Piislusné organy clenskych stati pro provadéni smérnice 2010/63/EU
o ochrané zvirat pouzivanych pro védecké ucely

Pracovni dokument tykajici se ramce posouzeni zavaznosti

Brusel, 11. -12. ¢ervence 2012

Komise zfidila Pracovni skupinu odborniki (PSO) pro posouzeni zavaznosti pokust, jejimz
cilem je usnadnit uplathovani smérnice 2010/63/EU o ochran¢ zvifat pouzivanych pro
védecké ucely. Vsechny clenské staty a hlavni zainteresované organizace byly vyzvany k
tomu, aby nominovaly odborniky, ktefi se budou podilet na ¢innosti této pracovni skupiny.

PSO pro posouzeni zavaznosti se seSla dvakrat: v prosinci 2011 se zaméfila na geneticky
upravena zvirata a v kvétnu 2012 diskutovala o obecném ramci pro posouzeni skutecné
zavaznosti pocitované zviraty pii pokusech.

Tento dokument je vysledkem prace dvou jednani PSO, diskusi s ¢lenskymi staty, jakoz i
informaci pravni povahy od Komise ohledné chapani ramce pro posouzeni zdvaznosti, jeho
slozek, ucastnikli a pracovnich néstroji a metod. Byl schvélen pfisluSnymi organy ¢lenskych
statl pro uplatiiovani smérnice 2010/63/EU na jejich zasedani ve dnech 11. - 12. Cervence
2012.

Vylouceni odpovédnosti (disclaimer):

Nasledujici text ma slouZit jako doporuceni, ktera maji pomoci ¢lenskym stiatim a
dalSim subjektim, jichZ se tato smérnice dotyka, dosihnout jednotného chapani
ustanoveni obsaZenych v této smérnici. VeSkeré komentaie by mély byt chapany
V kontextu smérnice 2010/63/EU o ochrané zvirat pouZivanych pro védecké ucely.
Pouze Soudni dviir Evropské unie je opravnén poskytovat pravné zavazny vyklad
evropského prava.
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Piislusné ¢lanky smérnice 2010/63/EU

Clanek 4 odst. 3 ,, Clenské stdty zajisti Setrné zachdzeni se zviFaty pri jejich chovu, umisténi a
PpéCi o ne, jakoz i Setrné metody pouzivané k postupiim, pricemz se odstrani nebo na nejnizsi
moznou miru snizi pripadna bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni zvirat.

Clanek 15 odst. 1 , Clenské stdty zajisti, aby byly vSechny postupy piipad od piipadu
klasifikovany jako ,,postupy, pri nichz jiz zviFe nenabude védomi*, ,,mirné*, ,, stredni* nebo
,zavazné“ za pouziti kritérii prirazovani uvedenych v priloze VIII. “

Clanek 16 odst. 1 pism. d) ,,je to [opétovné pouziti] v souladu s doporucenim veterindrniho
lékare s ohledem na Zivotni zkuSenosti zvirete.

Clanek 54 odst. 2 ,, Clenské staty kazdorocné shromazduji a zverejiji statistické informace
0 pouzivani zvirat k postupiim vcetné informaci o skutecné zavaznosti postupii a piivodu a
druzich subhumannich primati, kteri byli k postupiim pouZziti.

‘ Obecné informace

Smérnice 2010/63/EU 0 ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely pozaduje, aby bylo
provedeno piedpokladané (prospektivni) posouzeni zavaznosti kazdého postupu v ramci
projektu (¢lanek 15) a aby byly pokusy klasifikovany z hlediska zavaznosti jako ,,pokusy, pfi
nichz jiz zvite nenabude védomi*, ,,mirné“, ,stfedni®, nebo ,,zavazné. Piiloha VIII obsahuje
pokyny tykajici se faktordi, které maji byt zohlednény pii posuzovani piedpokladané
zévaznosti a uvadi nékolik ptikladd pro kazdou kategorii zadvaznosti.

Clanek 54 o podavani zprav pozaduje s ohledem na statistické informace, aby byly podévany
informace o skute¢né zavaznosti bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalého poskozeni pocitované
zvifetem (narozdil od ptedpokladaného posouzeni, nebo predikace zavaznosti provadéné
v dob& hodnoceni projektu). Skutecna zavaznost predchazejicich pokust pak bude klicovym
hlediskem pti rozhodovani o tom, zda mize byt zvife opétovné pouzito v dalsich pokusech
(¢lanek 16).

Tato opatieni poskytuji ptilezitosti ke zlepSeni kvality védy a dobrych Zivotnich podminek
zvitat prostfednictvim prospektivniho pfezkoumani navrhl projektl a zahrnutim skute¢ného
utrpeni pocitovaného zvifetem by méla zajistit vEétsi transparentnost a porozuméni dopadu
védeckych pokusil na dobré zivotni podminky zvirat.

Pozn. MZe-002:

Smérnice 2010/63/EU o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké Ucely je transponovana do zakona
€. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich predpisd (dale jen ,zakon na
ochranu zvirat").

Podle § 16a odst. 1 pism. d) bod. 8 zakona na ochranu zvifat Zadost o schvéleni projektu pokust
obsahuje navrhované klasifikace zavaznosti pokusd.

Podle § 18c odst. 2 zdkona na ochranu zvifat kazdy pokus musi byt za pouziti kritérii pFifazovani
uvedenych v provadécim pravnim predpise klasifikovan podle kategorie zavaznosti jako:

a) pokus, pfi némz jiz pokusné zvife nenabude védomi, kterym se rozumi pokus, ktery se provadi v
celkové anestézii, po jehoz provedeni jiz pokusné zvife nenabude védomi,

b) mirny, kterym se rozumi pokus provadény na pokusnych zvifatech, v jehoz dlsledku pokusna
zvitata pravdépodobné pociti kratkodobou mirnou bolest, utrpeni ¢i strach, jakoZ i pokus, ktery
vyrazné nezhorsuje dobré Zivotni podminky nebo celkovy stav pokusnych zvitat,

c) stfedni, kterym se rozumi pokus provadény na pokusnych zvifatech, v jehoz dlsledku pokusna
zvitata pravdépodobné pociti kratkodobou stfedné intenzivni bolest, utrpeni i strach, nebo
dlouhodobou mirnou bolest, utrpeni Ci strach, jakoz i pokus, ktery pravdépodobné zplsobi stfedné



zavazné zhorseni dobrych zivotnich podminek nebo celkového stavu pokusnych zvirat, nebo

d) zavazny, kterym se rozumi pokus provadény na pokusnych zvifatech, v jehoz dlsledku pokusna
zvirata pravdépodobné pociti zna¢nou bolest, utrpeni ¢ strach, nebo dlouhodobou stfedné intenzivni
bolest, utrpeni Ci strach, jakoz i pokus, ktery pravdépodobné zplsobi znacné zhorSeni dobrych
Zivotnich podminek nebo celkového stavu pokusnych zvifat.

Podle § 15g odst. 5 pism. d) bodu 4 zakona na ochranu zvifat odborna komise pro zajistovani dobrych
Zivotnich podminek pokusnych zvifat vede evidenci véetné informaci o skute¢né zavaznosti pokusg.

K hlavnim prFinosim predpokladaného posouzeni, sledovani, posuzovani a
zaznamenavani skutecné zavaznosti patii

prilezitosti pfedevSim k zajisténi Setrného zachazeni a snizovani utrpeni, tiebaze
prospektivni diskuse obecné rovnéz poskytnou piilezitost k tomu zvazit, zda je
nezbytné pouziti zvifete ¢i nikoliv (nahrazeni pouZzivani zvitete) a zda je navrh studie
vhodny k tomu, aby doslo k omezeni pouziti zvifat na minimum (omezeni pouzivani);
lepsi zivotni podminky zvifat, napf. je-li utrpeni diive rozpoznano a zmirnéno;

VEtsi transparentnost, jelikoz statistiky by mély 1épe odrazet skuteéné naklady na
udrzeni dobrych Zivotnich podminek zvifat;

lepsi komunikace mezi osobami odpovédnymi za pouzivani zvifat, pééi o né a za
sledovani zvifat;

informace pro zpétné posouzeni projektu, pokud je provadéno (¢lanek 39);

lepsi kvalita védeckych dat diky lep$im zivotnim podminkam zvifat;

vice znalosti v oblasti posuzovani zavaznosti a klinickych pfiznaki, které pfinesou
vétsi konzistenci (jednotnost) v posuzovani — za piedpokladu, ze ptistupy a vysledky
jsou Sifeny napf. prostiednictvim odbornych €asopisti, diskusnich skupin a pracovnich
jednani;

informace pro kurzy odborné ptfipravy uréené vyzkumnym pracovnikim,
oSetfovatelim zvifat (,,animal technologists®), veterinarnim Iékaiim specializujicim se
na laboratorni zvifata, pokud jsou vysledky pouzivany jako piiklady;

informace zalozené na dukazech, které mohou byt pouzity v piedpokladanych
posouzenich Gjmy a ptinost pro podobné, budouci projekty.

Obecné aspekty posouzeni zavaznosti

Zvazeni zavaznosti vramci pokusu by mélo byt nepretrZitym procesem pocinajicim
navrhem uvodni studie, pies kazdodenni sledovani zvifat béhem projektu specifické pro

danou studii, az po posouzeni skutecné zavaznosti pii ukonceni studie, které poskytuje

ptilezitosti k identifikaci dalSich moZnosti Setrného zachazeni pro budouci studie.



SEVERITY ASSESSMENT - A CONTINUOUS PROCESS
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Example(s) of project/procedure specific severity assessment process including the day-to-day assessment sheets, scoring tools,
choices of monitoring methods and final assessment should be developed.

Pozn. prekladatele — preklad textu z obrazku zleva:

POSOUZENI ZAVAZNOSTI - NEPRETRZITY PROCES
PROJECT PLANNING = Planovani projektu

Piiloha 1
Kategorie vyssi urovné jako zaklad pro vypracovani projektu a bodovaci tabulky specifické pro dany postup

Ptiloha II
Referen¢ni material pro vypracovani projektu a bodovaci tabulky specifické pro dany postup

Vypracujte posouzeni zavaznosti specifické pro dany projekt, Zivo¢iSny druh a kmen

Pfijméte rozhodnuti tykajici se nastroju sledovani, frekvence a typu bodovani

Dohodnéte se na opatienich pro ptipad, kdy jsou pozorovany piiznaky bolesti, strachu anebo utrpeni
Zajistéte, aby byli do procesu zapojeni pracovnici majici viechny nezbytné dovednosti

DURING THE PROJECT =V priibéhu projektu

Konzistence (jednotnost) pozorovani kvalifikovanych pracovniki
Utinné kazdodenni sledovani

Dobra komunikace mezi v§emi ucastniky projektu

Pribézny prezkum protokolu posouzeni dle potieby

AFTER THE PROJECT = Po projektu
analyza a zpétna vazba

Priloha II
Referencni material pro posouzeni a bodovani



Posouzeni a bodovani skute¢né zavaznosti

statistické informace

zpétné posouzeni projektu

zpétna vazba pro budouci studie

uvaha o dal$ich pftilezitostech pro uplatnéni zasady nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrné¢ho zachazeni
s nimi (3R)

informace pro tematické piezkumy

Je tfeba vypracovat ptiklady procesu posouzeni zavaznosti specifické pro projekt / postup, véetné archti pro
kazdodenni posouzeni, nastroji bodovani, vybéru metod sledovani a zavére¢ného posouzeni.

Tento pristup nabizi vEtsi piilezitosti K zajisténi toho, aby byla po celou dobu zohlediovana a
uplatiiovana 3R a aby doSlo ke zlepSeni komunikace mezi vSemi zainteresovanymi a ke
zvyseni konzistence (jednoty).

Uc¢inné posouzeni zavaznosti vyZaduje

tymovy piistup vyuzivajici informace od 0sob s nejriznéjsi odbornosti, zkuSenostmi a
prioritami, napt. od vyzkumnych pracovnikd, oSetfovatelii, oSetfujiciho veterinarniho
lékare;

dobré planovani;

odpovidajici dalsi vzdélavani a odborna ptiprava vSech zainteresovanych pracovniki;
systémy kazdodenniho posouzeni zdvaznosti, které jsou vhodné ptizptisobeny danému
zivocisnému druhu, kmenu a projektu, vcetné¢ informovanych a strukturovanych
pozorovani zvifat v nalezitych intervalech (napf. zvysena frekvence béhem pokusu a
po Ném);

ucinné protokoly pro posouzeni chovani a klinickych pfiznakli vychézejici
Z dostatecného mnozstvi informaci;

analyzu pozorovani za ucelem vytvofeni si informovaného tsudku o povaze a mife
utrpeni;

znalost zavaznosti kazdého pokusu a opatieni, které je tieba ptijmout, pokud je ji
dosazZeno ¢i je prekrocena;

konzistentni (jednotny) piistup k celkovym posouzenim skute¢ného utrpeni (mirné,
stfedni, zdvazné) pro podavani statistickych zprav;

uvahu ohledn¢ toho, jak u¢inné byly zasady 3R uplatiovany a zda by mohlo byt v
budoucich studiich dosaZeno zlepSeni.

Uvahy piedchazejici studii

Proces, ktery zajistuje omezeni zavaznosti béhem védeckych pokusii na minimum, zacina ve
stadiu navrhu, kdy je zvazovano, zda je ke splnéni védeckych cili nezbytné a odiivodnéné
pouzivani zivych zvitat ¢i nikoliv.

Pokud je pouziti zivych zvifat nezbytné a odiivodnéné, pak je dilezité zajistit, aby byl
zvolen vhodny model a aby byl navrh studie robustni;

je tieba identifikovat vSechny aspekty studie, které mohou zptisobit bolest, utrpeni,
strach nebo trvalé poSkozeni, a zvazit, jak mohou byt jejich ucinky omezeny na
minimum, naptiklad studiem odborné literatury, konzultaci s kolegy, oSetfovateli,
veterinarnim lékafem a pfipadné i organem pro dobré zivotni podminky zvitat;



e doporucena predpokladana klasifikace zavaznosti pritazené konkrétnim pokusum by
meéla vychazet z nejvyssi zavaznosti predpokladané pro jakékoli zvife v ramci dané
studie;

e je tfeba vypracovat plan pro pozorovani zvifat, ktery je vhodny pro danou studii a
prizpisobeny jejim potfebam. Standardizovana terminologie, srozumitelnd pro
vSechny zucastnéné ve studii, zkvalitnéni konzistence pifi podavani zprav a jejich
vykladu;

e je dulezité zajistit dostateCny pocet pracovnikl, ktefi maji dostatecné vzdélani a
kvalifikaci pro provadéni studie, sledovani zvitat a péci o né.

Ukazatele zavaZnosti ‘

Existuji typy chovani a klinické ptiznaky, které mohou byt vyuzity pfi posuzovani zavaznosti
pokust pfimo v chovu (cage side). Terminologie pouzivana K jejich popisu by méla byt
srozumitelnd pro vSechny osoby zapojené do pouzivani a sledovani zvifat a péci o né. Pro
kazdy systém posuzovani zavaznosti je zcela zdsadni spravné porozuméni normélnimu
zdravotnimu stavu pozorovanych zvifat (ptipadné kmene), jejich chovani a stavu dobrych
zivotnich podminek.

Cilem by mélo byt:
e dosahnout nejlepsi mozné kvality zivota zvifete;
e zajistit, aby jakékoli utrpeni ndsledkem védeckych pokusti bylo rozpoznano a
omezeno na minimum, ale zachovat pfitom soulad s védeckymi cili.

Jakykoli systém posuzovani by mél u€¢inné odhalovat odchylky od béZného zdravotniho stavu
a dobrych Zivotnich podminek a mél by umoznit pozorovateli zaznamenat a komunikovat
jasne, konzistentni posouzeni kazdého zvitete.

K definovani protokolu posouzeni zavaznosti lze pouzZit jednoduchy pfistup zalozeny na
hierarchii a vhodné pfizptisobeny danému Zivo¢isnému druhu, kmeni, jednotlivci a pokusu.
Proces pro definovani protokolu posouzeni pfimo v chovu by mél identifikovat jakékoli
nepiiznivé ucinky, které muze zvife pocitit béhem svého Zivota, véetné umisténi zvifat,
chovu, péce a manipulace, jakoz i nepfiznivé ucinky zpisobené védeckymi pokusy a jejich
nasledky. Pfi zohlednéni vSech téchto nepfiznivych G¢inki by mély byt identifikovany
ukazatele, které mohou byt pouZity k G€innému posouzeni dobrych Zivotnich podminek
zvitete pfimo v chovu. Tyto ukazatele by mély byt prizpiisobeny zivo¢isnému druhu, kmeni a
pouzitym postupim. Rovnéz by mély byt snadné z hlediska porozuméni, identifikace a
dusledné evidence. Nicméné je dulezité =zajistit existenci nastroje pro zachyceni a
zaznamenani jakychkoli neocekdvanych nepfiznivych ucinki, napiiklad v podobé volné
formulovaného textu.

Kategorie vyssi arovné

Sada zastieSujicich kategorii vyssi Grovné, které se vztahuji na vSechny zivoc¢isné druhy, je
uvedena nize jako vychozi bod pro sestaveni uplného seznamu konkrétnich ukazateli pro
kazdy pokus nebo program péce o zvifata. Cilem je vytvofit seznam ukazatelt specificky pro
konkrétni studii, ktery postaci k tomu, aby bylo maximalné sniZzeno riziko piehlédnuti
piiznakil utrpeni, aniz by pfitom bylo nutné vybudovat piehnané slozity systém, ktery bude
zbytec¢né byrokraticky a ¢asové naro¢ny.

Ke kategoriim vyssi trovné patii:
e vzhled



télesné funkce

prostiedi

chovani

ukazatele specifické pro dany pokus

volné pozorovani (jina relevantni pozorovani)

Ukazatele vramci vSech téchto kategorii je mozné piizpusobit jakémukoli Zivocisnému
druhu. M¢ly by byt vyuzivany k sestaveni seznamu pozorovatelnych charakteristik, které je
osoba s vhodnou kvalifikaci schopna posoudit, aby si tak vytvofila tsudek o celkovém
zdravotnim stavu zvitete a jeho dobrych zivotnich podminkéach.

Tyto ukazatele by mély byt prodiskutovany a zvoleny ve spolupraci S osobami odpovédnymi
za dohled nad dobrymi zivotnimi podminkami zvifat, pfipadné€ S organem pro dobré Zivotni
podminky zvifat. MEly by byt pouzity k vypracovani systémi evidence piimo v chovu
specifickém pro danou studii, ur¢enych pro kazdodenni pozorovani, sledovani a posuzovani.

Ptiloha | obsahuje ptiklad toho, jak by tyto kategorie vyssi irovné mohly byt déle ¢lenény a
vyuzivany k vypracovani vhodnych pozorovacich kritérii, za pomoci jednotné popisné
terminologie.

Ptiloha Il obsahuje informace o doporucenich a internetovych zdrojich, které mohou usnadnit
vytvofeni vhodnych posouzeni dobrych zivotnich podminek zvifat pouzitych pro védecké
pokusy.

Faktory, které by mély byt zohlednény p¥i posuzovdni skutecné zdavainosti

Je dulezité upozornit na to, ze v zavislosti na konkrétni situaci celd fada prvkid mutze mit
pozitivni ¢i negativni dopad na zavaznost, a je také tfeba vzit v uvahu rozdily mezi
jednotlivymi ZivociSnymi druhy.

Posouzeni skute¢né zéavaznosti by mélo byt provedeno na individudlni bazi, ptipad od
pfipadu, za pomoci vysledkli pozorovani ziskanych b&éhem kaZdodenniho sledovani zvirat.
Vyuzity mohou byt pifipadné 1 dal$i parametry pozadované pro ucely studie, pokud jsou k
dispozici. Napiiklad nepozorovatelné ukazatele (napf. télesnd teplota, télesnd hmotnost,
biochemické parametry nebo biotelemetrické tudaje jako je srde¢ni frekvence) mohou byt
rovnéZ nezbytné pro studii a mély by byt zohlednény pfi posouzeni zavaznosti, pokud mohou
poskytnout dalsi relevantni informace.

Skute¢nd zavaznost, kterd ma byt vykazovéana u jednotlivého zvifete, by méla byt nejvyssi
urovni zavaznosti pocitovanou V pribéhu pokusu a neméla by vychazet ze zavaznosti na
konci pokusu. Hodnoceni by rovnéz nemélo byt povazovano za prosty proces scitani, napf.
vice pokusti mirné zavaznosti = stfedni zdvaznost. Mélo by byt zaloZzeno na celkovém
posouzeni zkuSenosti zvifete od zahajeni pokusu az do jeho ukonceni.

NiZe uvedeny seznam obsahuje piiklady typa prvka, které maji byt zohlednény a zvazeny
pfi posuzovani skutecné zavaznosti.

Pokus, metoda
e Chirurgicka / nechirugicka;
e mMmira a doba trvani omezeni pohybu;




nepodani analgetik / nepouziti anestézie v ptipadech, kdy jedno ¢i druhé ¢i obé by za
jinych okolnosti byly nezbytné;

novy model nebo pokus;

prvky prostredi (véetné umisténi a omezeni ptisunu krmiva / vody);

stres / strach;

opakované pokusy a intervaly mezi nimi (také je tieba vzit v Gvahu frekvenci a
kombinaci ,,podprahovych® zakroki);

opétovné pouziti nebo kontinualni pouZziti.

Zivocisny druh, kmen, stadium vyvoije, predchazejici zkuSenosti

Toto by mélo predstavovat hlavni hledisko — je nezbytné pochopit biologii a chovani
daného druhu a kmene (a nékdy jednotlivce), abychom byli schopni efektivné
piredpovidat a posuzovat zavazZnost.

Zivo¢idny druh a kmen;

puvod (origin) zvifete, napi. ucelové chované zvife, toulavé zvife domestikovaného
druhu nebo volné zijici zvife;

puvod (sourcing) (v¢etné podminek predeslého umisténi) a pieprava,;

genotyp, fenotyp, pohlavi, vék, stav imunitniho systému;

ptirozené chovani a biologie (napf. relativni dilezitost riznych smysld, napt. zraku u
primati a Cichu u hlodavet, a jak mohou byt tyto smysly negativné ovlivnény
V laboratornim prostiedi);

samostatné / skupinové umisténi — odivodnéni pro samostatné umisténi socialnich
zvitat, nebo jejich oddéleni od zavedenych skupin na kratké ¢i delsi obdobi;

denni rytmy, napf. dopad provadéni védeckych nebo chovatelskych postupti za svétla
na nocni zvirata;

oddéleni od matky u vSech Zivocisnych druht, véetné hlodavct;

kognitivni schopnosti, vnimavost, pamé&t’, vnimani u¢inkt pokusu.

Frekvence a intenzita

Neexistuje pfima vazba mezi frekvenci a zavaznosti, tj. vyssi frekvence nezbytné
nemusi vést k vétSi zdvaznosti. To proto, Ze ucinek na zdvaznost opakujicich se
pokusti nebo metod zavisi na mnoha faktorech, napf. na intenzit¢ kazdého zakroku,
dobe¢ jeho trvani, na druhu a zkusenostech jednotlivého zvifete;

pokud jsou zékroky opakovany, existuje potencial pro ptivyknuti si, coz miize vést ke
snizeni zavaznosti, napf. u subhumannich primati pouzivanych pro mirné pokusy.
Naopak, opakovani muze vést ke zvySeni zdvaznosti, napt. v disledku ocekavani
stresujiciho pokusu, nebo nastupu hyperalgezie, pokud je soucasti chirurgicky zakrok;
potencial pro trénink pozitivniho posilovani, nebo odmeén nasledujicich po pokusech;
zaznamenana by méla byt nejvyssi mira zavaznosti, nikoliv mira zdvaznosti v dobé
zotaveni.

Doba trvani uéinku

Doba trvani G¢inku je spojena s intenzitou (a tudiz se zavaznosti);
zda je mozné pouzit véasné humanni nebo védecké ukonceni pokusu.

Ucdinnost Setrného zachazeni

Vhodna analgetika, anestézie a pooperacni péce;
uprava (obohaceni) prosttedi — prava prostiedi a skupinového umisténi socidlnich
zvirat;



Umisténi zvifat, chov zvifat a péce o né — zda je mozné provadét to Setrnéji v souladu
se stavajici nejlepsi praxi, zda pokus vyzaduje takova omezeni, jako napf. uzavieni do
mensich prostortt (napf. metabolickych kleci), rostové podlahy nebo vystaveni
podminkam prostiedi, které by mohly zptisobit stres;

vycvik zvifete ke spolupraci, nebo usnadnéni ptivykani si na pokusy;

ucinnost protokold posouzeni provadénych piimo v chovu.

Kumulativni zdvaznost

Celozivotni zkuSenosti kazdého zvifete, pifi nichz omezeni moznosti Setrngj$iho
umisténi nebo potieby Castého odchytu, manipulace a uzavieni atd. mohou negativné
ovlivnit zavaznost, musi byt vzaty v uvahu v ramci pokusu, ktery sestava z nékolika
krokt / zakroki,

piedchazejici pokusy, v piipadé opétovného pouziti;

celozivotni zkuSenosti (napf. ¢asné odstaveni), véetné prvku jako je napf. ptvod
(sourcing) a piepravu je tieba vzit v ivahu, pokud se uvazuje o op&tovném pouziti.

‘ Jak zajistit jednotnost posuzovani a prirazeni skuteéné zavaznosti

Obecné plati, ze ve stadiu navrhu studie je tifeba ziskat informace od ptislusnych védci,
oSetfovatell zvirat, veterindrnich 1ékarti a pracovnikli péce o zvifata, aby bylo zajisténo, ze
jsou k dispozici odpovidajici idaje umoznujici ptijmout informované rozhodnuti o skuteéné
zavaznosti na konci pokusu. Kone¢né pfifazeni kategorie skutecné zavaznosti bude
vysledkem analyzy zaznami pozorovani chovani piimo v chovu, klinickych pfiznakt a

dalSich pfisluSnvych parametru.

K prvkiim, které ptispivaji ke konzistenci, patii:

zaclenéni vétsiho poctu odbornosti, zkuSenosti a priorit — tymovy piistup;

pruprava v pouzivani kazdodenniho protokolu posouzeni (v¢etné jednotné
terminologie pouZzivané k popisu pozorovani);

odborna zpusobilost v oblasti zdravi, dobrych Zivotnich podminek a chovani zvitat;
pravidelny prezkum vysledk;

komunikace mezi v§emi osobami odpovédnymi za provadéni studie a sledovani zvitat
(shora dolt, zezdola nahoru, mezi a v ramci);

dohled (mistni, napt. organ pro dobré Zivotni podminky zvifat, regionalni, na trovni
Clenského statu, na urovni EU).

K zajisténi jednotného posouzeni skutecné zavaznosti by mely byt zohlediiovany nasledujici
klicové otazky:

Vypracovani posuzovaciho archu specifického pro dany pokus

Posuzovaci archy pfizptisobené danému zivocisnému druhu, kmeni a studii by mély
byt vypracovany a schvaleny pred spusténim projektu;

veskeré dostupné relevantni informace by meély byt ucinné vyuzity pii piiprave
posuzovacich archt specifickych pro danou studii, naptiklad dosavadni zkusSenosti,
vysledky in vitro nebo in silico studii, reSerSe odborné literatury, informace z pilotnich
studii a pozorované klinické ptiznaky u ¢lovéka nebo u jinych zvitat;

informace ohledn¢ toho, které parametry je tieba pozorovat a jak je tfeba provadét
sledovani, by mély byt k dispozici pfimo na misté chovu;

klasifikace urovné predpokladané zavaznosti bude ¢asteéné diktovat Groven zapojeni
nezbytné na provozni Grovni, tedy zda je pozadovan tymovy piistup béhem sledovani



a také kdo by m¢l byt zapojen do skutecného pozorovani a procesu zaznamenavani.
Ti, ktefi vypracovali posuzovaci protokol specificky pro danou studii, by méli
provadét a / nebo potvrdit pfifazeni skute¢né, kone¢né zavaznosti;

e Vv zavislosti na slozitosti studie by mohly byt pfinosné samostatné posuzovaci archy
pro jednotlivé komponenty, napi. standardni arch pro chirurgicky zakrok /
perioperativni pé¢i pouzivany ve spojeni s posuzovacim protokolem piizptisobenym
dané studii;

e Vv nékterych pfipadech je mozné, Ze bude tfeba, aby posuzovaci archy specifické pro
danou studii obsahovaly rovnéz informace diilezité pro fizeni populace, napi. udaje o
chovu a riistu geneticky upravenych zviftat.

Jednotnost p#i posuzovdni skutecné zdvazZnosti

Posouzeni skute¢né zavaznosti se provadi na konci pokusu a vyzaduje tvorbu usudku o
celkové zavaznosti skutecné pocitované zviretem, na zakladé kazdodenniho posuzovani a
s ohledem na pokusy, které byly provadény.

e Jednim z bézné pouzivanych piistupt je definovani mirné, stiedni a zdvazné miry pro
kazdy ukazatel pouzivany pii kazdodennim posuzovani a poté vytvoreni Si tisudku 0
jejich zavaznosti, a to pripad od ptipadu;

e stejné jako u kaZdodenniho sledovani je zcela zasadni, aby vlastni Kkritéria
posuzovani byla prizptisobena danému pokusu, Zivo¢iSnému druhu a kmeni
(napt. 10 % ubytek télesné hmotnosti bude mit velice odlisné dusledky pro zdravi a
dobré zivotni podminky u mladého, rostouciho potkana, dospélé mysi s rychle
rostoucim tumorem, nebo dospélého psa);

e piihlédnuti k ¢asovému obdobi, béhem néhoz se objevuji nékteré tyto ukazatele, je
rovnéz dulezitym faktorem, piedev§im s ohledem na ubytek hmotnosti a spotiebu
krmiva / vody.

Posouzeni bude provedeno za pomoci zdznami o kazdodennim pozorovani, se zohlednénim
pokusu provadéného na zvifeti, dob¢ trvani nepfiznivych G¢inkt a skuteCnosti, zda bylo zvife
opétovné pouzito ¢i nikoliv. Ackoli to bude nevyhnutelné¢ zahrnovat ur¢itou miru subjektivity,
cilem fadné odborné piipravy pozorovatele by mélo byt omezeni takové subjektivity.

Ptitfazeni skute¢né zavaznosti, pokud jsou zvitata nalezena mrtvé

e Je-li zvife nalezeno mrtvé, tj. nebylo utraceno, mtize to byt bud’ nasledkem pokusného
postupu, nebo jinych s tim nesouvisejicich pficin®;

e skutend zavaznost u zvifat, ktera byla nalezena mrtva, by méla byt vykdzana jako
zévazna, pokud nelze informované rozhodnout, Zze zvife pred smrti nepocitovalo
zavazné utrpeni;

e pokud je nepravdépodobné, ze smrti predchazelo zdvazné utrpeni, klasifikace skute¢né
zévaznosti by méla odrazet znamou zkuSenost pted smrti. Je tfeba fadné zohlednit
faktory jako napft. frekvenci sledovani, pouZiti analgetik atd.;

e (trvalé) poSkozeni muZe pocitit pouze Zijici zvite.

' Pro ucely podavani statistickych zprav by se skute¢na zavaznost mela predevsim vztahovat k zdvaznosti
pokusnych postupt a nikoli k nesouvisejicim incidentim, napt. propuknuti onemocnéni nebo zatopeni klece.
Tyto typy incidentil souviseji se zdravotnimi problémy nebo chovatelskymi postupy a péci, nikoli s Gjmou
zpusobenou nasledkem pokust, avsak mély by byt pfesto zaznamenany, dale vysetfeny a sledovany, aby se
predeslo jejich opakovani.



Védecka komunita by méla mit ptistup K piikladim ilustrujicim proces klasifikace zavaznosti,
kazdodenniho posuzovani a posouzeni kone¢né, skute¢né zavaznosti.

Kdo by mél poskytovat informace pro posouzeni skutené zavaznosti?

Pozorovani a zaznamenavani ucinkd jsou c¢asto procesy oddélené od ptifazeni
skute¢né zavaznosti;

odpovédnost by méla byt jasné stanovena tak, aby bylo zajisténo ucinné kazdodenni
sledovani zvirat, s odpovidajici podporou a dohledem;

mél by byt zaveden proces ovérovani, ktery by podporoval jednotnost, napf.
porovnavanim vysledkll posouzeni provedeného riznymi osobami,

ulohy tykajici se pozorovani a sledovani zvifat a provadéni posouzeni skutecné
zévaznosti by mély byt flexibilni a pfizpisobitelné Vv zavislosti na slozitosti a
zavaznosti doty¢né studie — tfebaze pravni odpovédnost za zajisténi toho, ze je utrpeni
zjisténo a omezeno na minimum, dale nese osoba uvedena ve schvaleni projektu;
organy pro dobré zivotni podminky zvifat by mély rovnéz sehrat urcitou roli na trovni
zafizeni s cilem zajistit jednotnost;

vybory a pfislusné organy clenského stitu mohou rovnéz pfispét k posileni
jednotnosti.

Nastroje a prostiedky sledovani a dalsi aspekty

Pouziti bodovacich archii by mélo byt zvdzeno ve stadiu planovani projektu;

bodovaci archy by mély byt co nejjednodussi, avSak dostate¢né podrobné a
pfizptisobené danému typu studie;

diive vytvofené posuzovaci archy lze pouzit, pokud jsou vhodné pro danou studii,
zivoc€iSny druh a kmen;

vedeni elektronickych zdznami mlZe pomoci zajistit jednotnost a snadny pfistup ke
vSem duleZitym informacim;

doporucuje se pouzivat standardizovany jazyk a terminologii;

zaznamenané udaje by mély byt co nejobjektivng;jsi;

vyhody a nevyhody ¢iselného bodovani a binarnich systéml pozorovani (kde jsou
jednotlivé ukazatele oznafeny jako pfitomné nebo neptfitomné) by mély byt zvaZeny
ptipad od pfipadu;

vSechny typy zdznamii pozorovani by mély nabizet moznost doplnit dal§i volné
formulovany, jakoz 1 pfedem stanovené ukazatele, aby bylo mozné zaznamenat i
neocekavand pozorovani;

velice diilezita je u¢innad odborna piiprava pro vSechny piislusné pracovniky zahrnujici
zejména posouzeni zavaznosti a dobrych Zivotnich podminek, ale i metody sledovani;
mél by byt vytvoren plan komunikace pro vSechny ptisluSné pracovniky, tento plan by
mél obsahovat mechanismus pro rychlé sdéleni neocekavanych vysledkl vSem
ptisluSnym osobam, pfipadné ptisluSnému organu;

sledovani by mélo byt pfiméfené predpokladanym tcinkim — pokusy, které mohou
zpusobit zavazné utrpeni budou obecné vyzadovat ¢astéjsi a dikladnéjsi sledovani;
m¢éla by existovat jasna kritéria pro zékrok, naptiklad pokud jsou sledovany konkrétni
parametry nebo pokud se piiblizuje pfedem stanovena mira utrpeni. VSichni pfislusni
pracovnici by méli tato kritéria znat a v&dét, jak se zachovat a koho kontaktovat,
pokud jsou zjiSténa.



Je-li proces posouzeni zavaznosti provadén ucinné, pak pro zvirata i vSechny pracovniky
podilejici se na péci o né a na jejich pouzivani budou prinosem lepsi Zivotni podminky
zvirat, vyssi védecka validita a transparentnost.

Dobra interni i externi komunikace o procesu posuzovani zavaZnosti a o aplikaci 3R
prinese jeSté vétsi uZzitek.
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Glosar klinickych pozorovani

Uspéch jakéhokoli programu posuzovani zavaznosti zavisi na vybéru ukazateld dobrych zZivotnich podminek, které jsou:

Jednotny pfistup k zaznamenavani klinickych pozorovani je tudiz Zzadoucim cilem, jelikoz piispé&je k rozvoji jednotnych piistupt ke klasifikaci

lehce a spolehliveé rozpoznatelné;

ucinné pro mefeni dobrych zivotnich podminek;

relevantni pro danou védeckou studii, zivo¢isny druh a kmen (pokud je to vhodné);
proveditelné v praxi a pfehnan¢ nevyruSujici zvife;

vhodné pro jednotné méteni, interpretaci a analyzu.

zavaznosti. To pak usnadni porovnani klinickych zjisténi jednotlivych studii a informovani v§ech osob zapojenych do posouzeni zavaznosti.

Pozorovani jsou rozdélena do Sesti nasledujicich kategorii vyssi urovne:
Vzhled / télesné funkce / prostiedi / chovani / ukazatele specifické pro dany pokus / dalsi pozorovani

Kategorie vyssi tarovné

Oblasti, na nézZ je tieba se zamérit pri

Konkrétni ukazatele, které je tieba

pozorovani zvirat sledovat
Vzhled Télesny stav Ubytek / nartist hmotnosti
Obézni
Hubeny
Kondi¢ni skore, je-li k dispozici
Stav srsti a pokozky Piloerekce

Zanedbana srst / nedostatecna péce o povrch téla

Mastna srst

Ztrata srsti

Dehydratace — ztrata elasticity (skin tenting)

Kozni 1éze — otok, strup, vied, poranéni / rana

Zbarveni vykald nebo moci

Vytok Vytok z o€i, z nosu, urogenitalni vytok, sekrece
porfyrinu u nékterych druhd, napt. u potkanti
O¢i Zapadlé o¢i nebo ,,otupély* pohled

Zavtené / ptiviené oCi

Poskozeni / poranéni oka (napf. ulcerace rohovky)




Dutina ustni

Slinéni

Malokluze / prertistani zubt

DalSsi Bolest zracici se v obliceji (pain face) — napf. piiviené
o¢i a nab&hly Eenich (nose bulge) u mysi
Bfisni kiece
Oteklé casti téla, napt. nafouklé biicho
Télesné funkce Dychéani Zrychlené dychani (tachypnoe)

Namahavé dychani (hyperpnoe)

Velice namahavé a ztizené dychani (dyspnoe)

Sipani nebo jiné zvuky pii dychani

Piijem krmiva / vody

Zvyseny / snizeny

Télesna teplota

Zvysena [ snizena, vysledky méfeni télesné teploty,
jsou-li k dispozici (napf. mikro¢ipovym nebo
telemetrickym pfistrojem, kontaktnim nebo
bezkontaktnim teplomérem), barva koncetin u hlodavct

Smysly ZhorSeny zrak, sluch nebo rovnovaha
Prostiedi Prostiedi uzavienych prostor, véetné podestylky, Pitomnost a konzistence vykald
materiali pro stavéni hnizda, predméti k obohaceni | Vlhké stelivo, napt. nasledkem polyurie
(ipravé) prostiedi Pfitomnost zvratkl nebo krve
Zda zvife pouziva pfedméty k obohaceni prostredi
(napt. material ke stavbé hnizda, k ohryzu)
Chovani Socialni interakce Odchylky od bé&zného temperamentu — ustrasena /

agresivni interakce S ostatnimi zvitaty, izkost (napf.
vyrazné snahy o Uinik, schovavani se)

I1zolace nebo oddéleni se od ostatnich zvifat v socidlni
skupiné

Nezadouci chovani

Opakujici se / stereotypni chovani

Vykusovani srsti (u hlodavct), trichotillomanie

Zvysena agresivita vuci ¢lovéku ¢i jinym zvifatim

Postoj a mobilita

Abnormalni postoj

Abnormalni chtize, zchromlost, nedostatek pohybu /
letargie / neochota k pohybu, je-li zvife stimulovano

Nekoordinované pohyby

VtaZené biicho (hunched abdomen), svéSena hlava

Dalsi

Ttes

Zachvaty [ kieCe / zaSkuby

Vokalizace: spontdnni nebo vyvolana
(Pozor — hlasové projevy nékterych Zivocisnych druhii,




napr. hlodavcii, jsou v ultrazvukovém pasmu, takze
slysitelné hlasové projevy jsou velice znepokojujict.
Hlasové projevy kralikii jsou rovnéz obecné neslysitelné
pro cloveka, pokud zvirata nemaji strach).

Ukazatele specifické pro dany pokus

Tyto ukazatele jsou definovany na zaklad¢
individuélniho projektu, jeho potencidlnich
nepiiznivych G¢inkt a jejich ocekavanych ukazatel

Naptiklad v modelu EAE (experimentalni autoimunni
encefalomyelitidy) se k témto ukazatelim mohly fadit
nasledujici: ztrata svalového napéti, slabost zadnich
koncetin, slabost pfednich koncetin, paralyza, ztrata
funkce mocového méchyie

Dalsi pozorovani

Plan posuzovani zavaznosti by mél vzdy obsahovat moznost zaznamenat jakakoli pozorovani neo¢ekavanych

negativnich dopadil na dobré zivotni podminky zvirat.
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Odborna literatura, pokyny a internetové zdroje tykajici se posuzovani dobrych
Zivotnich podminek zviFat pouzivanych pro védecké pokusy

American College of Laboratory Animal Medicine (ACLAM) (2006) Guidelines for the
Assessment and Management of Pain in Rodents and Rabbits, download at
http://www.tinyurl.com/65ez5vh

Assessing the Health and Welfare of Laboratory Animals (AHWLA) training resource. See
http://www.ahwla.org.uk/index.html

Canadian Council on Animal Care (CCAC) Welfare assessment. See http://www.ccac.ca/ and
click on the Three Rs microsite, then search for ‘welfare assessment’ (English or French)

Categorising the severity of scientific procedures on animals - Summary and reports from
three round-table discussions edited by Jane A. Smith and Maggy Jennings on behalf of the
Boyd Group and the RSPCA, July 2004

Published by RSPCA Research Animals Department

FELASA Working Group on the Reporting of Clinical Signs in Laboratory Animals (2012) —
(in press)

Institute for Laboratory Animal Research (ILAR) (2008) Recognition and Alleviation of
Distress in Laboratory Animals. Washington, DC: National Academies Press

Institute for Laboratory Animal Research (ILAR) (2009) Recognition and Alleviation of Pain
in Laboratory Animals. Washington, DC: National Academies Press. See
http://dels.nas.edu/animal_pain/

Johansen R, Needham JR, Colguhoun DJ, et al. (2006) Guidelines for health and welfare
monitoring of fish used in research. Laboratory Animals 40: 323-340

Joint Working Group on Refinement (2011) A guide to defining and implementing protocols
for the welfare assessment of laboratory animals. Laboratory Animals 45: 1-13

Leach MC et al. (2008) Identification of appropriate measures for the assessment of
laboratory mouse welfare. Animal Welfare 17: 161-170

National Centre for the Three Rs (NC3Rs) Welfare assessment. See
http://www.nc3rs.org.uk/welfareassessment

National Health and Medical Research Council (2008) Guidelines to Promote the Wellbeing
of Animals Used for Scientific Purposes: The Assessment and Alleviation of Pain and
Distress in Research Animals. Canberra: Australian Government. See
http://lwww.nhmrc.gov.au and search for “pain and distress”

Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) (2000). Guidance
Document on the Recognition, Assessment, and Use of Clinical signs as humane endpoints
for experimental animals used in safety evaluation. OECD Environmental Health and Safety
Publications Series on Testing and Assessment No. 19. Paris: OECD

Wells DJ, Playle LC, Enser WEJ, et al. Assessing the welfare of genetically altered mice. Full
version at http://www.nc3rs.org.uk/gamice. Summary in Laboratory Animals 40: 111-114

Workman P et al. (2010) Guidelines for the welfare and use of animals in cancer research.
British Journal of Cancer 102: 1555-1577, download at
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2883160/?tool=pubmed



1.2 UZite¢né odborné ¢asopisy doporucené K dal§imu studiu

Applied Animal Behaviour Science http://lwww.appliedethology.
org/applied_animal_behaviour_science.html
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1.3 Kli¢ova slova doporucena pro vyhledavani v odborné literatui-e
Nize uvedend klicova slova vdm pomohou pfi vyhledavani informaci o posuzovani
zavaznosti:

negativni uc¢inek

posouzeni Gjmy a
pfinost

pozitivni ukazatele

Skala zavaznosti

dobré Zivotni
podminky zvitat

humanni ukoncéeni

dobré Zivotni
podminky zvirat

nemocné chovani

utrpeni zvifat Potteby kvalitativni Stres

posouzeni chovani
posouzeni objektivni posouzeni | kvalita Zivota Utrpeni
diskomfort Bolest Setrné zachazeni posouzeni dobrych
(nepohodli) zivotnich podminek
strach posouzeni bolesti bodovaci archy ukazatel dobrych

zivotnich podminek

hodnoceni ujmy

méfeni bolesti

bodovaci systém

vysledky dobrych

zivotnich podminek
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