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Panstwo

Przewodniczacy i Czlonkowie

Lokalnych Komisji Etycznych

do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach
Szanowni Panstwo,

w imieniu Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach (KKE),
pozwalam sobie zwrdci¢ Panstwa uwage na kwestig, ktora niejednokrotnie pojawia si¢ przy
ocenie wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzanie doswiadczenia na zwierzetach i bywa
powodem dyskusji, a takze odwotan od rozstrzygnie¢ wydawanych przez lokalne komisje
etyczne do spraw doswiadczen na zwierzetach (Ike). Problem ten dotyczy zaréwno ustalania
liczebno$ci grup i liczby grup zwierzat, jak i przedstawienia we wniosku informacji
o przyjetej do wyliczen metodologii i uzasadniania liczby zwierzat zaplanowanej
do wykorzystania w doswiadczeniu.

Ustalenie odpowiedniej liczby zwierzat wykorzystywanych w doswiadczeniu ma donioste
znaczenie dla mozliwosci osiagniecia wiarygodnych i statystycznie istotnych wynikéw.
Co wiecej, zgodnie z art. 3a pkt 2 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 roku o ochronie zwierzgt
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych (Dz.U. z 2023 r. poz. 465; dalej:
ustawa), zredukowanie do minimum liczby zwierzat wykorzystywanych w procedurach,
bez uszczerbku dla celow tych procedur (zasada ograniczenia) stanowi jeden z podstawowych
obowigzkow uzytkownikow, zwigzanych z realizacja zasady 3R - zasady fundamentalnej dla
systemu ochrony zwierzat doswiadczalnych i etycznego prowadzenia badan z wykorzystaniem
zwierzat.

W zwigzku z powyzszym prawidtowe przedstawienie informacji w zakresie wyboru metody
i przyjetego sposobu wyliczenia liczebnosci grup i zwierzat w grupach jest warunkiem
dokonania przez lke poprawnej oceny zlozonego wniosku, zwlaszcza z perspektywy art. 47
ust. 1 pkt 2 ustawy.

We whniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia na zwierzgtach konieczne
jest zatem uwzglednienie nie tylko okreslenia liczebnosci zwierzat z podzialem na grupy,
ale takze opisanie kryteriow statystycznych i metody okreslenia liczebnos$ci. Przewiduje si¢
uwzglednienie tego rodzaju uzasadnien w nast¢pujacych punktach wniosku:

- pkt 7A — ,Uzasadnienie wykorzystania zwierzat w doswiadczeniu A. Uzasadnienie
wykorzystania w planowanym doswiadczeniu gatunkow 1 liczby zwierzat”;

- pkt 10 - Opis uwzglednienia w doswiadczeniu zasad zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia
(3R).
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Najwazniejszymi kryteriami statystycznymi, ktore nalezy wskazywaé w uzasadnieniu liczby
zwierzat wykorzystywanych w doswiadczeniu sg przede wszystkim:

- rodzaj wybranego testu statystycznego (np. test ANOVA, test t-Studenta lub inny adekwatny);
- przyjety poziom istotnosci statystycznej (standardowo przyjmuje si¢ o = 0,05);

- zaktadana moc testu statystycznego B (przyjmuje si¢, ze zadowalajaca moc testu powinna
wynosi¢ co najmniej 0,8);

- oczekiwana wielko$¢ efektu;
- zakres zmiennos$ci mierzonej cechy w populacji (wariancja),

- wielko$ci przyjete w opisanych w literaturze, innych, zblizonych tematycznie
doswiadczeniach.

W uzasadnieniu wykazanej liczebnosci grup nalezy oczekiwac wskazania na podstawie jakich
kryteridw liczba zwierzat w grupie zostata ograniczona do poziomu niezbednego minimum,
koniecznego do osiagnigcia celow doswiadczenia. Wskazujac, ze liczba zwierzat wynosi X -
nalezy sprecyzowac, ze jest to najmniejsza liczba z mozliwych z punktu widzenia statystyczne;j
weryfikacji wynikow (np. testu t-Studenta, jednoczynnikowej analizy wariancji one-way
ANOVA, testu post-hoc Newmana i Keulsa lub innego wybranego przez autorow wniosku)
1 zostata ustalona w oparciu przyktadowo o analiz¢ mocy testu, przy zatozeniu p=0,05 i mocy
testu=0,8. Nalezy tez uwzglednia¢, ze liczebnos¢ proby powinna by¢ skorygowana
o spodziewang $miertelnosc.

KKE przypomina 1 podkresla, ze zbyt duza liczba zwierzat wykorzystanych w doswiadczeniu
prowadzi do zbednego bolu i cierpienia zwierzat wykorzystanych niepotrzebnie, za§ zbyt mata
ich liczba nie pozwala uzyska¢ wynikéw wiarygodnych i miarodajnych, prowadzac tym samym
réwniez do powstania zbednego bolu 1 cierpienia zwierzat wykorzystanych w  Zle
zaprojektowanym do$wiadczeniu. Podkresli¢ nalezy, ze podanie jedynie informacji o liczbie
zwierzat zaplanowanej do wykorzystania w_doswiadczeniu oraz oSwiadczenie o tym,
ze liczba ta jest minimalna, wystarczajaca lub optymalna ze wzgledu na cel doswiadczenia
nie moze i nie powinno by¢ uznawane za satysfakcjonujace. Rolg lke jest bowiem uzyskanie
od uzytkownika pelnej informacji o sposobie ustalenia liczby zwierzat planowanych
do wykorzystania w doswiadczeniu i wyczerpujgcego jej uzasadnienia, jak rowniez weryfikacja
tych zalozen.
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