ΠΡΟΣ
την Επιτροπή Αξιολόγησης Πρωτοκόλλων 

της εγκατάστασης χρήσης πειραματοζώων 

του Εργαστηρίου Πειραματικής Χειρουργικής 

και Χειρουργικής Έρευνας του τμήματος Ιατρικής ΔΠΘ
Αλεξανδρούπολη …

ΑΙΤΗΣΗ ΑΔΕΙΟΔΟΤΗΣΗΣ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ

Στοιχεία Υπεύθυνου Πρωτοκόλλου (ΥΠ):

Ονοματεπώνυμο:

Ιδιότητα:

Ειδικότητα:

Ταχυδρομική Διεύθυνση:

Ηλεκτρονική Διεύθυνση:

Τηλέφωνο επικοινωνίας:

Ονοματεπώνυμο Υπεύθυνου Εκτέλεσης/Υλοποίησης (μπορεί να είναι ο ΥΠ ή άλλο άτομο που μετέχει στο πρωτόκολλο):

Ονοματεπώνυμο Υπεύθυνου Συμμόρφωσης προς την αδειοδότηση (μπορεί να είναι ο ΥΠ, ο υπεύθυνος εκτέλεσης/υλοποίησης, ο υπεύθυνος της εγκατάστασης χρήσης ή ο υπεύθυνος κτηνίατρος):

ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟ ΠΕΙΡΑΜΑΤΙΣΜΟΥ

( Χρησιμοποιήστε το για τσεκάρισμα
ΣΚΟΠΟΣ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ

Το πρωτόκολλο αφορά:

( Βιολογικές μελέτες στο πεδίο της βασικής έρευνας
( Ανάπτυξη, Παρασκευή ή δοκιμή της ποιότητας, αποτελεσματικότητας (εκτός ασφάλειας) φαρμάκων, τροφίμων και ζωοτροφών, καθώς και άλλων ουσιών ή προϊόντων
( Μελέτες τοξικότητας και ασφάλειας για ουσίες που αφορούν:
( Φαρμακευτικά προϊόντα
( Ιατρικά, οδοντιατρικά, κτηνιατρικά προϊόντα/ουσίες/συσκευές
( Γεωργία
( Βιομηχανία
( Οικιακή χρήση
( Καλλυντικά
( Τρόφιμα ανθρώπινης κατανάλωσης
( Ζωοτροφές και προσθετικά ζωοτροφών
( Ουσίες με επίπτωση στο περιβάλλον
( Άλλες μελέτες τοξικότητας – Προσδιορίστε ……………………………….
( Διάγνωση ασθενειών (αφορά χρήση ζώων για διαγνωστικούς αποκλειστικά σκοπούς)
– Προσδιορίστε ……………………………………………………………………………
( Επιμόρφωση και εκπαίδευση

( Μεταγραφική ή εφαρμοσμένη έρευνα με οιονδήποτε από τους παρακάτω στόχους:

( Αποφυγή, πρόληψη, διάγνωση ή θεραπεία ασθενειών, κακής κατάστασης υγείας ή άλλων ανωμαλιών, ή των επιπτώσεών τους σε ανθρώπους, ζώα ή φυτά
( Εκτίμηση, ανίχνευση, ρύθμιση ή τροποποίηση των συνθηκών φυσιολογίας σε ανθρώπους, ζώα ή φυτά

( Καλή διαβίωση των ζώων και βελτίωση των συνθηκών παραγωγής των ζώων που εκτρέφονται για γεωργικούς και παραγωγικούς σκοπούς

( Προστασία του φυσικού περιβάλλοντος με γνώμονα την υγεία ή την καλή διαβίωση ανθρώπων και ζώων

( Έρευνα με σκοπό την προστασία των ειδών

( Ιατροδικαστικές έρευνες

( Το πρωτόκολλο αφορά μελέτες (όχι για διαγνωστικούς σκοπούς) για:

( Ανθρώπινες ασθένειες

( Καρκίνο (εξαιρουμένων των μελετών καρκινογένεσης)

( Καρδιοαγγειακά νοσήματα

( Νοσήματα νευρικού συστήματος

( Άλλα ανθρώπινα νοσήματα – Προσδιορίστε ……………………………………….

( Ασθένειες ζώων – Προσδιορίστε ……………………………………………………………….

( Το πρωτόκολλο σχετίζεται με ελέγχους που:

( Απαιτούνται από την ελληνική νομοθεσία

( Απαιτούνται από την ευρωπαϊκή νομοθεσία

( Απαιτούνται από τη νομοθεσία τρίτων κρατών

( Δεν υπάρχει νομοθετική απαίτηση

ΤΙΤΛΟΣ ΤΟΥ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ

Περιγραφή του πρωτοκόλλου

Αναφέρεται ο σκοπός του πρωτοκόλλου, το επίπεδο της γνώσης που αυτή τη στιγμή υπάρχει, καθώς και τι χρειάζεται περαιτέρω διερεύνηση (μέγιστη ανάπτυξη μία σελίδα)

Ερώτημα / υπόθεση που θα πρέπει να απαντηθεί

Διαδικασίες που περιλαμβάνονται στο συγκεκριμένο πρωτόκολλο
	Είδος
	Συχνότητα
	Προκαλούμενη δριμύτητα (ήπια, μέτρια, βαριά, χωρίς ανάνηψη)
	Ονοματεπώνυμο του ατόμου που θα την πραγματοποιήσει
	Συνολική διάρκεια

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Συνολική εκτίμηση δριμύτητας πρωτοκόλλου

( Ήπια

( Μέτρια

( Βαριά

( Χωρίς ανάνηψη

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΟ ΖΩΙΚΟ ΠΡΩΤΥΠΟ

Είδος ζώου:

Φύλο:

Φυλή:

Ηλικία:

Προέλευση:

· Ονομασία εγκατάστασης προέλευσης ………………………………………………….

· Κωδικός εγκατάστασης εκτροφής ή προμήθειας σύμφωνα με το ΠΔ 56/2013 (για μύες, επίμυες) ……………………………………………………………………………………………….

· Άλλος κωδικός εγκατάστασης (για μεσαία και μεγάλα ζωικά πρότυπα) ………………………………..

· Άλλη πηγή προέλευσης – Προσδιορίστε …………………………………………………………………..

Πρόκειται για γενετικά τροποποιημένο ζώο;

( Όχι

( Ναι

Αν ναι, η τροποποίηση αυτή προκαλεί πρόβλημα στην ευζωία του ζώου;

( Όχι

( Ναι

Μέθοδος ταυτοποίησης / σήμανσης ζώων (αφορά κυρίως σκύλο, γάτα, πρωτεύοντα)

Αιτιολογήστε την επιλογή του συγκεκριμένου είδους ζώου

Συνολικός αριθμός ζώων που θα χρησιμοποιηθούν – τεκμηρίωση βάσει στατιστικής ανάλυσης:

Προβλέπεται η χρήση αναισθησίας, αναλγητικών ή άλλων μεθόδων ανακούφισης από τον πόνο;

( Όχι

( Ναι

Αν ναι,  αναφέρατε τις ουσίες ή τα σκευάσματα που θα χρησιμοποιηθούν για :

· Ηρέμηση:

· Νάρκωση:

· Αναγλησία:

· Μυοχάλαση:

Εκτίμηση τελικού σημείου

Πόσο συχνά θα γίνεται ο έλεγχος των ζώων;

( Ανά 24 ώρες

( Ανά 48 ώρες

( Ανά 72 ώρες

( Άλλο – Προσδιορίστε ……………………………………………..

Ποια κριτήρια θα προσδιορίσουν το τελικό σημείο;

( Απώλεια βάρους

( Απώλεια κινητικότητας

( Απώλεια αισθητικότητας

( Κατάσταση κώμα για 24-48 ώρες μετά την επέμβαση

( Σοβαρή διαταραχή της ευζωίας των ζώων

( Άλλο – Προσδιορίστε ………………………………………………

Από ποιον θα γίνεται η αξιολόγηση; ………………………………………………………………………..

Τι θα γίνουν τα ζώα μετά την ολοκλήρωση του Πρωτοκόλλου;

( Ευθανασία των ζώων

( Μέθοδος επιλογής …………………………………………………………………………..

( Από ποιον θα εκτελεστεί; ……………………………………………………………………

( Έχει την κατάλληλη εκπαίδευση; …………………………………………………………..
( Επαναχρησιμοποίηση σε άλλο πρωτόκολλο (εφόσον το αρχικό πρωτόκολλο έχει χαρακτηριστεί ήπιας ή μέτριας δριμύτητας)

( Όχι

( Ναι, σε πρωτόκολλο με δριμύτητα διαδικασιών:

( Ήπια

( Μέτρια

( Βαριά

( Χωρίς ανάνηψη

( Απελευθέρωση στο περιβάλλον – Προσδιορίστε τη διαδικασία……………...................

( Υιοθεσία – Προσδιορίστε τη διαδικασία …………………………………………………….

ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΗΣ ΣΥΝΘΗΚΗΣ ΤΩΝ 3Rs
Γιατί είναι απαραίτητη η χρησιμοποίηση ζώων στο συγκεκριμένο πρωτόκολλο και όχι κάποια άλλη εναλλακτική μέθοδος πειραματισμού που δεν χρησιμοποιεί ζώα (Αντικατάσταση – Replacement)
Tι μέτρα θα εφαρμοστούν στο συγκεκριμένο πρωτόκολλο ώστε να χρησιμοποιηθεί ο μικρότερος αριθμός ζώων εργαστηρίου χωρίς να επηρεαστούν τα ερευνητικά αποτελέσματα (Μείωση – Reduction)
Tι μέτρα θα εφαρμοστούν στο συγκεκριμένο πρωτόκολλο ώστε τα ζώα να υποβληθούν στη μικρότερη δυνατή ταλαιπωρία (Βελτίωση – Refinement)
ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΧΡΗΣΗΣ
Στοιχεία εγκατάστασης χρήσης

Κωδικός εγκατάστασης:

Ονομασία:

Ταχυδρομική διεύθυνση:

Τηλέφωνο:

Ηλεκτρονική διεύθυνση:

Ονοματεπώνυμο υπεύθυνου εγκατάστασης χρήσης:

Ονοματεπώνυμο Υπεύθυνου Κτηνιάτρου:

Σύντομη περιγραφή των συνθηκών στέγασης και φροντίδας των ζώων

Σύντομη περιγραφή του εξοπλισμού

ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΑΠ

ΤΟ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟ ΧΡΗΖΕΙ ΑΝΑΔΡΟΜΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ

( Ναι

( Όχι

Αν ναι, να γραφούν οι προτεινόμενες ημερομηνίες αξιολόγησης.

ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ Η ΥΠΟΒΟΛΗ ΜΗ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ

( Ναι

( Όχι

Συγκεντρωτικός κατάλογος ατόμων που συμμετέχουν στην υλοποίηση του πρωτοκόλλου

	Ονοματεπώνυμο
	Ειδικότητα
	Ρόλος του στο πρωτόκολλο
	Εκπαίδευση ή εμπειρία
	E-mail επικοινωνίας
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