Anvisning till blanketten
“Etisk provning av djurforsok”

ALLMANT

Ansbkan om etisk prévning inges till den djurforsoksetis-
ka namnd inom vars verksamhetsomrade forsoket avses
aga rum. Sidorna 1-6 i ansokningsblanketten ska fyllas i
av sbkanden. Sidan 7 fyllsi av den beredningsgrupp som
handlégger ansokan och av den djurférsoksetiska ndmn-
den. Ett enkelt, lattforstaeligt sprék ska anvandas och
ansdkan ska avfattas pd svenska. De uppgifter som lamnas
ska tjéna som underlag for den djurforsoksetiska némn-
dens bedomningar och bor darfor vara bade relevanta och
tillrackliga for detta dandamal. Blankettens utrymme bor
normalt réckatill men i sérskildafall kan ytterligare upp-
lysningar 1&mnas i bilaga. Det &r viktigt att Du som for-
soksledare i god tid samréder med en veterindr redan
innan anstkan inldmnas.

Omfattande skriftligt material som forskningsprogram,
vetenskapliga artiklar och liknande bér inte bifogas anstkan.

SARSKILDA UPPGIFTER

Uppgifterna om sokanden &r bl.a. till for att ndmnden ska
kunna na vederborande pa ett enkelt sitt. Darfor behdvs
uppgifter om telefonnummer, faxnummer och e-post-
adress.

Anser sbkanden att vissa uppgifter i ansdkan ska omfattas
av sekretess ska detta markeras i avsedd ruta. Sokanden
bor ange vilka uppgifter som sekretessen ska skydda och
bor motivera sin &sikt om behovet av sekretess.

Innebé@r ansdkan en fortséttning av forsok som tidigare
provats av en djurforsoksetisk ndmnd ska den tidigare
ansokans diarienummer anges. Kortfattad redovisning av
tidigare uppnadda resultat kan |amnas under punkt 2 eller
i sérskild bilaga.

Avser ansdkan framstédllning och/eller anvandning av
genetiskt modifierade djur ska detta markeras i avsedda
rutor. Med genetiskt modifierade djur avses djur vars arvs-
massa forandrats med tekniska metoder, t.ex. transgena
djur eller knockout-djur. Detaljerade uppgifter om dessa
och andra djur skal&mnas under punkten 5.

Sokandens beddmning av forsokets svarighetsgrad ska

markeras i avsedd ruta. For vagledning och exempel pa
olika djurforsoks svarighetsgrad hanvisastill punkten 8.

1. Projektets titel

Titeln bor vara kortfattad och ge en almén och riktig
beskrivning av projektet.

2. Syftet med djurforsoket

For att syftet ska vara godtagbart krévs bl.a. att det fram-
stér som angel aget frén allmén synpunkt. | forarbetenatill
djurskyddslagen ndmns som exempel studier som syftar
till ny baskunskap om centrala biologiska verknings- och
funktionsprinciper och sbkande efter nya operationsmeto-
der, sarskilt inom transplantationskirurgin. Ett onédigt
upprepande av tidigare gjorda forsok &r inte ett godtagbart
syfte for godkannande.

Beskrivningen av forsokets syfte bor innehdlla ett klart
angivande av det storre sammanhang i vilket resultaten
vantas f& betydelse for den medicinska eller biologiska
utvecklingen. En viss dvertydlighet vid beskrivningen kan
ibland varanédvandig for forstéelsen. | fragaom forsok av
grundforskningskaraktér & det en sarskild férdel om for-
soksledaren kan beskriva vilka framsteg eller nya rén som
kan forvantas palangre sikt.

3. Andra metoder &n den valda

Uppgifter maste 1amnas om de andra metoder, med eller
utan anvandning av djur, som kan finnas for att uppna syf-
tet med forsoket. Sarskilt bor uppgifter [amnas om skélen
till att dessa metoder inte kan anvéndas i det planerade
djurforsoket.

4. Dokumentationskrav

Om det foreligger internationella eller nationella krav pa
djurforsok eller krav om att vissa bestamda riktlinjer mas-
te foljas, ska uppgifter om dessa noggrant redovisas. Det-
ta géller t.ex. krav pa sskerhets- och toxicitetstester for
|&kemedel och kemikalier eller krav om miljoprévning till
foljd av beslut i miljodomstol. Exempel pa sadana krav &r
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EU:sdirektiv 75/318/EEG om testning av medicinska pro-
dukter, EU:s direktiv 67/548/EEG bilaga 5 om testning av
kemikalier, OECD:s riktlinjer for testning av kemikalier
och ICH:s riktlinjer for harmonisering av tekniska krav
vid registrering av |8kemedel.

5. Valet av djurart, ras, stam, kon,

vikt och eller alder

Vid valet av plan 6ver hur forsoket ska genomforas, ska
den plan véljas som bl.a. kréver det minstaantalet djur och
som tar i ansprék djur med den lagsta graden av neuro-
fysiologisk kanslighet.”

| ansdkan bor darfor, i forekommande fall, redovisas even-
tuella val av djurslag mot bakgrund av principen om att
lagre stdende djur som huvudregel bér anvandas fore
hogre stdende. Vilken djurart som véljs blir av sérskild
betydelse nér det ror forsok med sadana djur som apa,
hund eller katt. Anvéandning av dessadjur &r frén etisk syn-
punkt en sérskilt kanglig fréga. Aven nér det géller andra
djurarter som t.ex. & ovanliga som forsoksdjur kan det
krévas en sarskild forklaring i ansokan.

Enligt 29 § andra stycket djurskyddsforordningen
(1988:539) galler att avel med sadan inriktning att den kan
medfora lidande for djuren & forbjuden. Vid avel och
anvandning av genetiskt modifierade djur ska dérfor stam-
mens bendmning eller beteckning anges tillsammans med
uppgifter om de sérskilda egenskaper som djuren har eller
véntas komma att besitta. Aven for traditionellt avliade
djur med genetiskt betingade speciella egenskaper eller
sjukdomstillstand bor sddana uppgifter om djuren ldmnas
i anstkan. Uppgifterna bor omfatta funktionsrubbningar,
sukdomar eller andra egenskaper hos djuren som kan
medféra lidande. Forst om sddana uppgifter |amnas till
den djurforsoksetiska ndmnden har denna majlighet att ta
stallning till om framtagning eller anvandning av djur fran
en sadan djurstam kan varatillétlig.

| Djurskyddsmyndighetens foreskrifter (DFS 2004:4)
finns nérmare angivet om val av djurart, forsoksplan och
de sérskilda krav som stélls om bl.a. vilda och utrotnings-
hotade djur. Foreskrifterna innehdller ocksa regler om
avslutande av ett djurforsok och aeranvandning av for-
soksdjur i ytterligare forsok.

6. FOrsokets

tids- och genomforandeplan

Beskrivning av forsokets uppléaggning och genomférande
maste ske med tyngdpunkt pa djurenstillstand, de ingrepp
som gors, olika moments varaktighet m.m. Beskrivningen
av forsoket ska darfor goras utifran djurens situation sa att
den formedlar en god uppfattning om vad djuren kommer
att utséttas for och om forsoksperiodens langd for de
enskilda djuren.

En forutséttning for godkannande &r att forsoket &r utfor-
mat s att djuren inte utsétts for storre lidande dn vad som

ar absolut nddvandigt. Redogorel sen for forsokets genom-
forande maste innehalla uppgifter om i vad man beddv-
ningsmedel, lugnande och/eller smértlindrande medel
kommer att anvandas. | 53 8 djurskyddsforordningen stélls
krav pa att forstksdjur ska bedévas om anvandningen kan
medfora fysiskt eller psykiskt lidande. Undantag frén det-
ta grundkrav medges bara om det & nédvéandigt med han-
syntill &ndamalet med forsoket och d& under forutsattning
att smértstillande eller lugnande medel anvands for att
begrénsa djurets lidande i den utstrdckning som & majlig.
Se vidare uppgifter som skal@&mnas under punkterna 8 och
9.

Y 2 kap 1 § Djurskyddsmyndighetens féreskrifter (DFS 2004:4) och all-
mannarad om djurférsok mm.

7. Vard och forvaring

Sokanden ska ldmna uppgifter om vid vilken djuravdel-
ning eller anldggning djuren forvaras. Vidare behdvs upp-
gifter om djuren forvaras under kontrollerade klimat- och
miljoforhdllanden liksom om sarskild miljGberikning
forekommer. Nér speciell férvaring t.ex. i metabolismbur
eller i annan avskildhet krévs i forsoket bor detta anges
liksom uppgifter om sérskilda tillsynsrutiner eller posto-
perativ vard som maste iakttas. Eftersom den djurforsok-
setiska provningen omfattar vard och forvaring aven for
tiden omedelbart fore, under och omedelbart efter forsoket
bor uppgifterna dven omfatta denna tid. Sérskilda atgérder
som foregar ett forsok t.ex. isolering av djuren dler tillfal-
ligt undanhé&llande av vatten ller foder maste beskrivas lik-
som andra atgérder som vidtas med djuren infor ett forsok.

8. Djurens situation, forsdkets
slutpunkt och avbrytningspunkt

Den etiska prévningen av ett djurférsok ar fokuserad pa
frAgan om djurens lidande. | 2 § djurskyddslagen
1988:534) anges att "djur ska behandlas vél och skyddas
mot onddigt lidande och sjukdom™. Enligt 19 § sammalag
ska djurforsok vidare utformas bl.a. s att djuren inte
utsétts for storre lidande &n som & absolut nddvandigt. |
49 § djurskyddsforordningen foreskrivs att den djurfor-
soksetiska namnden ska ta hansyn till & ena sidan forss-
kets betydelse och & andra sidan lidandet for djuret. Vid
tilldmpningen av bestdmmelserna géller den sk. propor-
tionalitetsprincipen som innebar att skéen for och skalen
emot vags mot varandra och om skden mot véger tyngre
sa kommer forsoket inte att godkannas.

Vid beddmningen av ett djurférsdk behdvs inte bara ett
betryggande underlag i fréga om forsokets betydel se fran
allmén synpunkt. Ett underlag om vad forsoket skulle
betyda i form av lidande for djuret & nddvéandigt for en
fullgod etisk prévning. Tilldmpningen av proportionali-
tetsprinci pen medfor att kravet paforsokets betydel se okar
med graden av lidande som forsoket skulle orsaka djuret
trots mycket kvalificerad vard, smartlindrande behandling
eller andra avancerade atgarder.



Vid beskrivningen av forsoket skall anges den slutpunkt
for djuren som planeras for forsokets genomforande.
Sokanden ska ocksa ange de kriterier som kan féranleda
att ett eller flera djur, av djurskyddsskal, maste tas ur for-
soket (avbrytningspunkt) och avlivas redan innan syftet
med forsoket har uppnétts.

Till ledning for bedémningen av ett forsoksdjurs lidande
har CFN pa regeringens uppdrag tagit fram ett system for
Klassificering av djurforsokens svérighetsgrad. Ett forsok
skaansestillhtra den kategori som &r relevant for det eller
de djur som utsitts for den hogsta graden av paverkan,
&ven om det géller enbart for ett fatal djur inom forsoket.
Enligt klassificeringen indelas forsoken i tre kategorier;

Ringa svarighetsgrad: Forsok dar djuren inte |6per risk
for mer an ringa smérta och/eller andra obehag.

Maéttlig svarighetsgrad: Forsok dar djuren inte |6per risk
for mer an méttlig smarta och/eller andra obehag som i
normalfallet & fullt hanterbar frén djurskyddssynpunkt for
anvandare med goda kunskaper och tekniker.

Avsevard svarighetsgrad: Forsok dar djuren |6per risk
for avsevérd smérta och/eller andra obehag som inte alltid
ar mgjlig att eliminera ens med goda kunskaper och tekni-
ker hos anvandarna. Det bor understrykas att indelningen
inte l&mpar sig for en schablonartad tillampning utan &r i
forsta hand téankt som en allmén végledning. Varje typ av
forsok pa varje slag av djur ska beddmas individuellt.
Numera finns ett sarskilt utrymme pé blankettens forsta
sida for klassificeringen av forsoket. Forsoksledaren ska
aven ldmnaen motivering for sin klassificering av djurfor-
soket.

Exempel paforsok med ringa svarighetsgrad:

« fixering for undersokning

e sondmatning

 hudtester med icke-irriterande substanser

 injektioner med icke-irriterande substanser

« blodprovstagning fran periferakarl (artar och ven)

e sedering eller narkos for att gora djuret hanterbart

 studier under narkos pa djur vilka avlivas utan att de
till&ts vakna upp

e narkos for smérre, ytliga, kirurgiska ingrepp med upp-
vaknande

o for arten mild svélt eller torst

« avlivning med accepterade metoder/tekniker

* vavnadsprovtagning fran svans pa gnagare.

Exempel paforsok med méttlig svarighetsgrad:
permanent kateterisering av perifera eller centrala kérl
(artér och ven)

« storre kirurgiskaingrepp under narkosi bukhéla, brost-
hala, skelett eller centrala nervsystemet med uppvak-
nande och lamplig postoperativ vard och smartlindring

* blodprovstagning genom orbital punktion hos smégnagare

 injektioner med irriterande substanser

« djurhdlining i metabolismbur

e gukdomsmodeller dér djuren kan utséttas for sméarta

eller lidande som minimeras med lamplig vérd

e immunisering med anvandning av Freund’s kompletta
adjuvans

» beteendeférsdok med skadliga retningar och flyktmgj-
lighet

* toxicitetstester utan letal slutpunkt

 kombinerade, upprepade eller mycket |angvariga atgér-
der som var och en for sig & av ringa svarighetsgrad

Exempel paforsok med avsevard svérighetsgrad:

» storre kirurgiska ingrepp under narkos utan adekvat,
postoperativ smértlindring

 chock-, brannskade- och strélskadeférsok, dar djuren
kan utséttas for betydande smérta eller lidande

« tumorbiologiska forsok dar tumartillvéxten maste fol-
jastill avancerade stadier

* infektionsbiologiskaforsok, inkl. forsok for utveckling,
testning och kontroll av vacciner, dér djuren kan for-
vantas bli allvarligt ukaeller med letal slutpunkt

» beteendeférsdk med skadliga retningar utan flyktmoj-
lighet eller med betydande fixering

* toxicitetstester med letal slutpunkt

 antikroppsproduktion genom ascitesteknik

« alvarlig hypoxiprovokation for att &stadkomma skador
i centrala nervsystemet

« framkallande av svéra sjukdomstillstand utan lindrande
behandling

 kombinerade, upprepade eller langvariga dtgarder som
var och en for sig & av méttlig svarighetsgrad

Det &r viktigt att en anstkan om ett djurforsok innehaller
uttdbmmande uppgifter om hur djuren i det aktuella forso-
ket kan komma att paverkas, si att den djurforsoksetiska
namnden kan gora en riktig bedomning av forstkets své
righetsgrad. Det &r &ven angel get att uppgifter |dmnas om
de atgarder som planeras for att mota eventuella kompli-
kationer for djuren. Saval vid akutforsok under narkos
som nér narkos av djuren ingdr som en del av forsoket bor
de kriterier anges som skatillampas for kontroll av ett till-
fredsstéllande narkosdjup under hela den tid som djuren
skavarasovda. Detta gdller i sérskild hog grad om det vid
narkosen aven anvands specifikt muskelavslappande
medel.

9. Anestesi och avlivningsmetoder

All anvéndning av narkosmedel, beddvningsmedel, lug-
nande medel och smértlindrande medel skaredovisas. Pla-
nerade doseringar och administrationssétt bor anges. For
postoperativ eller annan smértlindring bor det planerade
behandlingsschemat beskrivas. Om specifikt muskelavs-
lappande medel ska anvandas under narkosen ska detta
redovisas dven har. Betraffande avlivning ska béde metod
och teknik anges. N&r kemiska medel ska anvandas bor
savél avlivningsmedel som dosering anges. For vagled-
ning betréffande acceptabla avlivningsmetoder for olika
djurarter hanvisas till EU:s rapport om avlivning av for-
soksdjur.



Adresser till de djurforsobksetiska namnderna

Stockholms Sodra djurforsoksetiska némnd
SAdertdrns tingsréatt

141 84 HUDDINGE

Tfn 08-561 660 00

Fax: 08-711 05 80

Stockholms Norra djurforsoksetiska némnd
Stockholms tingsrétt

Box 8307

104 20 STOCKHOLM

Tfn 08-657 50 00

Fax: 08-657 52 24

Uppsal a djurforsoksetiska namnd
Uppsal a tingsrétt

Box 1113,

751 41 Uppsala

Tfn 018-16 72 59

Fax: 018-16 72 82

Malmé/Lunds djurférsdksetiska ndmnd
L unds tingsréatt

Box 75221 00 LUND

Tfn 046-16 04 00

Fax: 046-13 39 33

Goteborgs djurforsoksetiska ndmnd
Kammarrétten i Goteborg

Box 1531

401 50 GOTEBORG

Tfn 031-10 50 00

Fax: 031-10 51 44

Linkdpings djurforsoksetiska ndmnd
Linkdpings tingsratt

Box 365

581 03 Linkoping

Tfn 013-25 10 00

Fax: 013-25 10 25

Umea djurforstksetiska namnd
Hovrétten for Ovre Norrland
Box 384

901 08 UMEA

Tfn 090-17 20 00

Fax: 090-13 88 50



