Приложение 6 
Форма протокола исследования или эксперимента
Название протокола:

I ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИСПОЛНИТЕЛЯХ

1. Руководитель исследования:
2. Ответственные исполнители:

3. Описание и адрес организации исполнителя:
II. ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

(популярно изложить цель исследования и гипотезу, которую предстоит подтвердить или опровергнуть)

III. АКТУАЛЬНОСТЬ С ТОЧКИ ЗРЕНИЯ СПОНСОРА ИССЛЕДОВАНИЯ

(кратко обосновать научно-технические цели исследования с позиции интересов финансирующей стороны)
IV. ЗАДАЧИ ИССЛЕДОВАНИЯ И СПОСОБЫ ИХ РЕАЛИЗАЦИИ

V. ОБОСНОВАНИЕ ПРОВЕДЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ:

А. Предпосылки:
(кратко изложить содержание литературных источников или собственных наблюдений, лежащих в основе идеи исследования и описать общий подход к проведению исследования)

Б. Библиографический поиск:
(поиск проводится с целью предотвращения дублирования ранее проводимых экспериментов)

1. Изученные библиографические источники:

2. Дата, глубина и номер поиска:

3. Ключевые слова поиска:

4. Результаты поиска:

(краткое описание результатов поиска)

VI. МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

А. Схема проведения экспериментов с животными и общие процедуры: 

1. Подробный план эксперимента с животным:

(подробное изложение плана каждого эксперимента с учетом статистического обоснования числа животных, контрольных групп и животных для отработки методики)

2. Животные модели и обоснование использования данного вида животных:

(привести аргументированное обоснование выбора вида животного для достижения целей исследования, указать уникальные свойства или характеристики вида, обусловившие этот выбор).

3. Анализ альтернативных вариантов без использования животных: 

(изложить возможность использования компьютерного моделирования, использования культур клеток и проч.)

Б. Экспериментальные животные и обоснование их количества
1. Лабораторные животные

а) Род и вид:
б) Линия:
в) Источник животных (поставщик):

(указать предпочтительный источник получения животных с указанием номера лицензии поставщика).

г) Возраст:
д) Вес:
е) Пол:
ж) Особые требования:

(при необходимости указать особые требования, например, обязательное отсутствие каких-либо антител или антигенов в организме заказываемых животных). 

2. Общее необходимое число животных

(указать только общее число животных, которых предполагается использовать в исследовании; число животных должно быть минимальным для полного исследования, но достаточным для получения достоверных результатов – основывается на предварительном статистическом анализе). 

В. Методы воздействия на животных
1. Длительная фиксация:
(описать и обосновать ограничение подвижности, фиксацию животного свыше 3-х часов с указанием квалификации персонала, выполняющего эту процедуру).
2. Хирургические вмешательства:
(подробно описать все планируемые вмешательства, место проведения вмешательства, количество вмешательств, кто и когда будет осуществлять вмешательство). 

3. Манипуляции с животными

а) Инъекции (перечислить и указать планируемые способы пользования, дозы и пути введения)
б) Отбор биологических проб (указать объемы и способы взятия крови и пр.)

в) Идентификация животных (микрочипы, татуировки, ушные бирки и пр.)

г) Поведенческие исследования

д) Другое.

Г. Ожидаемый результат исследования 
1. Предполагаемый результат исследования: 
(гибель животного, эвтаназия, восстановление жизненных функций; изложить критерии завершения исследования)

2. Эвтаназия (описать планы по эвтаназии животных).
3. Боль.
а) Классификация боли:

(распределить число животных по группам с различной интенсивностью предполагаемых болевых ощущений: (1) Отсутствие боли; (2) Облегчаемая боль (наркоз, аналгетики, антивоспалительные средства); (3) Не облегчаемая боль и страдания (подробно обосновать необходимость использования данной группы животных)). 

б) Облегчение боли

(1) Наркоз, обезболивание, транквилизация (описать способы облегчения боли с указанием лекарственных средств, дозировки, пути и места введения)

(2) Обездвиживающие препараты (научно обосновать использование без наркоза с получением санкции Комитета по Биоэтике).
Д. Ветеринарное наблюдение

1. Содержание животных:
(описать условия и продолжительность содержания животных, стандартный рабочий порядок)

а) Помещения для исследований:

(при нахождении в помещении свыше 12 часов)

б) Особые условия содержания:

(микроизоляторы, метаболические клетки и пр.).
2. Текущее ветеринарное наблюдение:

(указать частоту ветеринарных осмотров, описать планируемые действия при необходимости поддерживающего лечения, обосновать отказ от лечения тяжелобольных животных)

3. Программы обогащения жизни животных:

(обосновать ограничение программ по совершенствованию среды обитания и условий содержания животных при необходимости).
Е. Анализ данных: 
(перечислить статистические критерии и описать методы, планируемые для анализа данных)

Ж. Уровень подготовки исследователей, лаборантов и технического персонала:

(указать описанные в протоколе манипуляции, которые предстоит выполнять каждому исследователю и лаборанту; указать уровень их подготовки к участию в данном исследовании).

VII. ТРЕБОВАНИЯ БИОБЕЗОПАСНОСТИ

(перечислить потенциальные биологические риски, сопряженные с проведением исследования, включив в него, например, сведения о биологических агентах, токсинах, радиоизотопах, химических канцерогенах и пр.; описать планируемые мероприятия по защите персонала и действующие процедуры контроля над потенциальными факторами риска)

VIII. СОВМЕСТНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ НА ЖИВОТНЫХ

(указать Институты и условия коллаборации).

IX. ГАРАНТИИ

заявление: «Являясь руководителем исследования по данному Протоколу, я принимаю на себя соответствующие обязательства и даю следующие гарантии:

А. Использование животных: заявленные животные будут использоваться в строгом соответствии с Протоколом.

Б. Дублирование: мною предприняты добросовестные усилия, чтобы исключить из Протокола повторение предшествующих экспериментов 

В. Гарантии достоверности статистического анализа: заявляю, что мною были проведены консультации с компетентным специалистом-биостатистиком и в исследовании будет задействовано минимальное число животных для получения статистически достоверных результатов.

Г. Требования биобезопасности: при подготовке Протокола мною были учтены все правила и инструкции по обеспечению биобезопасности, действующие в моем Институте

Д. Квалификация и подготовка сотрудников: подтверждаю, что персонал, которому предстоит работать с животными по данному Протоколу, имеет достаточную подготовку, исключающую причинение животным чрезмерной боли и страданий в результате манипуляций с ними.

Е. Ответственность: я принимаю на себя моральную и административную ответственность, связанную с использованием животных и обязуюсь следовать принципам гуманности во время проведения экспериментов 

Ж. Купирование болезненных процедур: (заполняется только в случае, если планируется проведение процедур, причиняющих животным более выраженные, чем кратковременные, боль и страдания).
X. ПРИЛОЖЕНИЯ

(могут быть включены результаты библиографических поисков, Стандартные операционные процедуры, ссылки и прочие документы).
ПОДПИСНАЯ СТРАНИЦА

НАЗВАНИЕ ПРОТОКОЛА: ________________________________

РУКОВОДИТЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ ________________________

НАУЧНАЯ ЭКСПЕРТИЗА

(подпись подтверждает, что Протокол прошел

надлежащую научную экспертизу)

РУКОВОДИТЕЛЬ ОТДЕЛА (ЛАБОРАТОРИИ)_________________

