Dyreforsggstilsynet

Retningslinier for tilladelse til at udfare
transplantationer eller induktioner af tumorer i forsggsdyr

Til brug ved afgarelsen af ansggninger om tilladelse til at udfare forsgg, som indebarer udvikling af
neoplasier i forsggsdyr, har Dyreforsggstilsynet truffet beslutning om felgende generelle retningsli-
nier:

Lokalisationen for tumortransplantation/-induktion skal veelges, saledes at der sker mindst mulig
kompromittering af de omgivende strukturer. Lokalisationer, som involverer essentielle strukturer
eller funktioner, tillades normalt ikke.

Tumorimplantation /-induktion skal som hovedregel ske subkutant pa ryggen eller i flanken.

Enhver ansggning skal indeholde en redegerelse for cellelinjer, lokalisationen af de patenkte tumo-
rer og for deres biologi, herunder veeksthastighed, vaekstmgnster, metastasering samt risiko for ulce-
ration og kakeksi. Er tumorernes biologi ikke kendt, vil den normalt blive kraevet klarlagt i pilotfor-
sgg, far en endelig tilladelse kan udstedes.

Den enkelte tumors vaegt ma pa mus ikke overstige 1 g og pa rotter ikke 4 g svarende til en diameter
pa en kugleformet tumor pa henholdsvis 12 mm og 20 mm. Den samlede tumormasse ma ikke over-
stige 10% af dyrets normalvaegt. Der ma ikke forekomme ulcerationer i forbindelse med tumorer.

Tumorer ma ikke gve veesentlig indflydelse pa normale kropsfunktioner, sa som indtagelse af fade
og vaeske, fordgjelse, defeekation, urinering eller motoriske funktioner.

Ved et vaegttab pa 20% af normalvagten skal dyrene aflives.
Ved beregning af tumorbyrden i procent af dyrets veegt anvendes falgende formel:
BEREGNET VAGT AF TUMORER x 100 : (TOTALVAGT AF DYR + TUMORVZAGT)

Tumorudviklingen skal kontrolleres afhangig af tumortypen og vakstkinetikken. Kontrolfrekven-
sen skal fremga af ansggningen.

Kriterier, der leegges til grund for afslutningen af forsgget eller aflivningen af dyrene skal veere ngje
specificeret i ansggningen, og der skal foreligge en klar instruks til pasningspersonalet om grundla-
get for indgriben.

For solide identificerbare tumortyper skal der foreligge et tumormal og en beregnet tumorvaegt, som
ikke ma overskrides.

Ved forsgg til afklaring af behandlingsregimer eller biologiske mekanismer i forbindelse med meta-
staseringer og lignende kan de anfarte hovedregler fraviges, safremt der foreligger forngden begrun-
det ansggning herom.
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