Priloga 4: Merila in primeri tezavnosti poskusov

A. Tezavnostne stopnje

1. Nepovratni poskusi so poskusi, ki se v celoti izvajajo v sploni anesteziji, po kateri se Zivali
ne povrne zavest.

2. Blagi poskusi so poskusi, po katerih lahko Zivali ob&utijo kratkotrajne blage bolecine,
trpljenje ali stisko, in poskusi brez znatnega poslabSanja optimalnega pocutja zivali ali
splodnega stanja Zivali.

3. Zmerni poskusi so poskusi, po katerih lahko zivali obCutijo kratkotrajne zmerne bolecine,
trpljenje ali stisko ali dolgotrajne blage bolecine, trpljenje ali stisko, ter poskusi, za katere
je verjetno, da povzroc€ijo zmerno poslabSanje optimalnega pocutja ali sploSnega stanja
Zivali.

4. Tezavni poskusi so poskusi, po katerih lahko zivali ob&utijo hude bole€ine, trpljenje ali
stisko ali dolgotrajne zmerne bolecine, trpljenje ali stisko ter poskusi, za katere je verjetno,
da povzrocijo hudo poslabSanje optimalnega pocutja ali sploSnega stanja Zivali.

B. Merila za razvrs&anje

Pri dolocitvi tezavnostne stopnje iz prejSnje toCke, se upoStevajo kakrsni koli posegi na
zivalih ali ravnanje z njimi znotraj doloCenega poskusa. Temeljiti mora na najhujSih
posledicah, ki jih lahko utrpi posamezna Zival po uporabi vseh ustreznih tehnik izbolj$anja.
Pri razvrstitvi poskusa v doloeno tezavnostno stopnjo se uposteva vrsto poskusa, katerih
primeri so podani pod to¢ko C te priloge in naslednje dejavnike, ki se obravnavajo od
primera do primera:

- vrsta posegov, ravnanja;

- narava bolecin, trpljenja, stiske ali trajnih poskodb, ki jih povzroCi poskus (vsi elementi
poskusa) ter njegova intenzivnost, trajanje, pogostost in raznovrstnost uporabljenih
tehnik;

- kumulativno trpljenje znotraj poskusa;

- ovirano izrazanje naravnega obnaSanja, vkljuéno z omejitvami standardov za
nastanitev, rejo in oskrbo.

Za konCno razvrstitev poskusa v teZavnostno stopnjo se upostevajo naslednji dodatni
dejavniki, ki se obravnavajo od primera do primera:

- tip in genotip zivalske vrste;

- zrelost, starost in spol Zivali;

- izkusnje zivali iz prejSnjih poskusov glede na predlagani poskus;

- tezavnostna stopnja prejsnjih poskusov, €e je Zival namenjena ponovni uporabi;

- metode, uporabljene za zmanjSanje ali odpravo bolecin, trpljenja in stiske, vklju¢no z
izboljSanjem pogojev nastanitve, reje ali oskrbe;

- humani zaklju¢ek poskusa.

C. Primeri tezavnosti poskusov

1.  Blag poskus:

a) dajanje anestezije, razen z namenom usmrtitve;

b) farmakokineti¢na Studija z enim danim odmerkom in omejenim Stevilom odvzetih vzorcev
krvi (skupno < 10 % volumna krvi), pri Cemer se pri¢akuje, da dana snov ne bo povzrocila
zaznavnih 8kodljivih u€inkov;

¢) neinvazivno preslikavanje zivali (npr. magnetna resonanca — MRI) z uporabo ustreznih
pomirjeval ali anestezije;

¢) povrsinski poskusi, npr. biopsije uSes ali repov, nekirurS8ko podkozno vstavljanje mini¢rpalk
in transponderjev;

d) uporaba zunanjih telemetri¢nih naprav, ki povzrocijo le manjSe poskodbe zivali ali manjSo
motnjo normalne aktivnosti in vedenja Zivali;

e) dajanje snovi podkozno, v misico, v trebudno votlino, neposredno v Zrelo in intravenozno
prek povrsinskih krvnih Zil, kadar snov samo blago ucinkuje na Zival in se daje v omejenih
odmerkih, primernih velikosti in vrsti zivali;



f) povzro€anje tumorjev ali naravno nastali tumorji, ki ne povzrocajo klinicno zaznavnih
Skodljivih u€inkov (npr. majhni, podkozni, neinvazivni vozlicki);
g) vzreja gensko spremenijenih Zivali, ki po priCakovanju povzroci blage ucinke na fenotip;
h) dajanje spremenjene krme, ki ne zadovoljuje vseh prehranskih potreb Zivali in v éasovhem
okviru Studije po priCakovanju povzroci blago klini€no anomalijo;
i) kratkotrajno (<24 ur) zadrzevanje zivali v presnovnih kletkah;
j) Studije, ki vkljuCujejo kratkotrajno osamitev Zivali iz njene socialne skupine, kratkotrajna
izolacija v kletkah odraslih socialnih linij podgan ali misi;
k) modeli, ki Zivali izpostavljajo Skodljivim draZljajem, ki so kratkotrajno povezani z blago
bolecino, trpljenjem ali stisko, in katerim se Zivali lahko uspe$no izognejo;
[) kombinacija ali zbir naslednjih primerov, ki lahko upravicijo razvrstitev »blag«:
- ocena sestave telesa z neinvazivnimi ukrepi in minimalnimi omejitvami;
- spremljanje EKG z neinvazivnimi tehnikami Ze navajenih Zivali z minimalnimi
omejitvami gibanja ali brez njih;
- uporaba zunanjih telemetriénih naprav, ki priCakovano ne povzro€ijo oslabitve Ze
socializiranim Zivalim, in ne vplivajo na njihovo normalno aktivnost in vedenje;
- vzreja gensko spremenjenih Zivali, za katere se priCakuje, da ne bodo imele klini¢no
zaznavno neugodnega fenotipa;
- dodajanje inertnih oznaCevalcev v krmo za spremljanje izloCanja prebavnih
produktov;
- odtegnitev krme za <24 ur pri odraslih podganah;
- test obnasanja v odprtem polju.

2. Zmeren poskus:

a) pogosto dajanje testnih snovi, ki povzroc€ijo zmerne klini¢ne ucinke, in odvzem vzorcev krvi
(>10 % volumna krvi) Zivalim pri zavesti v nekajdnevnem obdobju, brez nadomestitve
odvzete koli€ine;

b) akutne Studije za ugotavljanje obsega odmerka, in testi kroni¢ne toksi¢nosti / rakotvornosti
brez smrtnega izida;

c) operacija v splosni anesteziji in z ustrezno analgezijo, povezana s pooperativnimi
bole€inami, trpljenjem ali poslabSanjem sploSnega stanja. Med take primere spadajo:
torakotomija, kraniotomija, laparotomija, orhidektomija, limfadenektomija, tiroidektomija,
ortopedska operacija z ucinkovito povrnitvijo v stabilno stanje in dobrim celjenjem ran,
presaditev organov z ucinkovitim prepre€evanjem zavrnitve tujka, kirurSka vstavitev katetrov
ali biomedicinskih pripomockov (npr. telemetri¢nih oddajnikov, mini¢rpalk itd.);

€) modeli povzro€anja tumorjev ali naravno nastali tumorji, ki pri€akovano povzrocijo zmerne
bolecine ali stisko ali zmerno motnjo normalnega vedenja;

d) obsevanje ali kemoterapija s subletalnim odmerkom, ali s sicer smrtnim odmerkom,
vendar s ponovno vzpostavitvijo imunskega sistema. Pri€akovani Skodljivi u€inki bi bili blagi
ali zmerni, in kratkotrajni (<5 dni);

€) vzreja gensko spremenjenih zivali s priCakovanimi zmernimi ucinki na fenotip;

f) ustvarjanje gensko spremenjenih zivali s kirurSkimi posegi;

g) uporaba presnovnih kletk z zmerno omejitvijo gibanja v daljSem ¢asovnem obdobju (do 5
dni);

h) Studije dajanja zivalim spremenjene krme, ki ne zadovoljuje vseh njihovih prehranskih
potreb in v asovnem obdobju Studije pricakovano povzro€i zmerne klini€ne anomalije;

i) odtegnitev krme za 48 ur pri odraslih podganah;

j) izzivanje reakcij bezanja in izogibanja, pri ¢emer zival ne more pobegniti ali se izogniti
drazljajem in, ki ji priCakovano povzrocajo zmerno stisko.

3. TeZaven poskus:

a) preskusanje toksi¢nosti, ki se zakljuci s poginom, ali pri katerem se pogin pri¢akuje, in ki
povzroCa tezka patofizioloSka stanja. Na primer, preskuanje akutne toksi¢nosti z enim
samim odmerkom (glej smernice OECD o presku$anju);



b) preskuSanje naprave, katerih okvara lahko povzro€i hude bolecine, stisko ali smrt zivali
(npr. naprave za povec€anje ¢rpalne sposobnosti srca);

c) preskuSanje delovanja vakcin, za katerega sta znacilna trajno poslabSanje stanja Zivali in
napredujoCe bolezensko stanje s poginom (smrtnim izidom), povezana s trajnimi zmernimi
bolecinami, stisko ali trpljenjem;

¢) obsevanje ali kemoterapija s smrtnim odmerkom brez ponovne vzpostavitve imunskega
sistema, ali ponovnha vzpostavitev imunskega sistema z nastopom bolezni presadka proti
gostitelju (bolezni GVH);

d) modeli povzroCanja tumorjev ali naravno nastali tumorji, ki priCakovano povzrocijo
napredujo€o bolezen s smrtnim izidom, povezano z dolgotrajnimi zmernimi bole€inami, stisko
ali trplienjem. Na primer, tumorji, ki povzro€ajo hiranje, invazivni kostni tumorji, tumoriji, iz
katerih se razvijejo metastaze, in tumorji, ki se jih pusti, da ulcerirajo;

e) kirurdki in drugi posegi na Zivalih v splosni anesteziji, ki pri€akovano povzro€ijo hude ali
trajne zmerne postoperativne bolecine, trplienje ali stisko, ali hudo in trajno poslabSanje
sploSnega stanja zivali. PovzroCitev kompliciranih zlomov, torakotomije brez ustrezne
analgezije, ali poskodb, ki povzroc€ijo odpoved ve€ notranjih organov;

f) presaditev organov, pri kateri zavrnitev organa po vsej verjetnosti povzro€i hudo stisko ali
poslabsanje sploSnega stanja zivali (npr. ksenotransplantacija);

g) vzrejanje Zivali z genskimi motnjami, ki pri€¢akovano utrpijo hudo in trajno poslabSanje
sploSnega stanja, na primer, vzorénih primerkov Huntingtonove bolezni, miSi¢ne distrofije in
kroniénega ponavljajo¢ega nevritisa;

h) uporaba presnovnih kletk s hudo omejitvijo gibanja v daljSem ¢asovnhem obdobiju;

i) neizbezni elektriCni udar (npr. za ustvarjanje nau¢ene nemoci);

j) popolna in dolgotrajna osamitev socialnih zivalskih vrst, npr. psov in primatov razen
Cloveka,;

k) imobilizacijski stres za povzrocitev Zelod¢nih razjed ali odpovedi srca pri podganah;

) prisilno plavanje ali gibanje do popolne iz&rpanosti.





