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1, Perché si e fatta una nuova

legislazione nel settore della
sperimentazione animale in Europa ?

Il Parlamento Europeo e il Consiglio dell’Unione Europea

hanno adottato in data 22 settembre 2010 la Direttiva 2010/63/UE, riguardante
la protezione degli animali utilizzati a fini scientifici.

Due delle tre piu ampie consultazioni pubbliche (EUROBAROMETRO) mai
tenute dalla Commissione europea sulle proprie attivita politiche hanno
riguardato il benessere degli animali.

® @

La consultazione sul PAC* per la protezione e il benessere

degli animali ha ricevuto 44.514 risposte. .
‘ '

EUROBAROMETER

Quella sulla revisione della Direttiva 86/609
ha ricevuto 42.655 risposte.

* Programma d’Azione Comunitario




Sono esseri senzienti

* La Commissione ha dovuto tener conto

* dell'importanza sempre maggiore attribuita al benessere degli
animali che si sta trasformando in
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° preoccupazione etica per divenireun ™ UGS

- “atteggiamento culturale” della societa europea, come

riconosciuto dal protocollo sulla protezione e il benessere
degli animali del Trattato UE di Lisbona , che considera gli
animali esseri senzienti.




Approccio generalista

* La sperimentazione animale si occupa della
vita dei cittadini di tutti i giorni

» La SA e I'aspetto piu crudo della relazione
uomo animale

 ]a SA deve essere contestualizzata
nell’ambito sociale

» Tutti parlano di SA e per questo e quasi cio
che si definisce una citizen science

* Non si puo essere parte di questo contesto
in modo particolaristico
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IL CONTESTO



Gli animali ed il loro
benessere diventano sempre
piu Importanti come fattori
valoriali della societa.
Soprattutto Il concetto di
benessere animale assume
un significato etico che
Innesca un conflitto sociale



Alcuni concetti utili per definire la relazione uomo animale oggi

« Specismo (I'animale e res)

Animalismo (una riflessione sull'ambientalismo)

Utilitarismo

Welfarismo

Welfarismo Utilitarista
Tutti questi concetti sono fortemente influenzati da politica, religione, scienza

Ma soprattutto dall’opinione pubblica



Il diritto
L'elemento modulatore delle pulsioni etiche della societa
La lunga strada verso gli animali come portatori di diritti

Gli animali sono di fatto oggetti di diritto (casi marginali)

| diritto € quindi ci0 che interpreta e rappresenta I'etica sociale

Che va differenziata dall’'etica individuale

Il diritto stabilisce anche le categorie sociali degli animali

Animali d’affezione, zootecnici, da reddito, da allevamento, sportivi, etc

Deontologia e metodologia



¥+ -7 Inquadramento della sperimentazione
animale nel rapporto uomo animale

La sperimentazione animale ¢ il tipo di rapporto piu controverso tra 'uomo e I’animale

@ Public Opinion on animal use in Italy (2014)

"l am going to read you a list of ways in which humans use animals. | would like you to
tell me if you think it is acceptable or not."

® Totally acceptable (votes 8 - 10) =  Mostly acceptable (votes 6 - 7)

» Not very acceptable (votes4-5) ® Unacceptable (votes 1 - 3) Net support

e [
Sports and competitions such as the Palio di m -53%
Siena or other horse races

e - o

st 1 5 I |

Use of animals for traditional rituals such as Is m -89%
bullfighting or halal slaughter

oo S -

This graph has been translated from Italian




Comunicazione ed informazione

Pubblicita

Pet Therapy (dove la collochiamo?)

Dove collochiamo queste categorie?

. Therapy dogs are usually very well
behaved in public, and should behave
similarly to service dogs. They just don't
have the same rights.

Therapy dogs are still considered pets,
despite their considerable contribution to
the well being of those they visit, and are
not guaranteed access to public
accommodations.

Transportation for pets:

Beware of scams:




Sperimentazione animale e
societa

E Scientific experiments on animals: Are they necessary and/or acceptable? (2014)

m Absolutely (votes 8-10) = Fairly (votes 6 - 7) Does not know, did not indicate

¥ Not much (votes 4 - 5) ®m Notatall (votes 1-3)

Net
NECESSARY 16% 25%
ACCEPTABLE 30% 0%
(without information)
ACCEPTABLE 23% 16% 18%
(after receiving

information)

——

This graph has been translated from Italian



Sperimentazione animale e
societa

Acceptability of Potential Suffering

During government testing to ensure the safety and
impact of medicine and medical devices

When developing products or devices for humans or
animals such as artificial organs

In conducting medical research that relates to human or
animal diseases or disorders

During the teaching or training of personnel such as o
veterinarians 32% 20% 0

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mAcceptable = Somewhat acceptable mSomewhat unacceptable mUnacceptable = Unsure

Question: Would you say that the potential suffering of animals used in the
following types of situations is acceptable, somewhat acceptable, somewhat
unacceptable or unacceptable?



La Sofferenza e Violenza?

Utilizzare I'animale in sperimentazioni dolorose € una forma di Violenza?

Come si e determinata questa convinzione? Da cosa deriva?




Gli animali sono esseri senzienti ed hanno diritto alla tutela del loro benessere
Quale benessere?

Clinico
Zootecnico
Psico fisico
Etologico

Sperimentale

Ogni categoria di animale ha diritto ad un benessere diverso a seconda della

sua posizione nella scala sociale zoologica o0 meglio zooantropologica.

Ed ha anche diritti diversi che si ripercuotono sul suo status utilitarista

Questo diventa molto importante quando si applica alla vita lavorativa dell’animale
Che prevede un periodo di interazione con 'uomo chiamato, allevamento,
addestramento etc



e Motivazioni dell’interesse dei cittadini ]

| problemi che emergevano dall’analisi politica effettuata
erano principalmente di quattro ordini: scientifici, econemic,
pubblici/sociall e relativi al benessere degli animali

* | problemi pubblici/sociali si erano manifestati soprattutto a
causa

- della crescente dissociazione tra una legislazione debole @
una forte preoccupazione dell’opinione pubblica, che aveva
come origine

* la riscoperta e presa d’atto dell’esigenza di rispettare i nuovi
valori etici e sociali e il crescente interesse per l'accettabilita
della sperimentazione animale.




La scienza e la ricerca non sono piu in
orado di autodeterminarsi

completamente
* Tutto viene * Conta molto anzi
modulato dal moltissimo |a
diritto pressione
dell’opinione
pubblica

Di fatto permangono solo due sistemi deontici
Diritto e Religione (Etica)




Il concetto Etico di Benessere
animale

C’e ancora spazio
per un Etica della Scienza?

La Scienza e Etica?




The NEW ENGLAND

JOURNAL of MEDICINE

* Troppe “bufale” tra le pubblicazioni scientifiche.

* Il New England Journal lancia I'allarme: “Rivedere i criteri di selezione
e verifica”

* Negli ultimi tre anni sarebbero piu di 250 gli articoli pubblicati in varie
riviste scientifiche e poi ritirati dopo aver scoperto che le revisioni da
parte dei peer review erano taroccate.

* Un fenomeno nato in Cina, che si é andato allargando a macchia d’olio
grazie a ‘buchi’ nei sistemi di log-in delle riviste e a false identita
create apposta per aumentare il numero dei falsi revisori, ovviamente
tutti a favore di un autore truffaldino

* http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-
farmaci/articolo.php?articolo_id=34664
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DIRETTIVE

DIRETTIVA 2010/63/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 22 settembre 2010

Sulla protezione degli animali utilizzati a fini scientifici
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2. Come e stata recepita la Direttiva in Italia?

* Il dibattito e stato molto intenso
ed ha scatenato molte polemiche.
Soprattutto sulla attivita che si e
svolta in Senato nella XVI
Legislatura

* Siamo nel 2012
Il Ministro della Salute
e I’On.le Renato Balduzzi

* Anche l'opinione pubblica
Italiana si schiera con una
raccolta di oltre 500.000 firme
(ora 690.325)

servizio sudt del Senato
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LEGGE 6 agosto 2013, n. 96
Delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e
l'attuazione di altri atti dell'Unione europea -
Legge di delegazione europea 2013.
(GU n.194 del 20-8-2013 )

Siamo nella XVII Legislatura
Il Ministro della Salute

e I’On.le Beatrice Lorenzin
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Lettera aporta al Ministro dolla Salute Renato Baldwzzl
sl rocopimento della Direttiva 2010/63 UE (vivisezione)
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3. Su cosa vertevano la dialettica legislativa e
lo scontro ideologico?

Disegno di Legge A.S.n.3129 |LEGGE 6 agosto 2013 n.96 SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO
Legge comunitaria 2011 di delegazione europea (G.U. 94/2013) ART. |[PROPOSTO DA GOVERNO
Articolo 14 13

METODI ALTERNATIVI

a) orientare la ricerca all'impiego di metodi|Non rispettato

alternativi Di fatto non viene introdotta nessuna misura che
oggettivamente incentivi la riconversione di stabulari e/o
lo sviluppo di progetti in questo ambito.

Art.37

i)sviluppare approcci alternativi idonei a fornire lo|Non rispettato

stesso livello o un livello superiore di informazioni|Viene, perd, menzionata la formazione per gli operatori
rispetto a quello ottenuto nelle procedure che usano|del settore (vedi lettera | art.13) anche se rimane esclusa
animali, ma che non prevedono l'uso di animali o|quella accademica/universitaria.

utilizzano un numero minore di animali ofArt.37c.1

comportano procedure meno dolorose, nel limite
delle risorse finanziarie

a) formare personale esperto nella I) destinare annualmente una quota nell'ambito di  |Non rispettato

sostituzione degli animali con metodi [fondi nazionali ed europei finalizzati alla ricerca per |La quota prevista € limitata al 16% (ovvero 160'000 euro
in vitro e nel miglioramento delle lo sviluppo e la convalida di metodi sostitutivi, a all'anno), quindi assolutamente non sufficiente per
condizioni sperimentali secondo il corsi periodici di formazione e aggiornamento per |promuovere lo sviluppo e la diffusione delle alternative,
principio delle 3R .Presenza di un gli operatori degli stabilimenti autorizzati, nonché |inoltre & destinata ai soli IZS penalizzando tutti gli altri
esperto in metodi alternativi e di un adottare tutte le misure ritenute opportune al fine di |centri di Ricerca/Universita che lavorano in questo ambito
biostatistico all'interno di ogni incoraggiare la ricerca in questo settore con o vorrebbero intraprendere queste tecniche. L'84% e
organismo preposto al benessere 'obbligo per I'autorita competente di comunicare, |incredibilmente destinato invece alla formazione di chi
degli animali e nel Comitato nazionale |tramite la banca dei dati nazionali, il recepimento lavora con gli animali: una percentuale altissima non

per la protezione degli animali usati a |dei metodi alternativi e sostitutivi giustificabile. Inoltre, non viene nemmeno prevista la

fini scientifici; “banca dei dati nazionali sul recepimento dei metodi

alternativi e sostitutivi”
Art.41




3b Su cosa vertevano la dialettica legislativa e

lo scontro ideologico?

Disegno di Legge A.S.n.3129
Legge comunitaria 2011
Articolo 14

LEGGE 6 agosto 2013 n.96
di delegazione europea (G.U.94/2013) ART. 13

Schema di Decreto Legislativo
Proposto dal Governo

DIVIETI

b) vietare I'utilizzo di scimmie
antropomorfe, cani, gatti ed
esemplari di specie in via
d’estinzione a meno che non
risulti obbligatorio in base a
legislazioni o farmacopee
nazionali o internazionali

b) vietare I'utilizzo di primati, cani, gatti ed esemplari di
specie in via d’estinzione a meno che non si tratti di
ricerche finalizzate alla salute dell'uomo o delle specie
coinvolte, condotte in conformita ai principi della
direttiva 2010/63/UE, previa autorizzazione del
Ministero della salute, sentito il Consiglio Superiore di
Sanita

Rispettato

f) vietare gli esperimenti che
non prevedono anestesia o
analgesia, qualora provochino
dolore all’animale;

d) vietare gli esperimenti e le procedure che non
prevedono anestesia o analgesia, qualora esse
comportino dolore all’animale, ad eccezione dei casi di
sperimentazione di anestetici o di analgesici

Non rispettato

e) vietare l'utilizzo di animali
negli ambiti sperimentali di
esercitazioni didattiche e di
esperimenti bellici, ad
eccezione dell’alta formazione
dei medici e dei veterinari

f) vietare l'utilizzo di animali per gli esperimenti bellici
(...) per gli xenotrapianti (...)

(...) per le ricerche su sostanze d’abuso (...)

(...) negli ambiti sperimentali e di esercitazioni didattiche
ad eccezione della formazione universitaria in medicina
veterinaria e dell’alta formazione dei medici e dei
veterinari

Rispettato

Rispettato non immediato,
Rispettato non immediato
Non rispettato

c¢) vietare |'allevamento di
primati,cani e gatti destinati
alla sperimentazione) in tutto
il territorio nazionale;

g) vietare 'allevamento nel territorio nazionale di cani,
gatti e primati non umani destinati alla sperimentazione

Rispettato




3c. Su cosa vertevano la dialettica legislativa e

lo scontro ideologico?

Disegno di Legge A.S.n.3129
Legge comunitaria 2011
Articolo 14

LEGGE 6 agosto 2013 n.96
di delegazione europea (G.U.94/2013) ART. 13

Schema di Decreto
Legislativo
Proposto dal Governo

RIUTILIZZO ANIMALI

c) considerare la necessita di sottoporre ad altre
sperimentazioni un animale che sia gia stato utilizzato in una
procedura, fino a quelle in cui 'effettiva gravita delle
procedure precedenti era classificata come

« moderata» e quella successiva appartenga allo stesso livello
di dolore o sia classificata come «lieve» o «non risveglio», ai
sensi dell’articolo 16 della direttiva 2010/63/UE

Rispettato

OGM

d) assicurare una misura
normativa sufficientemente
cautelare nei confronti degli
animali geneticamente
modificati, tenendo conto
della valutazione del rapporto
tra danno e beneficio,

e) stabilire che la generazione di ceppi di animali
geneticamente modificati deve tener conto della valutazione
del rapporto tra danno e beneficio, dell’effettiva necessita
della manipolazione e del possibile impatto che potrebbe
avere sul benessere degli animali, valutando i potenziali
rischi per la salute umana e animale e per 'ambiente

Non rispettato

SANZIONI

g) definire un quadro
sanzionatorio appropriato e
tale da risultare effettivo,
proporzionato e dissuasivo.

h) definire un quadro sanzionatorio appropriato e tale da
risultare effettivo, proporzionato e dissuasivo, anche tenendo
conto del titolo [X-bis del libro II del codice penale

Rispettato




3. Su cosa vertevano la dialettica legislativa e
lo scontro ideologico?

Disegno di Legge LEGGE 6 agosto 2013 n.96 Decreto Legislativo
A.S.n.3129 di delegazione europea (G.U. 26/2014

Legge comunitaria 2011 |4/2013) ART. 13
Articolo 14

METODI ALTERNATIVI

DIVIETI

RIUTILIZZO ANIMALLI

OGM

SANZIONI




Sperimentazione animale, Lav: “E’ un
errore”. Scienziati: “Indispensabile”

i1 o ¥ |

o == Legge su sperimentazione animale,
Dopo le accese polemiche scatenate dal Garattini: "Ennesimo COIPO a"a ricerca"

Camera della delega al Governo che re
Direttiva europea un'altra iniziativa ri :
di pitc il dibattito. I ricercatori minacci __.:.
procedura di infrazione all'Ue. Una pel T T R
battezzata “Stopuvivisection”, che propr
superato il traguardo delle 500omila fir

di Davide Patitucci | 26 settembre 2013

In una intervista al Corriere il diretto dell'Istituto Mario Negri
dice che il provvedimento "rendera, se fatto proprio letteralmente
dal Governo, praticamente impossibile fare ricerca biomedica in
Italia. Abbiamo recepito da ultimi una direttiva europea
riuscendo a peggiorarla, a compiere un'infrazione e a creare un




[l politicamente corretto
politically correct e
la teoria dei conflitti

L'espressione politicamente corretto identifica una linea di opinione e
comportamento di estrema attenzione al rispetto generale, soprattutto
nel rifuggire |'offesa verso determinate categorie di persone (in questo
caso il mondo della ricerca) e di animali (in questo caso chi difende o usa
i loro diritti).

Il politicamente corretto viene spesso accusato di essere una forma di
conformismo, una sorta di pensiero unico che limita la liberta
d'espressione, oltreché una forma di ipocrisia istituzionale, che non
interviene sostanzialmente sul problema (nel nostro caso respingendo
cio che deve essere respinto).

il politicamente corretto non «risolve i problemi», ma invece fissa delle
norme preliminari per una civile discussione su di essi rivolgendosi a un
certo gruppo culturale nei termini che il gruppo stesso ha scelto,
dimostrando un rispetto e una volonta di dialogo che aumentano le
possibilita di successo nella discussione successiva (e allungano i tempi).
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E’ vero che in Italia sono state
adottate misure piu restrittive?

* Quelle restrittive riguardano i divieti

* Quelle stringenti riguardano le applicazioni
(il sistema della filiera delle valutazioni e
uno di questi casi)

* Stringente talvolta significa di qualita ‘3/




Contesto

Non e una legge sulla ricerca scientifica

E’ una legge sulla tutela degli animali
utilizzati per scopi scientifici




Il nocciolo della questione.
Il meccanismo autorizzatorio o autorizzativo

Tutte le sperimentazioni devono essere autorizzate

Il significato
Sdoganante
Sregolante
Depenalizzante
Della autorizzazione




4. Quali sono le piu importanti differenze con

la legislazione precedente (D.Lgs.116/92)?

D.Lgs.116: sottoposte all’lSS solo le autorizzazioni in deroga.
dal 1992 al 2014 : circa 4700 autor.ni totali media di 213/anno

(circa il 10% di animali del dato nazionale)

D.Lgs.26/2014: tutte le sperimentazioni devono essere autorizzate.
dal 06/2014 al 06/2015: circal200 autor.ni totali
(x% del dato nazionale) mancano i dati relativi alle aut.ni in essere

per un totale di 1.213.236 animali (in 3-5 anni)



4. Quali sono le piu importanti differenze con

la legislazione precedente (D.Lgs.116/92)?

* 1- non e piu il Responsabile della ricerca che applica

* 2- non ci sono piu le autocertificazioni (art. 7 del 116) che
«garantivano» circa il 90% della attivita sperimentale

* 3- cambiano gli attori responsabili della Tutela del benessere
(prima c’era solo il veterinario responsabile)

* 4- adesso abbiamo il Responsabile del Benessere ed il
Veterinario designato

* 5- c’e un nuovo organismo che si occupa della gestione di tutte
le attivita sperimentali e della Tutela del benessere : 'OPBA




5. Quali sono i compiti

dell’ISS ?

Art. 31.

Autorizzazione dei progetti

1. E vietata I’esecuzione di progetti di ricerca che pre-
vedono 1'utilizzo di animali secondo le finalita di cui
all’articolo 5, comma |, senza la preventiva autorizzazio-
ne del Ministero o in modo non conforme alla autorizza-
zione medesima ¢ ad ogni altra determinazione eventual-
mente adottata dal Ministero.

2. L’organismo di cui all’articolo 25 inoltra, per via
telematica certificata, al Ministero apposita domanda di
autorizzazione, allegando:

a) la proposta del progetto:

b) la sintesi non tecnica del progetto di cui
all’articolo 34;

¢) il modulo di cui all’allegato VI del presente
decreto.

3. Nel procedimento per il rilascio dell’autorizzazione
di cui al comma 1. il Ministero richiede una valutazio-
ne tecnico-scientifica all’Istituto superiore di sanita o ad
altri enti tecnico-scientifici tenuto conto delle materie di
pertinenza del progetto ovvero al Consiglio superiore di
sanita in caso di utilizzo di primati non umani, cani, gatti
ed esemplari di specie in via di estinzione.

Ulstituto Superiore di Sanita, organo del
Ministero della Salute e del Servizio
Sanitario Nazionale, nonché Ente di Ricerca
con altissime e differenziate competenze, e
specificatamente individuato all’articolo 31
del 26/2014 tra gli enti che possono
espletare la Valutazione Tecnico Scientifica
(VTS)




Perche’
I'Istituto Superiore di Sanita ?

Chi sei?

Cosa sai?
Cosa fai

Come lo fai?
Ai sensi dell’articolo 31 del D.Lgsvo 26/2014

Ma...I'articolo 31 ...e esaustivo?
Garantisce le finalita della normativa?




Ancora un chiarimento

La VTS (Valutazione Tecnico Scientifica)
nel suo complesso

* Etica (no >)

* Scientifica (no >)

* Peer Review (no >)
* Metodologia (si >)
* Deontologia (si >)




6. Come si innesca il meccanismo

di valutazione dell‘ISS ?
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7. Cosa valuta I'ISS?

Valutazione scientifica

v" scopi del progetto che giustificano I'uso dell’animale;

<\

analisi dei danni e dei benefici derivanti dal progetto;

v effettiva necessita della ricerca in quanto non costituisce una inutile duplicazione di ricerche
precedenti

v giustificazione del progetto unitamente alle procedure ivi previste da un punto di vista scientifico
educativo o, comunque, previsto per legge;

v"motivazioni poste alla base dell’utilizzo di una determinata specie, allevata o meno per essere
impiegata nelle procedure;

v minor numero di animali per il raggiungimento delle finalita del progetto;




7. Cosa valuta I'ISS?

Valutazione tecnica

» presenza del parere motivato di cui all’articolo 26, comma 1, lettera d);

» preventiva valutazione circa lo svolgimento delle procedure nelle condizioni piu umanitarie e pil rispettose
dell’lambiente possibili;

» conformita a quanto previsto dal presente decreto relativamente alla competenza professionale del
personale designato a condurre le procedure;

» tutte le possibili precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il dolore, la sofferenza e il distress
nelle procedure;

» rispetto di quanto disposto dall’articolo 14 (anestesia);

» motivazioni poste alla base della scelta delle vie di somministrazione dei preparati;

» utilizzo di metodi adeguati di eutanasia in conformita con I'articolo 6;

» preventiva valutazione sulla gravita delle procedure, nonché di una classificazione delle stesse secondo i
criteri di cui all’articolo 15 e all’Allegato VIl del presente decreto;

» necessita di eseguire o meno una valutazione retrospettiva del progetto di cui all’articolo 32;

» presenza di personale con competenze specialistiche nei seguenti ambiti:

1) settori di applicazione scientifica in cui gli animali saranno utilizzati, con particolare riguardo alla

realizzazione della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento;

2) progettazione sperimentale e, se del caso, valutazione dei dati statistici;

3) pratica veterinaria, nelle scienze degli animali da laboratorio o, se del caso, pratica veterinaria applicata

alla fauna selvatica;

4) allevamento e cura degli animali in relazione alle specie che si intende utilizzare
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Tossicologia

Regolatorio
Studi tossicologici

Didattica
Formazione

Alta
specializzazione

Tutela degli animali e Qualita della scienza

Malattie
infettive

- Parassitarie

- Immunomediate allergiche
- Batteriche e virali

- Studi su vaccini

- Micosi

EE

Ematologia

Produzione
di Animali
Transgenici

Sanita Pubblica
Veterinaria

Regolatorio

Malattie infettive animali
Controllo alimenti




Tutela degli animali e Qualita della scienza

Organizzazione delle attivita ,Competenze, Dipartimenti e Referees

Tabella 1. Valutazione Scientifica dei Progetti Marzo 2014 / Aprile 2016
T
_ evasi in lavorazione

Farmaco  [ERE 376 51 24
4 191 13 51
27 677 62 27
Eovm B 606 57 83
D o 143 11 31
2 12 0 6
12 92 9 8
Ampp 28 2 15
ETHE 351 17 77
z z 3 25
88 2478 225

Tabella 2. Valutazione Tecniche per la tutela del Benessere

Dipartimento ISS nr.esperti | nr. pareri___| nr. pareri/esperto__|
SBGSA [N 2463 615




9. Chi inoltra la domanda per la VTS?

Articolo 25
Organismo preposto al benessere degli animali

Ciascun allevatore, fornitore o utilizzatore istituisce un organismo preposto al
benessere degli animali.

U'organismo di cui al comma 1 & composto almeno dalla persona o dalle
persone responsabili del benessere e della cura degli animali, dal medico
veterinario di cui all’articolo 24 e, nel caso di un utilizzatore, da un membro
scientifico.

| piccoli allevatori, fornitori e utilizzatori possono affidare i compiti previsti
dall’articolo 26 ad un organismo operante in uno stabilimento diverso. Nel caso
in cui uno stabilimento utilizzatore & autorizzato anche come stabilimento
allevatore o fornitore, i compiti di cui all’articolo 26 possono essere assolti
mediante 'istituzione di un unico organismo preposto al benessere animale.




OPBA

* Chi sei?

*Cosa sai?

* Cosa fai?

* Che poteri hai?

* E’ etico rinunciare ai propri poteri ed
alle proprie prerogative?

* La tua deontologia professionale ti
richiede di essere cio che fai




e 10. Come e composto 'OPBA?

* Componente fissa: finalizzata alla tutela del benessere

Responsabile del Benessere
Veterinario Designato

* Componente variabile: costituita dalle professionalita
scientifiche che devono fornire il supporto valutativo di
carattere scientifico.

Membro scientifico deve essere competente sui progetti che
valuta e non deve essere in conflitto con cio che valuta.

* (alcuni esempi e riflessioni brevi sul conflitto di interesse)
* Che tipo di organismo e?




[ 11. Che tipo di organismo e? }
A

Non e un organismo di peer review
Non e un IACUC
Non e un comitato scientifico

Non e un comitato etico

Ma deve di fatto svolgere tutte queste valutazioni per
poter assolvere il piu importante dei suoi compiti che e
costituito dalla produzione di un PARERE MOTIVATO (sul
progetto di ricerca) che di fatto e una Valutazione Tecnico-
Scientifica (di prima istanza)




12. Quale riferimento culturale ha 'OPBA?

Non e sperimentista
Non e animalista
E’ welfarista responsabile

Il che significa che 'OPBA esiste in quanto c’e un impianto
legislativo che ne ha determinato la nascita e la costituzione :
la sua attivita e finalizzata ad essere il momento di riflessione
etica delle istanze della societa civile, cosi come sono state
modulate dal diritto, riconoscendo, agli animali utilizzati in
sperimentazione, le garanzie per la tutela del loro benessere.

Il D.L.vo 26/2014 non & una legislazione sulla sperimentazione
animale ma e una legislazione sulla tutela degli animali che
sono utilizzati in sperimentazione




12. Quale riferimento culturale

ha 'OPBA?

LOPBA e un organismo INDIPENDENTE
che opera con

COMPETENZA, PROFESSIONALITA" e ASSENZA DI CONFLITTO

* e come tale dovrebbe emettere atti che nelle loro finalita sono
stati prodotti senza alcuna dipendenza culturale, economica,
scientifica etc.etc., secondo il principio di terzieta
culturale(rispetto soprattutto al contesto in cui opera...)

* Si sottolinea che in confronto alla precedente legislazione il
progetto di ricerca non e piu presentato dal responsabile del
progetto




e 13. Quali sono i compiti delOPBA?

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Art. 26.

Compiti dell’lorganismo preposto al benessere degli animali

consiglia il personale che si occupa degli animali su questioni
relative al benessere degli animali in relazione alla loro
acquisizione, sistemazione, cura e impiego;

consiglia il personale nell’applicazione del principio della
sostituzione, della riduzione e del perfeziona- mento, lo tiene
informato sugli sviluppi tecnici e scientifici e promuove
I'aggiornamento professionale del personale addetto
all’utilizzo degli animali;

definisce e rivede i processi operativi interni di monitoraggio,
di comunicazione e di verifica legati al benessere degli
animali alloggiati o utilizzati nello stabilimento;

esprime un parere motivato sui progetti di ricerca e sulle
eventuali successive modifiche, dandone comunicazione al
responsabile del progetto;

inoltra le domande di autorizzazione dei progetti di ricerca di
cui agli articoli 31 e 33, dandone comunica- zione al
responsabile del progetto;

segue lo sviluppo e I'esito dei progetti di ricerca tenendo conto
degli effetti sugli animali utilizzati nonché individuando e
fornendo consulenza su elementi che contribuiscono
ulteriormente ai principi della sostituzione, della riduzione e
del perfezionamento;

g) fornisce consulenza in merito ai programmi di reinserimento,
compresa I'adeguata socializzazione degli animali che devono essere
reinseriti.

Ai fini del rilascio del parere di cui al comma 1, lettera d), I'organismo
preposto al benessere degli animali valuta:
1.la corretta applicazione del presente decreto;
la rilevanza tecnico-scientifica del progetto;
2. gli obblighi derivanti dalle normative europee e
internazionali o farmacopee per lo sviluppo e la sicurezza dei
farmaci e i saggi tossicologici relativi a sostanze chi- miche e
naturali;
3.la possibilita di sostituire una o pit procedure con metodi
alternativi di cui all’articolo 1, comma 2;
4.I'adeguata formazione e la congruita dei ruoli professionali
del personale utilizzatore indicato nel progetto;
5.la valutazione del danno/beneficio.
| componenti dell’organismo assolvono il loro mandato in regime di
riservatezza. L’organismo riporta in appositi registri, messi a disposizione
dell’autorita competente, le consulenze fornite e le relative decisioni e
provvede alla loro conservazione per un periodo di almeno sei anni.

La valutazione delle competenze sara un punto critico sino alla emanazione del
decreto ministeriale finalizzato ad identificare le professionalita ed i percorsi
formativi.

Le informazioni che raggiungono l'ISS per la valutazione, devono essere
elaborate in accordo con le linee guida e devono essere validate attraverso
I’emanazione di un parere motivato degli OPBA proponenti.
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La formazione delle figure professionali:
Passato, Presente e Futuro

Art. 23.

Disciplina del personale abilitato

1. Lautorita competente, secondo gli ambiti di cui all’articolo 4 verifica che I'allevatore, il fornitore, I'utilizzatore ed il responsabile
di cui all’articolo 3, comma 1, lettera g), dispongono di personale sufficiente, in relazione al tipo di attivita, al numero, alle specie
di animali mantenute, alla natura delle procedure.

2. Il personale dispone di un livello di istruzione e di formazione adeguato, acquisito, mantenuto e dimostrato secondo le
modalita definite con decreto del Ministro sulla base degli elementi di cui all’allegato V del presente decreto, per svolgere una
delle seguenti funzioni:

a) la realizzazione di procedure su animali;

b) la concezione delle procedure e di progetti;

¢) la cura degli animali;

d) la soppressione degli animali.

3. Le funzioni di cui alla lettera b) del comma 2, sono svolte da personale che ha ricevuto la pertinente formazione scientifica,
dispone di conoscenze specifiche sulla specie interessata e garantisce:

a) 'interruzione di qualunque procedura nel corso della quale all’animale vengono inflitti evitabili dolore, sofferenza, distress o
danno prolungato ;

b) la realizzazione dei progetti in conformita all’autorizzazione concessa o, nei casi di cui all’articolo 33 in conformita con la
domanda inviata all’autorita competente, ovvero in conformita a qualsiasi decisione successiva adottata dall’autorita competente,
ed assicura che, in caso di inosservanza, le misure adeguate per porvi rimedio siano adottate e registrate.

4. |l personale nell’espletamento delle funzioni di cui alle lettere a) , ¢) o d) del comma 2, opera sotto la supervisione della
persona responsabile del benessere, dell’assistenza degli animali e del funzionamento delle attrezzature di cui all’articolo 20,
comma 4, lettera c) , finché non abbia dato prova del possesso delle competenze richieste.




Animali coinvolti nella sperimentazione : giugno2014/giugno 2015
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15 Quali sono state le criticita piu importanti

rilevate nei progetti ?

La fase di prima applicazione ad una procedura autorizzativa
con il DL.vo 26/2014. (mancanza di esperienza applicativa)

La qualita ed i metodi con cui e stato prodotto il parere
motivato.

| diversi criteri adottati per la valutazione tecnico scientifica.
La «biodiversita» culturale degli OPBA.
| conflitti di competenza. EJ

In sostanza l'attivita e risultata fortemente influenzata dal livello
di formazione professionale delle figure da cui € composto
I’OPBA e dal grado di ampiezza della competenza generalista che
I'OPBA e in grado di mettere in campo in contesti applicativi
molto diversificati.




? moreass Malcontento e forme di protesta
contro il DL.vo 26/2014




Composizione delle commissioni UE di scienziati
incaricate di stabilire la nocivita dei prodotti.
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- 4 - 16.Quali sono state le criticita piu importanti
S
T’ = perI'ISS?

POLITICALLY
CORRECT
* Le criticita sono quasi tutte state risolte con il metodo

interattivo andando ad impattare con decine di linguaggi
diversi, i quali una volta immessi nel network aumentavano il

livello di incomunicabilita.




Modifica delle procedure di valutazione

Valutazione Scientifica (40 punti) Presente | Punteggio
si/no

a) scopi del progetto che giustificano I'uso dell’animale; 15 punti

c) analisi dei danni e dei benefici derivanti dal progetto; 5 punti

e) effettiva necessita della ricerca in quanto non costituisce una inutile duplicazione di ricerche precedenti; 5 punti

f) giustificazione del progetto unitamente alle procedure ivi previste da un punto di vista scientifico o educativo o, 5 punti

comunque, previsto per legge;

h) motivazioni poste alla base dell’utilizzo di una determinata specie, allevata o meno per essere impiegata nelle procedure; 5 punti

i) minor numero di animali per il raggiungimento delle finalita del progetto; 5 punti

TOTALE SEZIONE VALUTAZIONE SCIENTIFICA

Commenti:




Modifica delle procedure di valutazione

Valutazione tecnica (60 punti) Presente | Punteggio
si/no

b) presenza del parere motivato di cui all’articolo 26, comma 1, lettera d); 15 punti

d) preventiva valutazione circa lo svolgimento delle procedure nelle condizioni pil umanitarie e piu rispettose dell’ambiente possibili; 5 punti

g) conformita a quanto previsto dal presente decreto relativamente alla competenza professionale del personale designato

a condurre le procedure; 10 punti
1) tutte le possibili precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il dolore, la sofferenza e il distress nelle procedure; 5 punti
m) rispetto di quanto disposto dall’articolo 14 (anestesia); 2 punti
n) motivazioni poste alla base della scelta delle vie di somministrazione dei preparati; 2 punti
o) utilizzo di metodi adeguati di eutanasia in conformita con l'articolo 6; 3 punti

p) preventiva valutazione sulla gravita delle procedure, nonché di una classificazione delle stesse secondo i criteri
di cui all’articolo 15 e all’Allegato VII del presente decreto; (il giudizio e sulla corretta valutazione di questo punto) 5 punti

q) necessita di eseguire o meno una valutazione retrospettiva del progetto di cui all’articolo 32; 5 punti
(il giudizio e sulla corretta valutazione di questo punto

r) presenza di personale con competenze specialistiche nei seguenti ambiti:
1) settori di applicazione scientifica in cui gli animali saranno utilizzati, con particolare

riguardo alla realizzazione della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento; 2 punti
2) progettazione sperimentale e, se del caso, valutazione dei dati statistici; 2 punti
3) pratica veterinaria, nelle scienze degli animali da laboratorio o, se del caso, pratica veterinaria applicata alla fauna selvatica; 2 punti
4) allevamento e cura degli animali in relazione alle specie che si intende utilizzare 2 punti

TOTALE SEZIONE VALUTAZIONE TECNICA

TOTALE GENERALE
Commenti e limitazioni

Conclusioni




TITOLO DEL PROGETTO:

Valutazione Scientifica (40 punti) Presente | Punteggio | Criticita
sifno

a) scopi del progetto che giustificano Fuso dell’animale; &

15 punti

) analisi dei danni e dei benefici derivanti dal progetto; -

5 punti

g) effettiva necessita della ricerca in quanto non costituisce una inutile duplicazione di ricerche precedenti; *

5 punti

f) giustificazione del progetto unitamente alle procedure ivi previste da un punto di vista scientifico o educativo o, comunque,

previsto per legge; *

5 punti

h) motivazioni poste alla base dell’utilizzo di una determinata specie, allevata o meno per essere impiegata nelle procedure;

5 punti

i) minor numero di animali per il raggiungimento delle finalita del progetto; e

5 punti

TOTALE SEZIONE VALUTAZIONE SCIENTIFICA

Commenti e limitazioni
Livello delle criticita

legenda: * lieve

** moderata

*** marcata

&

* considerevole

EEE L. grave







1) danno-beneficio

- Essere consapevoli del danno: descrizione accurata dell'impatto
delle procedure sulle condizioni di benessere dell’animale. Nel caso
di linee geneticamente modificate descrizione accurata del fenotipo
noto.

- E’ piu difficile misurare i benefici rispetto ai danni. Anche a
livello europeo si considerano i fattori grado di sofferenza, certezza
di beneficio bio-medico, qualita della ricerca (il “vecchio cubo di
Bateson del 1986).

“..Se gli uomini persistono nel disprezzare tutti gli esperimenti a
eccezione di quelli che danno loro un utile e un raccolto immediato,
tanto vale che se la prendano con la Provvidenza divina perché non
ha fatto in modo che tutte le stagioni dell’anno fossero tempo di
mietitura, di raccolto e di vendemmia”

(Thomas Sprat The History of the Royal Society of London for the
improving of natural knowledge 1667)




2) disegno sperimentale

-Allegato VI 15. Durata del progetto di ricerca (massimo
(non obbligatoriamente) 60 mesi);

Pianificare 5 anni di esperimenti puo essere complesso: 3
+ 2?7 Spesso i numeri possono diventare piu realistici (si
eliminano opzioni (e.g trattamenti, dosi che si sono
rivelate non utili);

-Il revisore fa “anche” i conti dei gruppi sperimentali per
ogni esperimento previsto con relativa numerosita, se il
disegno sperimentale non e chiaro valutare la congruita
della richiesta non € possibile.

--1l disegno sperimentale ha anche a che vedere con la R
di Riduzione del numero di soggetti (e.g. campioni
appaiati quando possibile invece di campioni
Indipendenti)

=
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3) dimensionamento

Dove possiamo ricavare le informazioni necessarie al
dimensionamento?

o, 1-B: valori standard
o <0.05(0.05,0.01; usualmente a 2 code)
1-f =0.80 (0.80, 0.90, 0.95)
O: sulla base di ipotesi di lavoro (cliniche, di rilevanza biologica)

G: dalla letteratura, da studi precedenti del proponente o da appositi
studi (studio pilota o di tattibilita)




3) dimensionamento

1-B > 80 potenza del test possono condurre
a uno spreco di animali

Suppose for the sake of this example that the difference the
investigator hoEes to find is guite large, greater than 1.55D, and
that the smallest difference between the means that would be
interesting is about 1 SD. To set a 99% chance of detecting the
smallest interesting difference, 76 total subjects would be needed
in the 2 groups combined, based on a sample-size calculator.”
Note that power remains high (Figure 1), well below an effect
size of 1.0, and the probability of detecting an effect of only 0.5
SD is still 56%, indicating that so many animals have been used
that this trivial difference will still be detected more than half
the time. If instead a criterion of 80% power is used to detect
the smallest interesting difference, 34 total subjects would be
used, and the power falls off rapidly at effect sizes smaller
0.0 05 1.0 15 20 than 1 SD. Both strategies yield excellent power in the range

Effect Size d where the investigator actually hopes to find a difference, that

0.8 4

0.6

Power

0.4

0.2 4

Figure 1. Power as a function of effect size d (difference between
means divided by standard deviation) for different total sample sizes
in a 2-tailed f test with 2 independent groups and o = 0.05. If an effect
of 1 SD is the smallest interesting effect, designing the experiment to
detect this effect with high power, such as 99%, can waste animals,
because the test continues to detect trivial effects, such as 0.5, with a
high frequency (56%). Setting a power of 80% for the smallest interest-
ing effect causes the detection of trivial effects to decline more steeply.
Both tests have high power for detecting relatively larger effects, such
as 1.5 SD.

is, 1.5 SD and greater. As noted previously, the P value does
not discriminate between meaningful and trivial differences.?*
Animal experiments that are designed to be so powerful that
they can detect even trivial differences are wasteful in terms
of animal use.

from: Fitts, DA, Ethics and animal numbers: informal analyses, uncertain sample sizes, inefficient
replications and type | errrors, Journal of American Association for Laboratory Animal Sciences, 2011.
vol 50(4) 445-453.



3) dimensionamento

Nota bene: a parita di altre condizioni, la dimensione
campionaria ¢ legataa a, 1-3, 0, ©

In particolare, n aumenta:

- al diminuire di o (o \ = nl )
- allaumentare di (1-B) (1B T = )
- al diminuitre di 0 (64 = anT)
- allaumentare di © (o T = nl )

F. Chiarotti

65




3) dimensionamento

In assenza di ipotesi specifiche, possiamo scegliere 0 in
funzione di 6. Cohen * propone per la differenza fra
medie

effetto piccolo: 0 = 0.2 x SD attesa
effetto medio: O = 0.5 x SD attesa
effetto grande: O = 0.8 x SD attesa

NB: minore ¢ la dimensione dell’effetto che si vuole essere in grado

di individuare, maggiore ¢ la dimensione campionaria necessaria

* J. Cohen Statistical power analysis for the behavioral sciences 2nd ed. Hillsdale, [NJ
Lawrence Earlbaum Associates 1988




3) dimensionamento

G*Power

software gratuito pet:

* il dimensionamento del campione
* Panalisi di potenza

http:/ /www.psycho.uni-duesseldorf.de/abteilungen/aap/gpower3/



http://www.psycho.uni-duesseldorf.de/abteilungen/aap/gpower3/

3) dimensionamento

Concludendo:

a) B possibile e utile effettuare uno studio di
dimensionamento;

b) Se opportuno, un disegno sperimentale che preveda
'appaiamento tra le misure (consanguinet, soggetto
controllo di se stesso) determina una riduzione della
dimensione campionaria.



Un ultimo suggerimento per “convincere” il proponente:

La pubblicazione delle ARRIVE GUIDELINES

ARRIVE (Animal Research: Reporting of In Vivo Experiments)
guidelines are intended to improve the reporting of research
using animals — maximising information published and
minimising unnecessary studies.

The ARRIVE guidelines, originally published in PLOS Biology,
were developed in consultation with the scientific community as
part of an NC3Rs initiative to improve the standard of reporting
of research using animals.

Matlonal Centre
for the Replacemeant

Reflnement & Reductlon
of Anlmals In Research

https:/lwww.nc3rs.org.uk/arrive-guidelines



http://www.plosbiology.org/article/info:doi/10.1371/journal.pbio.1000412

The ARRIVE

Guidelines

Animal Research: Reporting of In Vivo Experiments

Carcd Kikenny 1, willam J Browne2, Innea C Cuthi3, Michasl Emersond and Douglas & Atman3

IThe National Centre for the Replacement, Refinement and Reduction of Animals In Researnch,
London, Uk, 2School of Veterinary Sclence, University of Brietol, Brietol, UK, Iscnool of Elological
Sclenpea, Univereity of Briatol, Briatol, UK, Ar4ational Heart and Lung inatitute, Imperial Colisge

Lomdan, UK, SCentre for Statietics In Medicine, Univeralty of Cufond, Cuford, UK

The ARRIVE (Animal Research: Reporting of In Vivo Experiments) guidelines were developed as part of an NC3Rs initiative

to improve the degign, analysis and reporting of resgearch using animals —

1aXimi

ing information published and mir

imising

oo

unnecessary studies. The guidelines were published in the online journal PLOS Biology in June 2010 and are currently endorsed

by scientific journals, major funding bodies and learned societies.

The guidelines are intended to:

1 |mprove reporting of reeearch uglng
andmale.

Gulde authore a8 to the eggentlal

Information to include In & manuscript,

and not be abeolutely prescriptive.

Be flexible to accommodate reporting
Bwlde renge of regsarch arese and
experimental protocola.

Promote reproducible, trangparent,
Bccurate, comprehenelve, conclee,
logically ordered, well written
manuecripte.

Improve the communicetion of the
regearch findings to the broader
eclentific community.

The guidelines are NOT
intended to:

= Promote uniformity, atifle creativity, or

encourage authore to adhere riglaly to all
Itemig In the checkllet Some of the tema
may not apply to all studies, end some
Iteme can be pregented &g tableasfligure
legendsa or flow dlagrama (e.g. the
numibers of animale treated, asseseed
and analysed].

Ee a gulde for atudy design &nd conduct.
Howewer, aome itema on the checkilst,
guUch &8 randomigation, blinding and
uging comparator groups, mey be useul
when planning experiments & thelr use
will reduce the riak of blae and Increase
the robuestness of the reasanch.

Who are the guidelines aimed at?

Movice and experienced suthors
Journal edltors
Peer reviewere
Funding bodies

What kind of research areas do
the guidelines apply to?

The guldelines will be most appropriate
for comparstive gtudies, where two or
maore groups of experimental anlmals are
belng compared; often one or more of
the groupe may be coneldered ag a
control. They apply aleo to studies
comparing different drug doses, or,

for example, where a gingle animal la
uged ag ite own controd (within-subject
experiment).

Moet of the recommendations also
apply to studles that do not have a
control group.

The guidelines are sultable for any area
of bloaclence regearch where animale
are uaed.

How might these guidelines be
used?

The guidelines provide a checkllst for thoee
preparing or reviewing a manuscript
Intended for publication.

Referencea

1. Kilkenmy ©, Browme W, Suthiil 1C,
Emereon M, Altman DG (2010) Improving
Bloeclence Regearch Reporting: The
ARRIVE Gulgelines for Reporting Anima
Regearch. PLOSE Biol B(8]: 21000412,
dob10.137 1journal. pbio. 1000412

2. Schulz KF, Altman DG, Moher D, the
CONSORT Group (2010) DOMSORT 2010
Statement: updated guidelines Tor
reporting parallel group rendomieed triala.
BAJ 34000330,

Funding

The reporting guidelines project wee
funded by the Metlonal Centre for the
Replacement, Reflnement and Reductlon
of Anlmals In Reeearch (NO3Ra).




https://www.nc3rs.org.uk/arrive-animal-research-reporting-vivo-experiments

Housing and =] Provide details of:

husbandry
a. Housing (type of facility e.g. specific pathogen free [SPF]; type of cage or
housing; bedding matenal; number of cage companions; tank shape and matenal
ete. for fish).

b. Husbandry conditions (e.g. breeding programme, light/dark cycle, temperature,
quality of water etc for fish, type of food, access to food and water, environmental
enrichment).

c. Welfare-related assessments and interventions that were carnied out prior to,
during, or after the experiment.

Sample size 10 a. Specify the total number of animals used in each expenment, and the number
of animals in each experimental group.

b. Explain how the number of animals was arrived at. Provide details of any sample
size calculation used.

c. Indicate the number of independent replications of each experniment, if relevant.

Allocating animals 11 a. Give full details of how animals were allocated to experimental groups, including
to experimental randomisation or matching if done.
groups

b. Describe the order in which the animals in the different experimental groups
were treated and assessed.

Experimental 12 Clearly define the primary and secondary experimental outcomes assessed
putcomes (e.g. cell death, molecular markers, behavioural changes).
Statistical methods 13 a. Provide details of the statistical methods used for each analysis.

b. Specify the unit of analysis for each dataset (e_g. single animal, group of animals,
single neuron).

c. Describe any methods used to assess whether the data met the assumptions
of the statistical approach.



https://www.nc3rs.org.uk/arrive-animal-research-reporting-vivo-experiments

Journals endorsing the ARRIVE guidelines:
A|BICIDIEIE|IGIH|IJIK|LIM[N|O[P|Q
IRISITIUIVIWI[X]Y]|Z

N

NanoWorld Journal

Nature

Nature Biotechnology
Nature Cell Bioloqy

Nature Chemical Biology
Nature Chemistry

Nature Communications
Nature Genetics

Nature Immunoloqy

Nature Materials

Nature Medicine

Nature Methods

Nature Nanotechnology
Nature Neuroscience
Nature Protocols

Nature Structural and Molecular Biology
Neural Development
Neurogastroenterology and Motility
Neuron
Neuropharmacology
Neurotoxicology

Nuclear Receptor Signalling
Nutrition & Diabetes
Nutrition & Metabolism
Nutrition Journal

“It’s publish or perish, and he basn't published.”



http://jnanoworld.com/policies-and-guidelines.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.biomedcentral.com/about/editorialpolicies
http://www.blackwellpublishing.com/pdf/nmo_ethical_policy_july2011.pdf
http://www.cell.com/neuron/authors
http://www.elsevier.com/wps/find/journaldescription.cws_home/279/authorinstructions
http://www.elsevier.com/journals/neurotoxicology/0161-813X?generatepdf=true
http://www.biomedcentral.com/about/editorialpolicies
http://www.nature.com/nutd/nutd_new_gta.pdf
http://www.biomedcentral.com/about/editorialpolicies
http://www.biomedcentral.com/about/editorialpolicies

Valutazione tecnica (60 punti Presente | Punteggio |  Criticita
sifno

b} presenza del parere motivato di cui all'articolo 26, comma 1, lettera dj; 15 punti

d} preventiva valutazione circa lo svolgimento delle procedure nelle condizioni pill umanitarie e pil rispettose dell'ambiente possibili; 5 punti ¥k #

g) conformita a quanto previsto dal presente decreto relativamente alla competenza professionale del personale designato PR—

a condurre l2 procedure; 10 punti

[} tutte le possibili precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il dolore, Ia sofferenza e il distress nelle procedure; 5 punti ¥

m) rispetto di quanto disposto dall’articolo 14 (anestesia); 2 punti ¥

n} motivazioni poste alla base della scelta delle vie di somministrazione dei preparati; 2 punti #

o} utilizze di metodi adeguati di eutanasia in conformita con 'articolo 6; 3 punti +

p) preventiva valutazione sulla gravita delle procedure, nonché diuna classificazione delle stesse secondo i criteri —

di cui all'articolo 15 e all'Allegato Vi1 del presente decreto; (il giudizio & sulla corretta valutazione di questo punto) 5 puniti

f) necessita di eseguire 0 meno una valutazione retrospettiva del progetto di cui all'articolo 32; P

{ il giudizio & sulla corretta valutazione di questo punto) 5 punti

r} presenza di personale con competenze specialistiche nei seguenti ambiti:

1) settori di applicazione scientifica in cui gl animali saranno utilizzati, con particolare

riguardo alla realizzazione della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento; 2 punti ¥l

2] progettazione sperimentale e, se del caso, valutazione dei dati statistici; 2 punti

3) pratica veterinaria, nelle scienze degli animali da laboratorio o, se del caso, pratica veterinaria applicata alla fauna selvatica; 2 puniti

4) allevamento e cura degli animali in relazione alle specie che siintende utilizzare 2 punti

TOTALE SEZIONE VALUTAZIONE TECHICA

TOTALE GENERALE

Commenti & limitazioni
Livello delle criticita

legenda: * lieve

** moderata

¥** marcata

$ 4%

* considerevole
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17. Ci sono stati indicatori di criticita

ALLEGATO VII. CLASSIFICAZIONE DELLA GRAVITA DELLE PROCEDURE
Categorie di gravita

Non risveglio: Le procedure condotte interamente in anestesia generale da cui I'animale non
puo riprendere coscienza sono classificate come "non risveglio".

Lieve: Le procedure sugli animali che causano probabilmente dolore, sofferenza o angoscia lievi
e di breve durata, nonché le procedure che non provocano un significativo deterioramento del
benessere o delle condizioni generali degli animali sono classificate come "lievi".

Moderata:Le procedure sugli animali che causano probabilmente dolore, sofferenza o angoscia
moderati e di breve durata, ovvero dolore, sofferenza o angoscia lievi e di lunga durata, nonché le
procedure che provocano probabilmente un deterioramento moderato del benessere o delle
condizioni generali degli animali sono classificate come "moderate".

Grave: Le procedure sugli animali che causano probabilmente dolore, sofferenza o angoscia
intensi, ovvero dolore, sofferenza o angoscia moderati e di lunga durata, nonché le procedure che
provocano probabilmente un deterioramento grave del benessere o delle condizioni generali
degli animali sono classificate come "gravi".




Valutazione del livello di sofferenza: esempio di analisi su 1134 richieste di VTS

Corretta Errata Errore
nr. % Indicato Autorizzato nr. %
Lieve 162 14,2% Lieve 247 21,8%  49,2%*
Moderato 160 14%
Grave 84 7,4%
Non risveglio 3 0,2%
Moderato 241 21,2% Moderato 246 21,8%  49,2%*
Grave 246 21,8%
Nonrisveglio 73  6,4% Non risveglio 8 0.8% 1,6%*
Lieve ) 0,17%
Moderato 2 0,17%
Grave 4 0,36%
Grave 157 13,8%
Totale 633 55,6% Totale 501 44,4%

* margine di errore nella categoria considerata

Su 1134 progetti autorizzati, 491(43,2%) hanno bisogno della valutazione retrospettiva




17. Ci sono stati indicatori di criticita

piu rilevanti?

* L'alta variabilita nei criteri di valutazione del livello di sofferenza e
«probabilmente» dovuta alla eterogeneita culturale che si osserva
nella composizione degli OPBA

* Considerato comunque che la valutazione del livello di sofferenza
degli animali dovrebbe essere il livello piu alto di espressione della
Tutela del benessere da parte degli OPBA, € chiaro che questo
settore ha assolutamente bisogno di crescere e sviluppare un
linguaggio ed un criterio di valutazione uniforme.

* Soprattutto implementando la formazione.




— . . . . Rodolfo N.A.M. Lorenzini, Presidente CNPA
- CN PA Prima Convention Nazionale degli Istituto Superiore di Sanita, Roma

{Lb_jrmp"u Organismi Preposti al Benessere Animale(OPBA)

q,-‘ Protezione degli i
% Animai usati a fini sclentifci Roma, 9-10 luglio 2018

Valutazioni Tecnico Scientifiche - B.E.N.A.

-

Farmacologia

N
~N

Malattie infettive umane

[y

=) —

w . -

= -] ~l \

o = — w o ~

Neuroscienze

Sanita veterinaria

Tossicologia

Trapianti




Progetti valutati nelle diverse aree tematiche

AREA TEMATICA Lavorati Integrati I:f:::ri;’tii I':‘:f;::: In 'I?“;Z;?;it?“e
Neuroscienze 308 34,1% 22,7 % 1,6 % 9,7%
Oncologia 204 27,5 % 20,1 % 1,0% 6,4%
Farmacologia 185 33,5% 20,0 % 3,8% 9,7%
B.E.N.A. 168 31,0 % 19,6 % 3,6 % 7,7%
Attivita regolatoria 119 16,8 % 13,4 % - 3,4%
Tecnologie applicate e imaging 88 42,0 % 26,1% 2,3% 13,6 %
Transgenesi 65 20,0 % 12,3 % 1,5% 6,2 %
Sanita veterinaria 52 34,6 % 19,2 % 1,9% 13,5%
Malattie infettive umane 52 32,7 % 19,2 % 3,8% 9,6 %
Metabolismo 45 42,2 % 26,7 % 2,2% 13,3 %
Immunita e immunoterapia 35 37,1% 25,7 % 2,9% 8,6%
Didattica 13 15,4 % 15,4 % - -
Tossicologia 9 33,3% 11,1% - 22,2 %
TOTALE 1313 32,1% 19,3 % 2,4% 10,3 %

Fonte: dati ISS
Periodo: 1/01/2017-15/09/20



% progetti valutati

AREA TEMATICA
NEUROSCIENZE

120%

CRITICITA
- Insufficiente descrizione delle procedure
100% sperimentali
- Mancata indicazione del cutoff* sperimentale

- Analisi statistica non adeguata
80%

60%

40%

* afixed point or level
which you stop
including people or
things

20%

0%
Lavorati Positivi Negativi In lavorazione

M integrati M non integrati

Fonte: dati ISS
Periodo: 1/01/2017-15/09/20



% progetti valutati

120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%

AREA TEMATICA
FARMACOLOGIA

Lavorati

Positivi

M integrati

Negativi

M non integrati

CRITICITA
Errata identificazione della tipologia dello
studio : di base o traslazionale
Numero di animali dichiarati non
corrispondente agli obiettivi sperimentali

Analisi statistica non adeguata

In lavorazione

Fonte: dati ISS
Periodo: 1/01/2017-15/09/20




% progetti valutati

120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%

AREA TEMATICA

CRITICITA’
ONCOLOGIA

= Poca chiarezza nella stesura del progetto in relazione alla
descrizione di eventuali dati preliminari, delle procedure
sperimentali applicate, del razionale per la scelta di un
modello sperimentale, etc.

= Non corrispondenza tra il dimensionamento campionario e
gli obiettivi del progetto

= Non corrispondenza tra gli scores clinici indicati e

I'applicazione degli endpoints sperimentali

Lavorati Positivi Negativi In lavorazione

Mintegrati ™ non integrati Fonte: dati ISS
Periodo: 1/01/2017-15/09/20



% progetti valutati

120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%

AREA TEMATICA
SANITA" ANIMALE

Lavorati Positivi

W integrati

Negativi

W non integrati

In lavorazione

CRITICITA

Numero di animali dichiarato non comprende
riproduttori, progenie non utile, etc.
Rapporto danno/beneficio non
sufficientemente descritto

Descrizione delle procedure non

sufficientemente dettagliata

Fonte: dati ISS
Periodo: 1/01/2017-15/0




% progetti valutati

120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%

AREA TEMATICA
ATTIVITA REGOLATORIA

Lavorati

Positivi

W integrati

Negativi

M non integrati

CRITICITA

numero di animali indicato in relazione
alla fattibilita degli studi previsti
Non adeguata analisi statistica

Non corretta indicazione delle procedure

in relazione agli obiettivi del progetto

In lavorazione

Fonte: dati ISS
Periodo: 1/01/2017-15/0
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TABELLA 4: UTILEZZI DI ANMALI NELLE PROCEDURE  Anng 2015

Nume o & utilizzi & animseli rispeito alls specie

Cs:: Soecle Totale
a Tup (M russius) 373,666
fd Kam [Hatus rovegous! 130972
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AT |San 1S varols donven ol 1.746)
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L8 |Pecors (Ovie s e} 235
anr Boeni (Soz prmigen uz) 733
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4
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A26-2 A e spechs 1 Somnie el Ao Noodo [Ceicides] 24
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A32 L e R e R ORI S LN 42'
A3 I nantegehn Amohbe) 7
434 |Posci 7o (Cana o) 11.331
435 INIn pees (aly Pepss) 5.328)
03¢ |Cotsloped (Coprakpoda) 12
TOTALE 526.699




ra
+
d
t
TASELLA S FINALITA' DELLE PRCCEDURE  Anna 2015 i
Numara di utilizzi rispesto alla inalita ¢ alla specie
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TABELLA B GRAVITA' DELLE PROCEDURE  Anne 2006

Numero di utiizz riepatio ale apacie ad al livebo ol gravha

[FdKen  [sva-tmim  |33- SGeae
Codce Bpeck rixerglio {LLLLE] Maderats TOTALE
Specim lave|

A [Toci Nua nisebn] 23570] 185526] 133409 30161 373668
A2 R [Ramus rotwgLus) 8.270] 36659 82732 33N 130312]
43 |Porce®i d Incka (Cova porce s} 7748 11 458 2182 270] 15—658]
s PGt (Sehan] (MeRcoboel o) 33 358 48 39 ‘le
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A3 Caval seem et (L rpiatan) 0| D 0 0| 0
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Modelli acquatici

Numero di progetti approvati 93 196.110

Pesci Iin genere 39 152.589
Zebrafish 43 41.137
Rana 11 2.384
Progetti respinti 28

e Sanita Animale, Neuroscienze, Tossicologia, Oncologia, Prove

Regolatorie, Immunologia, Transgenesi, Farmacologia,



Progetti arrivati in Iss da maggio 2014 a giugno 2018
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Stop Vivisection
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COMMUNICATION FROM THE COMMISSION
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The Commission welcomes the mobilisation of
citizens in support of animal welfare. The
Citizens'Initiative has provided an opportunity Number of signatories
to critically examine how the EU can reinforce its
efforts in moving from animal to non-animal
based research and testing.
The Commission therefore does not intend
to submit a proposal to repeal Directive
2010/63/EU and is not intending to propose
the adoption of a new legislative framework.
The Commission will stay in close dialogue with
the scientific community at EU and international
level to identify alternative test methOdS, and W Austria W Bulgaria B Cyprus W Czech Republic ™ Denmark B Estonia
WI“ Organlse a conference by end 2016 on how W Finland W France B Germany W Greece W Hungary W Ireland
to advance towards the goal of phasing out m italy B Latvia = Lithuania ®luembourg W Malta ® Netherlands
animal testing ® Poland ¥ Portugal Romania ® slovakia Slovenia Spain
Sweden United Kingdom




Considerazioni Finali

Quali sono le esigenze nel contesto?

Quelle della normativa europea?

Quelle del decreto 26/20147? Solo la tutela del benessere?

O esiste un contesto sociale e culturale in cui € necessario prendere atto che
il rapporto uomo animale € cambiato e pertanto e necessario che

chi € demandato alla formazione ed alla educazione degli individui

adegui e strutturi idonei piani formativi?

Chi detiene questa (la) cultura per poter formare i formatori?



Sarebbe giusto che il corretto rapporto con gli animali
fosse insegnato nella scuola?

Sarebbe una forma di utilitarismo ?
Chi dovrebbe detenere questa cultura della.....?

Istruzione

Informazione . o
Didattica Non sono sinonimi

Comunicazione
Sensibilizzazione
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Altri contributi

Attivare il senso di
responsabilita
degli attori

Contribuire al
dialogo tra le varie
componenti
coinvolte nel

sistema L
Contribuire alle

necessita formative
delle figure
professionali dei
membri degli OPBA
e dei responsabili di
protocollo




