirati i lijeciti bolesti te sudjelovati u nacionalnim programima
iskorjenjivanja  bolesti. Podskupina studenata koji zele razviti
specijalisticke vjestine u razmnozavanju stoke naucit ¢e te vazne vjestine
u sklopu ovog projekta, a naposljetku ce ih primjenjivati i u praksi. Stoga
se korist koja proizlazi iz ovog projekta odnosi na poboljsanje
kompetencija u podrucju stocarstva i klinickih kompetencija studenata
veterinarske medicine i veterinarskog sestrinstva te su oni spremniji
zapoceti svoju karijeru nakon stjecanja kvalifikacija.

Predvidene stete

u kojim e  se
postupcima Zivotinje
uglavnom koristiti (na
primjer, injekcije, kirurski

Za vrijeme ovog projekta osposobljavanja zivotinje ¢e se podvrgnuti
jednom od triju postupaka, ovisno o vjeStinama koje se poucavaju.
Odrasla goveda nakratko ¢e se sputati, provest ¢e se rektalni pregled i
pregled mlijecnih Zlijezdi, uzet ¢e se uzorci krvi i urina te e se primijeniti
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postupci)? Navedite broj
i trajanje tih postupaka.

razne injekcije i tehnike primjene kroz usta. Telad ¢e se sputati, stavit ¢e
im se cijev za hranjenje od usta do Zeluca, a manji broj njih moze
injekcijom primiti zivéani blok (lokalni anestetik). Posebna skupina odrasle
stoke koristit ¢e se za specijalisticko osposobljavanje za reproduktivne
tehnike, kao $to je sinkronizacija estrusa (tj. tako da se u Zivotinja javi
estrus / zelja za parenjem u isto vrijeme) i prikupljanje embrija. Postupci
¢e se obi¢no provoditi jednom tjedno 6 ili 12 tjedana. Medutim, postupak
za poucavanje reproduktivnih vjestina provodit ¢e se samo dvaput
godisnje. Vecina je intervencija kratkotrajna (<30 minuta), iako
prikupljanje embrija moze potrajati do jednog sata.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
ucinke na Zzivotinje, kao

Sto su bol, gubitak
tezine, neaktivnost /
smanjena pokretljivost,
stres ili abnormalno

ponasanje, te trajanje tih
ucinaka.

Zivotinje koje primaju injekcije ili se od njih uzima uzorak krvi mogu
osjetiti blagu bol ili nelagodu na mjestu uboda igle. Goveda mogu osjetiti
nelagodu i za vrijeme davanja doze na usta, postavljanja cijevi za hranjenje
i rektalnog pregleda, kao i blagi stres zbog opetovanog sputavanja. Krave
koje se podvrgavaju sinkronizaciji estrusa i prikupljanju embrija mogu isto
osjetiti kratku bol ili nelagodu pri primanju injekcije ili zbog uvodenja
katetera u grli¢ maternice za vrijeme prikupljanja embrija. Ti su uéinci u
svim slucajevima prolazni i ne ocekuju se dugotrajni negativni ucinci.

Navedite vrste i broj
Zivotinja koje se
planiraju koristiti.

Navedite stupanj tezine
postupka i broj zivotinja
u svakoj kategoriji tezine
(po vrsti).

Vrsta Predvideni Predvideni broj po tezini postupka
kubni
" up.n ! Nepovratna | Blaga | Umjerena | TesSka
broj
Govedo 160 0 160 0 0

Sto ¢e se dogoditi sa
Zivotinjama koje se na
kraju postupka ostave na
Zivotu?

Predvideni broj
Zivotinja koje ¢e se
ponovno koristiti

Predvideni broj
Zivotinja koje ce biti
vracene u staniste ili

sustav uzgoja

Predvideni broj
zZivotinja koje ce biti
ponovno udomljene

160
Navedite razloge za | Po zavrSetku razdoblja poucavanja sve e se Zivotinje vratiti u stado,
planiranu sudbinu | gdje ¢e Zivjeti normalno kao domacde Zivotinje.
Zivotinja nakon
postupka.
Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja (,,tri R”: replacement, reduction,
refinement)
1. Zamjena Studenti moraju postati kompetentni u Cestim veterinarskim postupcima
Navedite koja su | na zivim zivotinjama kako bi ih naposljetku mogli provoditi na zivotinjama

alternativna rjesenja koja
ne ukljuuju Zivotinje
dostupna u
predmetnom podrudju i

za koje se skrbe kao kvalificirani veterinari i veterinarski tehnicari.
Medutim, kako bi razvili $to vee kompetencije, studenti ¢e prisustvovati
predavanjima, gledati videozapise i vjezbati tehnike na nezivotinjskim
modelima, lutkama Zivotinja i leSevima prije nego $to ih primijene na zivim

zasto se ne mogu | zivotinjama. Ipak, potrebno je da prijedu na zZive zZivotinje kako bi postali
primijeniti za potrebe | u potpunosti kompetentni.
projekta.

2. Smanjenje

Odabrani broj zivotinja koje se planiraju koristiti temelji se na broju
studenata veterine i veterinarskog sestrinstva u obrazovnim programima
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Objasnite kako  je
utvrden broj zivotinja za
projekt. Opisite korake
koji su poduzeti kako bi
se smanjio broj zZivotinja
koje e se koristiti te
nacela primijenjena za
izradu studija. Ako su
predvidene, opisite
prakse koje ce se
primjenjivati za vrijeme
projekta kako bi se broj

zivotinja koje e se
koristiti sveo na
najmanju mjeru u skladu
sa znanstvenim
ciljevima. Te prakse
mogu  ukljudivati npr.
pilot-studije, racunalno
modeliranje, razmjenu
tkiva i ponovno

koristenje.

u odredenom trenutku. Koristit ée se $to manji broj Zivotinja te e se tako
studentima omoguditi da pokazu dovoljnu kompetentnost pri provedbi
postupaka, a da se pritom ne ugrozi dobrobit Zivotinja. Kako bi se smanjio
ukupan broj potrebnih goveda, na istoj e se zZivotinji provesti nekoliko
blagih intervencija ako to bude moguce.

3. Poboljsanje

Navedite primjere
posebnih  mjera (npr.
pojacano pracenje,
postoperativna skrb,

ublazavanje boli, obuka
zivotinja) koje e se
poduzeti u vezi s
postupcima kako bi se
Sto  manje nastetilo
dobrobiti Zivotinja.
Opisite mehanizme za
uvodenje novih tehnika
poboljsanja za vrijeme
projekta.

Intervencije ¢e pomno nadzirati osposobljen i iskusan veterinar, koji ¢e
pruzati veterinarsku podrsku i savjete ako dode do ikakvih problema u
pogledu dobrobiti Zivotinja. U nekim ¢e se postupcima prema potrebi
upotrebljavati epiduralna anestezija ili sedacija kako Zivotinja ne bi
osjecala nelagodu. Nakon intervencije pomno ce se pratiti je li kod
zivotinja doslo do pojave ikakvih znakova negativnih ucinaka.

Veterinarski nastavnici redovito ¢e pregledavati literaturu i materijale o
nacelu zamjene, smanjenja i poboljsanja kako bi bili ukorak s novim
mogucnostima za poboljsanje, a koje bi se mogle primijeniti na projekt.

Objasnite odabir vrsta i
Zivotnih stadija.

Za koristenje su odabrana goveda jer je rije¢ o ciljnoj vrsti za koju se
studenti trebaju osposobljavati. Koristit ¢e se telad i odrasla stoka jer je
potrebno osposobljavanje za oba ta zivotna stadija.

Ovo se smatra netehnickim sazetkom projekta dobre kvalitete zbog sljedecih razloga:

e Srocen je jasno, sazeto i tako da ga moze razumjeti laik.

e Sazetak je anoniman.

¢ Navedene su jasne i informativne kljucne rijeci specificne za projekt.

¢ Ciljevi su jasno opisani.

o Koristi su jasno opisane, ali nisu pretjerane.

¢ Navedene su sve potencijalne Stete i njihovo ocekivano trajanje.
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¢ Navedene su informacije o provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja, medu

ostalim:

o Navedene su jasne informacije o tome zasto zamjena nije moguca kako bi se

ostvarili ciljevi projekta u smislu osposobljavanja i obrazovanja.

o Navedeni su detalji o mjerama smanjenja koje se primjenjuju.

o Uklju¢ene su opsezne informacije o mjerama poboljsanja.
¢ Navode se informacije kako bi se opravdali vrsta koja se upotrebljava i Zivotni stadij.

8. primjer (losa kvaliteta)

Naslov projekta

Razvoj medicinskih vjestina studenata medicine i veterinarske medicine
na Sveucilistu Europia te lije¢nika pripravnika i lijecnika iz Sveucilisne
bolnice Europia radi poboljsanja kvalitete njihova rada

Trajanje projekta
(U mjesecima)

60

Kljuéne rijeci  (najvise
pet)

kirurgija; obrazovanje; osposobljavanje; svinje

Svrha projekta
(moZe se navesti vise
stavki)

Visoko obrazovanje
Obuka za stjecanje, odrzavanje ili poboljsanje strukovnih vjestina

Ciljevi i predvidene koristi projekta

Opisite ciljeve projekta
(na primjer, rjesavanje
odredenih  znanstvenih
nepoznanica ili
znanstvene ili  klinicke
potrebe).

Pruzanje teorijskog i prakticnog tecaja za medicinsko i veterinarsko
osoblje za vrijeme kojeg ce polaznici nauditi tocne i sigurne radnje tijekom
medicinskih i veterinarskih manipulacija i kirurskih operacija.

Koje bi potencijalne
koristi mogle proizadi iz

ovog projekta?
Objasnite kako bi se
projektom mogla

unaprijediti znanost ili
kako bi on u konaénici
mogao koristiti ljudima,

zivotinjama ili okolisu.
Pritom razlikujte
kratkoro¢ne koristi (za
vrijeme provedbe

projekta) i dugorocne
koristi  (koje  mogu
nastati nakon zavrsetka
projekta), ako se one
razlikuju.

Pripravnici koji zavrse tedaj steci ¢e nezamjenjive vjestine i prosiriti svoje
trenutacno znanje o slozenim kirurskim tehnikama i manipulacijama te
vjestine povezane s njima. Stjecanjem takvog znanja i vjestina znatno e
se smanijiti potencijalan rizik od toga da lijecnik ili veterinarski kirurg ucine
pogresku te Ce se opéenito poboljsati medicinska i veterinarska skrb.

Predvidene stete
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u kojim ce se
postupcima Zivotinje
uglavnom koristiti (na
primjer, injekcije, kirurski
postupci)? Navedite broj
i trajanje tih postupaka.

Zivotinje ¢e cijelo vrijeme biti pod anestezijom.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
ucinke na Zzivotinje, kao
Sto su bol, gubitak
tezine, neaktivnost /
smanjena pokretljivost,
stres ili abnormalno
ponasanje, te trajanje tih
ucinaka.

Nije primjenjivo.

Navedite vrste i broj Vrsta Predvideni Predvideni broj po tezini postupka
ZIVOt.mJ.a koje _se ukup.n ! Nepovratna | Blaga | Umjerena | TeSka
planiraju koristiti. broj

Navedite stupanj tezine 150

postupka i broj zivotinja

u svakoj kategoriji tezine

(po vrsti).

Sto ¢e se dogoditi sa Predvideni broj Predvideni broj Predvideni broj
zivotinjama koje se na | Zivotinja koje ¢e se | Zivotinja koje ce biti | Zivotinja koje ¢e biti
kraju postupka ostave na ponovno koristiti vracene u staniste ili | ponovno udomljene
Zivotu? sustav uzgoja

Navedite razloge za | Zivotinje se nece probuditi nakon primijenjene anestezije. Na kraju

planiranu sudbinu
Zivotinja nakon
postupka.

anestezije svinje ¢e se eutanazirati.

Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja (,.tri R": replacement, reduction,

refinement)

1. Zamjena

Navedite koja su
alternativna rjesenja koja
ne ukljuéuju Zivotinje
dostupna u
predmetnom podrudju i
zasto se ne mogu
primijeniti za potrebe
projekta.

Prije pocetka rada sa zivotinjama u studiji polaznici tecajeva razvijat ¢e
svoje vjestine upotrebom unaprijed pripremljenih uredaja za racunalnu
simulaciju. Zivotinje u studiji koristit ¢e se samo za provedbu postupaka i

manipulacija koji se ne mogu nauciti uz upotrebu kultura tkiva.

2. Smanjenje

Objasnite  kako  je
utvrden broj zivotinja za
projekt. OpisSite korake
koji su poduzeti kako bi
se smanjio broj zZivotinja
koje ¢e se koristiti te
nacela primijenjena za
izradu studija. Ako su

Broj zivotinja u studiji izracunan je kako bi se osiguralo da $to manji broj

Zivotinja bude izloZzen postupcima.
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predvidene, opisite
prakse koje ce se
primjenjivati za vrijeme
projekta kako bi se broj
zivotinja koje ¢e se

koristiti sveo na
najmanju mjeru u skladu
sa znanstvenim

ciljevima. Te prakse
mogu  ukljucivati npr.
pilot-studije, racunalno
modeliranje, razmjenu

tkiva i ponovno

koristenje.

3. Poboljsanje Zivotinje ¢e biti pod anestezijom za vrijeme ¢itavog postupka i eutanazirat
Navedite primjere | Ce se bez budenja.

posebnih  mjera (npr.

pojacano pracenje,

postoperativna skrb,
ublazavanje boli, obuka
zivotinja) koje ¢e se
poduzeti u vezi s
postupcima kako bi se
Sto  manje nastetilo
dobrobiti Zivotinja.
Opisite mehanizme za
uvodenje novih tehnika
poboljsanja za vrijeme
projekta.

Objasnite odabir vrsta i | Nije primjenjivo.
Zivotnih stadija.

Projekt odabran za Rok Sadrzava teske Koriste se Drugi razlog
retroaktivnu ocjenu postupke primati osim
covjeka

Ovo se smatra netehnickim sazetkom projekta lose kvalitete zbog sljedecih razloga:

¢ Naslov nije jasan.

e Naslov nije anoniman i povjerljivost nije odgovaraju¢e zasticena - imenovani su
sveuciliSte i bolnica s kojom su povezani studenti i lijecnici.

¢ Kljucne rijeci nisu informativne - preopcenite su i nejasne.

¢ Kljucne rijeci ukljucuju vrstu (svinje). Vrsta je navedena na drugom mjestu u netehnickom
sazetku projekta, stoga ne treba biti uklju¢ena kao kljucna rijec.

¢ Odjeljak ciljeva i potencijalnih koristi nisu dovoljno detaljni da bi se potkrijepila vrijednost
projekta. U oba su slu¢aja navedene informacije nedovoljne i nejasne. Nedostaje opis
konkretnih tehnika/vjestina za koje ¢e se polaznici osposobljavati ili konkretnih
medicinskih/kirurskih podrucja kojima se ti lijecnici bave. Stoga nije moguce utvrditi
koliko je predlozeno osposobljavanje istinski potrebno.

e Predvidene Stete:
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o Postupci kojima ce se te svinje podvrgnuti nisu opisani, stoga citatelj ne moze
dobiti tocnu sliku iskustva Zivotinja koje ce se upotrebljavati u okviru tog
odobrenog projekta. Nadalje, nisu navedene informacije o broju i trajanju
postupaka koji se planiraju provesti.

o Kao odgovor na pitanje o negativnim ucincima navedeno je ,Nije primjenjivo” - to nije
prikladno. lako na drugim mjestima u tom netehnickom sazetku projekta ima malo
pojedinosti, €ini se da ¢e se te Zivotinje anestezirati na odredeno vrijeme te se zatim
usmrtiti na kraju anestezije. S obzirom na to, mogu osjecati stres za vrijeme primjene
anestetika. Medutim, nije navedeno trajanje ocekivanih ucinaka. Tezina za sve svinje koje
ce se upotrebljavati navedena je kao ,,blaga”. S obzirom na to da su pojedinosti navedene
o predvidenim Stetama i negativnim ucincima u potpunosti nedostatne, nije moguce
pouzdano utvrditi koja bi bila najprikladnija tezina. Medutim, na temelju pojedinosti koje
su drugdje navedene, Cini se da ce se te Zivotinje anestezirati na odredeno vrijeme te se
zatim usmrtiti na kraju anestezije. Stoga bi tezina postupka za te zZivotinje trebala biti
,hepovratna”.

e Vrsta nije navedena na tocnom mjestu.

¢ Nisu navedeni razlozi za planiranu sudbinu tih Zivotinja.

¢ Navedene su ogranicene informacije o provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja:

o Zamjena - upotreba stupnjevitog pristupa u tom osposobljavanju nije opisana na
odgovarajuci nacin. Ne upucuje se na teoretsko ucenje, gledanje videozapisa,
izravno promatranje iskusnih predavaca ili kolega te upotrebu lutaka Zivotinja i
leSeva. Stoga apsolutni zahtjev za koriStenje Zivih Zivotinja nije odgovarajuce
opravdan.

o Smanjenje — nisu navedene informacije za , prakse koje ée se primjenjivati za

vrijeme projekta kako bi se broj Zivotinja koje ¢e se koristiti sveo na najmanju
mjeru”, primjerice dijeljenje zivotinja medu studentima/lijecnicima, ni o

podrijetlu Zivotinja (npr. viSak stoke, Zivotinje iz dovrsenih studija koje jos nisu
eutanazirane).
o Poboljsanje - nisu navedene informacije za ,mehanizme za uvodenje novih

tehnika poboljsanja za vrijeme projekta”.

¢ Nisu navedene informacije u prilog upotrebi svinja kao vrste koja se planira koristiti za to
osposobljavanje, Zivotnog stadija tih svinja ni razloga zbog kojih su vrsta ili Zivotni stadij
najprikladniji za postizanje ciljeva studije.
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5. Genetski izmijenjene Zivotinje

9. primjer (dobra kvaliteta)

Naslov projekta

Stvaranje, uzgajanje i odrZavanje genetski izmijenjenih miseva za
istrazivacke studije o raku

Trajanje projekta
(u mjesecima)

60 mjeseci

Kljucne rijeci

pruzanje usluge; krioprezervacija; prijenos embrija

Namjena projekta
(moze se navesti
stavki)

vise

Temeljna istrazivanja: onkologija

Translacijska i primijenjena istrazivanja: rak u ljudi

Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski izmijenjenih Zivotinja
koje se ne koriste u drugim postupcima

Ciljevi i predvidene korist

i projekta

Opisite ciljeve projekta (na

primjer, rjeSavanje
odredenih  znanstvenih
nepoznanica ili
znanstvene ili  klinicke
potrebe).

Glavni cilj ovog projekta pruzanje je visokokvalitetne i u¢inkovite usluge
znanstvenicima koji rade na projektima lijecenja tumora. Ovim ¢e se
projektom omogucditi stvaranje i uzgajanje genetski izmijenjenih miseva
koji ¢e se upotrebljavati u drugim projektima.

Projekt ¢e ujedno doprinijeti programima uzgoja i krioprezervacije kako
bi se osigurala ucinkovitost i smanjenje viska Zivotinja. Ako neki
istrazivaC treba stvoriti novu genetski izmijenjenu liniju radi odgovara
na odredeno istrazivacko pitanje, to se moZe provesti u okviru ovog
projekta. IstrazivaC ¢e u svakoj prilici imati odgovarajuce odobrenje
projekta za istraZivanje koje namjerava provesti, a to ¢e odobrenje
ukljucivati procjenu obrazloZenja za naknadnu upotrebu genetski
izmijenjenih lijina stvorenih u okviru ovog odobrenog projekta.
Odabrat ¢e se metodologija koja ima najvecu vjerojatnost za uspjeh.

Koje bi potencijalne koristi
mogle proizaci iz ovog
projekta? Objasnite kako
bi se projektom mogla
unaprijediti  znanost il
kako bi on u konacnici
mogao koristiti  ljudima,

zivotinjama ili  okolisu.
Pritom razlikujte
kratkoro¢ne koristi (za
vrijeme provedbe
projekta) i dugorocne

koristi (koje mogu nastati
nakon zavrsetka projekta),
ako se one razlikuju.

Mnogi istrazivaci koji se Zele koristiti posebnim genetski izmijenjenim
linijjlama u svojem istraZzivanju nemaju tehnicke vjestine za stvaranje
novih linija genetski izmijenjenih miseva ni vjestine za krioprezervaciju
linija ovisno o potrebi.

Nasa skupina ima veliko iskustvo s metodama genetske izmjene i vrlo
je vjerojatno da ¢emo modi uspjesno razviti odgovarajuce nove linije uz
upotrebu najmanjeg broja Zivotinja na najsofisticiraniji nacin.

Nasa skupina isto tako namjerava pruzati uslugu krioprezervacije
(zamrzavanje sperme ili embrija) za istrazivaCe unutar ustanove. Usluga
¢e biti korisna jer ¢e se njome smanjiti broj linija genetski izmijenjenih
miSeva koje je potrebno kontinuirano odrzavati tako Sto ¢e se oni
uzgajati samo onoliko koliko je nuzno s obzirom na to da nisu potrebni
za trenutacne studije. Tom se strategijom broj viska Zivotinja svodi na
najmanju mjeru.

Krioprezervacija ujedno pruza osiguranje od potencijalnog gubitka
dragocjenih linija ako se u skupinama Zivotinja pojave neocekivani
zdravstveni problemi.

Glavna je korist ovog projekta u tome Sto ¢e se njime osigurati
ucinkovito i pojednostavnjeno stvaranje genetski izmijenjenih linija te
opcenito smanjenje broja genetski modificiranih Zivotinja koje se drze
u ustanovi za upotrebu u istrazivackim studijama.

Predvidene stete
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U kojim ¢e se postupcima

Zivotinje uglavnom
koristiti  (na  primjer,
injekcije, kirurski

postupci)? Navedite broj i
trajanje tih postupaka.

Misevi ¢e se podvrgnuti postupku u jednom koraku te ¢ée im se dati
injekcija, usmrtit ¢e se i zatim iskoristiti kao darivatelji jajasca za
stvaranje novih linija genetski izmijenjenih miseva.

Druge ¢e se Zenke upotrebljavati kao primateljice (Sto ukljuduje
anesteziju, nakon cega slijedi operacija radi implantacije modificiranih
embrija). To moZe uzrokovati bol nakon operacije koja traje nekoliko
dana, no kontrolirat ¢e se lijekovima protiv boli. Te ¢e se Zenke Cuvati
sve dok ne prestanu dojiti mladunce (otprilike Sest tjedana).

Nekim muZjacima misSeva dat e se anestezija te ¢e se oni podvrgnuti
kirurskoj vazektomiji kako bi se podrzao program prijenosa embrija. To
moze uzrokovati bol zbog kirurskog postupka, koja traje priblizno jedan
dan, no kontrolirat ¢e se lijekovima protiv boli. Oporavak traje svega
nekoliko dana. Zatim se koriste za parenje s miSevima primateljima
kako bi se potaknula pseudotrudnoca (lazna trudnoca) u Zivotinja, Sto
samo po sebi nije postupak.

U okviru ovog projekta genetski izmijenjeni potomci uzgajat ée se i
odrzavati kratko (nekoliko mjeseci), sve dok se linija ne uspostavi i dok
se ne obavi pocetna procjena dobrobiti. U to ¢e se vrijeme misevi
prenijeti u konkretne eksperimentalne odobrene projekte za upotrebu
u daljnjim postupcima u sklopu istrazivackih studija raka. Ocekuje se
da ce Zivotinje koje se genotipiziraju uzimanjem sitnog komadica tkiva
uha osjetiti bol, no ona ¢e toliko kratko trajati da se upotreba lijekova
protiv boli ne smatra potrebnom.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
u¢inke na zivotinje, kao
$to su bol, gubitak tezine,
neaktivnhost / smanjena
pokretljivost,  stres il
abnormalno ponasanje, te
trajanje tih udinaka.

U Zivotinja koje se koriste kao primatelji embrija i za vazektomiju javit
e se kratkorocna nelagoda nakon operacije, a kontrolirat ée se
lijekovima protiv boli.

Ne ocekujemo da ¢e nase manipulacije genima imati negativne ucinke
na potomke ili Zivotinje za rasplod, no sve ¢e se Zivotinje pomno
pratiti.

Navedite vrste i broj
zZivotinja koje se planiraju
koristiti. Navedite stupanj
tezine postupka i broj
Zivotinja u svakoj
kategoriji tezine (po vrsti).

Vrsta | Predvideni Predvideni broj po tezini postupka
kubni
ub:gjnl Nepovratna | Blaga | Umjerena | Teska
Mis 9500 0 9000 500 0

Sto ¢e se dogoditi sa
zZivotinjama koje se na
kraju postupka ostave na
Zivotu?

Predvideni broj
Zivotinja koje ¢e se
ponovno koristiti

Predvideni broj
zivotinja koje ce biti
vracene u staniste ili

sustav uzgoja

Predvideni broj
Zivotinja koje ce biti
ponovno udomljene

Navedite  razloge za
planiranu sudbinu
Zivotinja nakon postupka.

Zivotinje ¢e se koristiti u programu razmnoZavanja u okviru ovog
projekta (te ¢e se usmrtiti nakon $to postanu prestare za ucinkovito
razmnozavanje) ili ¢e se prenijeti u druge projekte radi daljnjeg
razmnozavanja ili nastavka koriStenja u eksperimentima povezanima s
tumorima.

Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja (,.tri R": replacement, reduction,

refinement)
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1. Zamjena

Navedite koja su
alternativna rjesenja koja
ne ukljucuju Zivotinje
dostupna u predmetnom
podrudju i zasto se ne
mogu  primijeniti  za
potrebe projekta.

Sve istrazivacke skupine koje se opskrbljuju genetski izmijenjenim
linijama u okviru ovog odobrenog projekta primjenjuju alternativne
metode kao zamjenu za koriStenje Zivotinja ako je to mogude.
Medutim, neZivotinjskim metodama koje se primjenjuju u laboratoriju
na stanicama ili racunalnim simulacijama ne moze se na odgovarajudi
nacin modelirati cjelokupni niz djelovanja i interakcija na molekularnoj,
stani¢noj, fizioloskoj i patoloskoj razini kako bi se u potpunosti razumio
nacin na koji genetske izmjene dovode do normalnih ili abnormalnih
procesa.

Glavna je svrha ovog projekta doprinijeti biomedicinskim istraZzivanjima
u okviru drugih odobrenih projekata. Kako je ve¢ navedeno, upotreba
tih genetski izmijenjenih miseva u znanstvene svrhe za biomedicinska
istrazivanja odobrit ¢e se u okviru odobrenja projekta istrazivaca
primatelja. Opisi alternativnih metoda koje razmatra istrazivac
primatelj preispitat ¢e se kako bi se osiguralo da nisu dostupne novije
metode.

2. Smanjenje

Objasnite kako je utvrden
broj Zivotinja za projekt.
Opisite korake koji su
poduzeti kako bi se
smanjio broj zivotinja koje
¢e se koristiti te nacela
primijenjena za izradu
studija. Ako su
predvidene, opisite prakse
koje e se primjenjivati za
vrijeme projekta kako bi
se broj zivotinja koje ce se
koristiti sveo na najmanju
mjeru u skladu sa
znanstvenim ciljevima. Te
prakse mogu ukljucivati
npr. pilot-studije,
racunalno  modeliranje,
razmjenu tkiva i ponovno
koristenje.

SrediSnje stvaranje, uzgajanje i odrZavanje najucinkovitiji je i
najdjelotvorniji nacin za razvoj novih linija za upotrebu u znanstvenim
postupcima.

Opseznim pretrazivanjem publikacija i baza podataka izbjeéi ce se
nepotrebno stvaranje/proizvodnja genetski izmijenjenih miseva tako
Sto Ce se provijeriti jesu li oni vec stvoreni.

Krioprezervacijom (zamrzavanjem) gameta i embrija radi arhiviranja
(pohrane) linija visak ¢e se svesti na najmanju mjeru. Kad je rije¢ o
krioprezervaciji, obi¢no je mali broj Zivotinja (do deset Zenki) potreban
za proizvodnju do 200 embrija, zahvaljujuéi kojima ¢e se svaka
transgenska linija sigurno pohraniti (a moZe se vratiti u Zivot). Tih 200
embrija moze se uskladistiti, Sto znaci da nije potrebno neprekidno
uzgajati nove Zivotinje. Kad je potrebna genska linija, za ponovnu je
implantaciju nuzan mali broj miseva, obi¢no dvije Zenke.

Zivotinje ¢e se stvarati i/ili uzgajati ako se utvrdi da je to korisniku
potrebno, a program razmnoZavanja redovito ¢e se preispitivati kako
bi se na optimalan nacin zadovoljila predvidena potreba.

Kad se na zahtjev korisnika uspostave nove linije miSeva, one ¢e biti
dostupne za upotrebu u drugim znanstvenim projektima ako je to
odgovarajucée opravdano i ako za to postoji ovlastenje.

3. Poboljsanje

Navedite primjere
posebnih  mjera  (npr.
pojacano pracenje,
postoperativna skrb,

ublazavanje boli, obuka
zZivotinja) koje ¢e se
poduzeti u vezi s
postupcima kako bi se $to
manje nastetilo dobrobiti
Zivotinja. Opisite
mehanizme za uvodenje

Strogo ce se primjenjivati asepti¢ne kirurske tehnike i, ako to bude
moguce, nekirurske alternative za prijenos embrija i proizvodnju
sterilnih muzjaka koji ¢e se proucavati i koristiti.

Zivotinje ¢iji je imunosni sustav slabiji od uobicajenog drzat ¢e se u
posebnim kavezima, davat ¢e im se sterilna hrana i s njima ce se
postupati na poseban nacin kako bi se zastitile od infekcije.

Nakon operacije redovito se upotrebljavaju lijekovi protiv boli.

Uzimanje uzoraka tkiva obi¢no se kombinira s identifikacijom, no neki
znanstvenici u svrhu identifikacije zahtijevaju elektronicke Citace
Cipova te se u tom slucaju upotrebljava biopsija uha kao preferirani
postupak genotipizacije.
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novih tehnika poboljsanja

. . Novi tehnoloski razvoji pratit ¢e se putem internih i eksternih
za vrijeme projekta.

sastanaka i pregledom literature te ¢emo primijeniti odgovarajuca
poboljsanja ¢im postanu dostupna.

Objasnite odabir vrsta i

.. . . Misevi su glavna vrsta koja se upotrebljava za stvaranje transgenskih
zZivotnih stadija.

linija, stoga ce se koristiti za sve postupke u okviru ovog projekta,
uklju¢ujuci prijenos embrija i krioprezervaciju. Zivotni stadiji ukljucivat
¢e embrije, mlade Zenke koje se jo$ nisu razmnozZavale i odrasle
jedinke. Starije Zivotinje zadrzat ¢emo samo ako je to potrebno za
dovrsavanje procjene dobrobiti.

Ovo se smatra netehnickim sazetkom projekta dobre kvalitete zbog sljedecih razloga:

e Naslov je konkretan i u njemu se objasnjava svrha projekta — stvaranje genetski
izmijenjenih Zivotinja posebno je uklju¢eno u naslov.
¢ Kljucne rijeci informativne su i upucuju na svrhu projekta genetski izmijenjenih zivotinja
(..pruzanje usluge”), tj. proizvodnju genetski izmijenjenih Zivotinja za vise korisnika.
e Pokrata je definirana.
e Predvidene Stete:
o Stete su navedene za svaki postupak. Ukljuéeno je i trajanje steta.
¢ Navedena je prikladna tezina s obzirom na to da se predlazu kirurski postupci pod
anestezijom. Buduéi da se ne ocekuje da ¢e genetska izmjena izazvati znatne Stete,
kategorizacija za veéinu zivotinja cini se prikladnom.
e Ukljuceni su razlozi za ocekivanu sudbinu Zivotinja.
¢ Navedene su informacije o provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja:
o Razmotrene su alternative.
o Broj zivotinja kojima se planira koristiti jasno je naveden i, ako je to bilo moguce,
objasnjen.
o Opisana su poboljsanja.
o Nastoji se ostati ukorak s razvojima za trajanja projekta.
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10. primjer (losa kvaliteta)

Naslov projekta

Stvaranje, uzgajanje i odrzavanje genetski izmijenjenih miseva za
znanstvenu zajednicu

Trajanje projekta
(u mjesecima)

60 mjeseci

Kljucne rijeci

krioprezervacija; prijenos embrija

Svrha projekta
(moze se navesti
stavki)

vise

Temeljna istrazivanja: druga temeljna istrazivanja

Translacijska i primijenjena istrazivanja: drugi poremedaji u ljudi
Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski izmijenjenih Zivotinja
koje se ne koriste u drugim postupcima

Ciljevi i predvidene korist

i projekta

Opisite ciljeve projekta (na

Svrha projekta je stvoriti nove genetski izmijenjene miseve koje drugi

primjer, rjeSavanje | . . .. . e
. '~ | istraZivadi mogu upotrebljavati u istrazivanjima.
odredenih  znanstvenih
nepoznanica ili
znanstvene ili  klinicke
potrebe).

Koje bi potencijalne koristi
mogle proizaci iz ovog
projekta? Objasnite kako
bi se projektom mogla
unaprijediti  znanost ili
kako bi on u konacnici
mogao koristiti ljudima,

zivotinjama ili  okolisu.
Pritom razlikujte
kratkoroc¢ne koristi (za
vrijeme provedbe
projekta) i dugorocne

koristi (koje mogu nastati
nakon zavrsetka projekta),
ako se one razlikuju.

Mnogi znanstvenici i istrazivacki instituti nemaju stru¢no znanje ni
sredstva za stvaranje novih genetski izmijenjenih linija.

Nase drustvo ima veliko iskustvo s metodama genetske izmjene i vrlo
je vjerojatno da éemo modi razviti odgovarajuce nove linije uz
upotrebu najmanjeg broja Zivotinja na najsofisticiraniji nacin.

Usto nudimo svojim klijentima uslugu krioprezervacije, ¢ime
znanstvenicima pomazemo svesti viSak Zivotinja na najmanju mjeru.

Predvidene stete

U kojim ¢e se postupcima

Zivotinje uglavnom
koristiti  (na  primjer,
injekcije, kirurski

postupci)? Navedite broj i
trajanje tih postupaka.

Misevi ¢e se hiperstimulirati i iskoristiti kao darivatelji jajasca za
stvaranje novih linija genetski izmijenjenih miseva. Kad to bude
moguce, druge Zenke koristit ¢e se kao primateljice embrija s pomodu
NSET-a. Genotipizacija ¢e se provoditi biopsijom repa.

U okviru ovog projekta uzgajat ¢e se i odrzavati genetski izmijenjeni
potomci, po mogucnosti upotrebom homozigotnog krizanja, dok klijent
ne zatraZi Zivotinje za upotrebu u svojem istrazivackom programu.

Navedite ocekivane
posljedice / negativne
u¢inke na zivotinje, kao
S$to su bol, gubitak tezine,
neaktivnost / smanjena
pokretljivost,  stres li
abnormalno ponasanje, te
trajanje tih udinaka.

Neke Zivotinje mogu iskusiti ograni¢enu i kratkotrajnu nelagodu, no
kod velike veéine ona ce biti tek vrlo blaga.

Vrsta Predvideni broj po tezini postupka
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Navedite vrste i broj Predvideni

zivotinja koje se planiraju ukupni Nepovratna | Blaga | Umjerena | Teska
koristiti. Navedite stupanj broj

tezine postupka i broj | Mis 20 000 0 19 000 1000 0

Zivotinja u svakoj

kategoriji tezine (po vrsti).

Sto ¢e se dogoditi sa Predvideni broj Predvideni broj Predvideni broj

Zivotinjama koje se na
kraju postupka ostave na
Zivotu?

Zivotinja koje ¢e se | zivotinja koje ce biti
ponovno koristiti vracene u staniste ili
sustav uzgoja

Zivotinja koje ce biti
ponovno udomljene

Navedite  razloge za
planiranu sudbinu
Zivotinja nakon postupka.

Velika vecina zivotinja slat ¢e se naSim klijentima za upotrebu u

istrazivanjima.

Zivotinje za rasplod usmrtit ¢e se na kraju svojeg reproduktivnog vijeka.

Primjena nacela zamjene,
refinement)

smanjenja i poboljsanja (,.tri R": replacement, reduction,

1. Zamjena

Navedite koja su
alternativna rjeSenja koja
ne uklju¢uju Zzivotinje
dostupna u predmetnom
podruéju i zasto se ne
mogu  primijeniti  za
potrebe projekta.

Nije primjenjivo. Stvaramo nove linije samo kad to zatraze klijenti.

2. Smanjenje

Objasnite kako je utvrden
broj Zivotinja za projekt.
Opisite korake koji su
poduzeti kako bi se
smanjio broj zivotinja koje
¢e se koristiti te nacela
primijenjena za izradu
studija. Ako su
predvidene, opisite prakse
koje Ce se primjenjivati za
vrijeme projekta kako bi
se broj zivotinja koje ce se
koristiti sveo na najmanju
mjeru u skladu sa
znanstvenim ciljevima. Te
prakse mogu ukljucivati
npr. pilot-studije,
racunalno  modeliranje,
razmjenu tkiva i ponovno
koristenje.

Imamo mnogo iskustva s tim metodologijama i nastojimo koristiti Sto

maniji broj Zivotinja.
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3. Poboljsanje

Navedite primjere
posebnih  mjera  (npr.
pojacano pracenje,
postoperativna skrb,

ublazavanje boli, obuka
zivotinja) koje ¢e se
poduzeti u vezi s
postupcima kako bi se $to
manje nastetilo dobrobiti
Zivotinja. Opisite
mehanizme za uvodenje
novih tehnika poboljsanja
za vrijeme projekta.

Imamo mnogo iskustva i poduzimamo sve $to mozemo kako bismo sto
vise umanijili patnju.

Prisustvujemo mnogim konferencijama i razmatramo uvodenje
relevantnih novih poboljsanja ¢im postanu dostupna.

Objasnite odabir vrsta i
Zivotnih stadija.

MisSevi su vrsta koju zahtijevaju nasi klijenti. Nemamo iskustva s
drugim vrstama, no mogli bismo u narednih nekoliko godina prijeéi na
zebrice.

Ovo se smatra vrlo nekvalitetnim netehnickim sazetkom projekta zbog sljedecih razloga:

¢ Ni u naslovu ni u klju¢nim rije¢ima ne navodi se ,,usluga” za druge.
e Pojam ,za znanstvenu zajednicu” u naslovu nije dovoljno jasan.

¢ Navedeno je viSe svrha, ali nije objasnjena potreba za regulatornim svrhama.

e Ciljevi:

o Dozvola za usluge, ali ne objasSnjava se postupak da bi se opravdale nove linije.
o Vrlo su opéeniti i neprecizni.

e Predvidene stete:

o Detaljnije se prikazuje samo jedna od vise tehnika koje ¢e se primjenjivati na

Zivotinjama uz malo ili nimalo informacija o njihovu ucinku na Zivotinje.

o Upotreba terminologije koju nestrucnjaci ne mogu lako razumjeti.

o Nema informacija o tome kako ¢e se negativni ucinci svesti na najmanju mjeru.

o Nema informacija o uc¢incima na gene ni o tome kako ¢e se oni pratiti ili kako ce

se njima upravljati.

o Nije obrazlozena primjena manje sofisticirane metode, tj. biopsije repa.

¢ Nije razmotrena zamjena.

¢ Nije razmotreno smanjenje.

¢ Nije razmotreno poboljSanje odabranih tehnika i postupaka.
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KONTAKT S EU-OM

Osobno

U cijeloj Europskoj uniji postoje stotine informacijskih centara Europe Direct. Adresu najbliZzeg centra moZete pronaci na:
https://europa.eu/european-union/contact_hr

Telefonom ili e-poStom

Europe Direct je sluzba koja odgovara na vasa pitanja o Europskoj uniji. MoZete im se obratiti:

— na besplatni telefonski broj: 00 800 6 7 8 9 10 11 (neki operateri naplacuju te pozive),

— na broj: +32 22999696 ili

— e-postom preko: https://europa.eu/european-union/contact_hr

TRAZENJE INFORMACIJA O EU-U

Na internetu

Informacije o Europskoj uniji na svim sluzbenim jezicima EU-a dostupne su na internetskim stranicama Europa: https:/
europa.eu/european-union/index_hr

Publikacije EU-a

Besplatne publikacije EU-a i publikacije EU-a koje se pla¢aju moZete preuzeti ili naruciti preko internetske stranice: https://
op.europa.eu/hr/publications. Za viSe primjeraka besplatnih publikacija obratite se sluzbi Europe Direct ili najblizemu
informacijskom centru (vidjeti https://europa.eu/european-union/contact_hr).

Zakonodavstvo EU-a i povezani dokumenti

Za pristup pravnim informacijama iz EU-a, ukljucujudi cjelokupno zakonodavstvo EU-a od 1952. na svim sluzbenim
jezicnim verzijama, posjetite internetske stranice EUR-Lexa: http://eur-lex.europa.eu

Otvoreni podatci iz EU-a

Portal otvorenih podataka EU-a (http://data.europa.eu/euodp/hr) omogucuje pristup podatkovnim zbirkama iz EU-a. Podatci
se mogu besplatno preuzimati i ponovno uporabiti u komercijalne i nekomercijalne svrhe.
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