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Charles River Laboratories

Societd americana con sede nel
Massachusetts specializzata in una varietd
di servizi preclinici e clinici di laboratorio
per l'industria farmaceutica, di dispositivi
medici e delle biotecnologie ad essi
associate. Fornisce inoltre servizi di ricerca
e sviluppo in outsourcing da

utilizzare nell'industria farmaceutica.
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Inquadramento normativo in materia
di impiego di animali a fini scientifici

> DL26/2014

> 63/2010/UE
> DL 116/1992
> 86/609/Cee

SERIE GENERALE

W"Abbpwrm comems | Anno 155" - Numero 61
Legype 27022004, n. 48 - Fitale df Roma

GAZZETTA 3 UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

PARTE PRIMA Roma - Venerdi, 14 marzo 2014 :.mll ;,‘:};‘:‘:

RUMRS DN PRESS0 (1S PRUSRACD £ Hech BELLS 1470 WA SALAR. 01 St HOMA - CENTRACIOS - J501 - DOAERA DELLS STATO

PUZZA G VERDL 1 - 00798 ROMA
La Gazzetta Ulliciale, Parte Prima, olre alla Serie Generale. pubbice cinque Sene special. clascuna contraddistints

)
igﬁ

i [
ummmm*mdanmm ¢ pubblicats d marted J grovedi e J sabato

DECRETO LEGISLATIVO 4 marzo 2014, 0. 26,
Attuazione della direttiva 201063 'UE sulla protezione de-

gli animali wtilizzat 3 fini scientifici.




Il DL 26/2014 nasce dall'esigenza di
perfezionare la legislazione relativa agli

animali utilizzati nelle procedure
sperimentali, ibadendo il PRINCIPIO DELLE

TRE R:
[

Sostituire — Replace
Ridurre — Reduce
Perfezionare - Refine




ALLEGATI TECNICI DL 26/2014

(@D Allegato | : elenco delle specie che possono essere utilizzate
nelle procedure solo se provenienti da allevatori o fornitori

autorizzati
(2 Allegatoll:s umani
llegato lli: requisiti per gli stabilimenti e per la Cl@
istemazione degli animali (art. 22)
g (@ Allegato IV : metodi di eufanasia —

P (5 Allegato V : disciplina del personale abilitato

(6) Allegato VI: Schema progetto diricerca

(@) Allegato VIl : Classificazione gravitd procedure

Allegato VIII : Richiesta autorizzazione nuovo stabilimento




Nell'allegato lll del DL 26/2014 vengono definiti i requisiti che
un'ambiente di stabulazione deve possedere per garantire
il benessere degli animali stabulati
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Mantenimento di un elevato profilo sanitario




Gli ospiti dello stabulario
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Procedure d'accesso alla barriera

Personcls AnImali SEE
fecnico - -

e Doccia

d'acqua
e Indumenti

tecnici sterili * Doppio « Doppia
* Doccia involucro scatola

d'aria e PASS BOX * PASS BOX




Sistema di sterilizzazione all'interno della barriera

TUTTI | MATERIALI CHE VENGO A CONATTO CON LA ZONA
SPORCA DELLLA BARRIERA,
> DEVONO ESSERE STERILIZZATI TRAMITE AUTOCLAVE PER RIENTARE
D NELLA ZONA PULITA




HOUSING SYSTEM - sistema di stabulazione

Le cassette ventilate individualmente
(IVC) sono unita microbiologiche e
garantiscono di:

1) Mantenere determinate condizioni
ambientali di

« Temperatura

« Umidita

* llluminazione

2) Ridurre al minimo la probabilita di
contaminazione da parte di
* microrganismi patogeni

* parassiti .
* insetti - .
« alire possibili fonti di contaminazione E{ _




IVC -sistema di cassette ventilate individualmente




Contenimento dell'unita microbiologica durante
la manipolazione degli animali




Altri sistemi di stabulazione

Stabulazione convenzionale

AVP - armadio ventilato FILTER TOP CAGE

Stabulazione con
sistema filtrante




Cura degli animali

Le cassette sono complete dilettiera e Ratto/giorno:

. . cibo 15-20 g
di cibo pelleftato e acqua acqua 22-33 ml
somministrati ad libitum Topo/giomno:

cibo 3-5¢g

acqua 5-8 ml

Mais, frumento, farina di soia, avena,
farina di erba medica, ingredienti di
origine animale (farina di pesce,
carne, 0ssa) e vitamine, minerali e
grassi (olio vegetale o grasso
animale) per completare la dieta.




Cura degli animali - arricchimento

Inoltre all’'interno delle cassette vengono offerti materiali e
oggetti (arricchimento ambientale) per stimolare le attivita di
manipolazione e cognitive.




| topi e i ratti sono stati i primi animali
ad essere allevati e selezionati
geneticamente per scopi
scientifici

Perché sono specie che:

si allevano facilimente

: C N
(dimensioni corporee)
Miss Abbie Lathrop sono adattabili
(1868-1918), Mouse . :
l Farm, Granby, SONO remsjrgnh .
Massachusetts; sono fertili e fecondi (6
’ >11.000 mice, e.g. por’ri/onno, 8-12
C57BL cuccioli/parto)

sono largamente disponibili
e Nnon eccessivamente
costosi




Nel nosiro stabulario sono presenti

Ceppi INBRED di topi I
o/‘ - C57BL

P
Ceppo INBRED di ratii L\a d

WISTAR -

Un animale INBRED € ottenuto con un sistema di accoppiamento standardizzato
e ripetuto per almeno 20 generazioni:

fratello x sorella




Topi geneticamente modificati:
+ topo knockout in cui € soppressa I'espressione di un determinato gene

+ topo knock-in in cui la copia di un gene normale € sostituita con un
gene modificato

Nel nosiro stabulario sono presenti:

- vari ceppi INBRED di topi geneticamente modificati e portatori di target
mutations:

(e.g. P53ko — tumor prone)
(e.g. P53ki — mutant p53 found in human cancer)

P53: gene che codifica per la proteina che sopprime la crescita dei tumori

- Un ceppo INBRED di ratti (GUNN) con mutazione spontanea




La pianificazione di incroci strettamente
controllati volti al mantenimento dei
ceppi inbred mutanti € uno dei principali
compiti del personale tecnico laureato
dello Stabulario




Alla nascita (e quindi alla morte) di un animale si procede alla
registrazione dell’evento sul Registro di Allevamento (vidimato dalla
Azienda per i Servizi Sanitari)




Successivamente ['animale g
viene identificato 7

gli animali posso essere identificati con
tatuaggi, microchip, foratura del lobo
dell’orecchio, targhette auricolari

E, se nhecessario, si biopsia da tessuto (coda,

- . orecchio, falange) + PCR
controlia SUO, genotipo (eseguita dal ricercatore)
o fenotipo:

valutazione della variazione

di parametri fisiologici, e.g.

la bilirubina nel plasma dei
ratti Gunn




Dopo lo svezzamento I'animale viene alloggiato in una nuova I
cassetta con individui compatibili in attesa di essere destinato:

2 al mantenimento della colonia (come nuovo riproduttore)

o alla sperimentazione (e viene registrato nel Registro di Utilizzo,
vidimato dal Ministero della Salute)
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Stabulazione e allevamento di conigli




Stabulazione e allevamento di pulcini

Pollo domestico




Stabulazione e allevamento di opossum

Husbandry procedures

P(; conven-tlonal C3BES  4sc y 966 ¥ 245 mm
with top-filter
Type of housing! singly-housed
Cage and bottle
. once a week
changing
i Bedding wood shavings . E":,:-:—: — N
' N Water tap water ™ : o
Food ad libitum fresh once a day
Enrichment material cardboard tubes
Nest material paper towelling |
Breeding system? male-female pair




Stabulazione e allevamento degli opossum




Stabulazione e allevamento di Zebrafish
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