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1. Адміністративна інформація 

	*Назва наукового проекту/ тема дисертаційного дослідження: 


	Тип проекту: Експериментальні дослідження специфічної дії нових речовин**.

	Цей проект є продовженням вже існуючого? Якщо так, приведіть номер - 

	Тривалість проекту: початок – 
                                   закінчення – 
У рамках реалізації проекту з моменту надання дозволу




7
*- залишити тільки потрібне, інше видалити, підстрочні підказки видалити.
** - тут і далі в тексті червоним курсивом наведено приклади заповнення, їх потрібно замінити на власні дані, при потребі додати інші, зняти колір та курсив

	*Керівник проекту/науковий керівник/консультант дисертанта: 
	Інститут/факультет:

	Науковий ступінь, вчене звання
	Мобільний телефон: 

	Посада 
	Email:

	

	*Відповідальний виконавець/аспірант (докторант): 
	Інститут/факультет:

	Науковий ступінь, вчене звання
	Мобільний телефон: 

	Посада 
	Email:


Джерела фінансування проекту

Відмітьте все, що стосується джерел фінансування цього дослідження, включаючи очікувані джерела фінансування.
	Державний бюджет
	

	Господарчо-розрахункове
	

	Грант
	

	Інше
	



Фінансуюча організація  _________________________

№ Договору/контракту/гранту _________________________________

Назва  Договору/контракту/гранту  ____________________________________________________
___________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________

НАЯВНІСТЬ ПОПЕРЕДНЬОГО РОЗГЛЯДУ

Якщо матеріали проекту попередньо розглядали в інших установах внесіть потрібні відомості в таблицю і додайте отримані схвалення. Вкажіть, чи потрібен перегляд схвалення будь-яких з цих Комітетів. 
Надані матеріали будуть враховані КБНД при прийнятті рішення стосовно проекту дослідження.

	Установа чи орган, 
від якого отримано схвалення
	Дата 
схвалення

	
	

	
	

	
	




2. Стислий зміст проекту:
A. Донести  загальні наміри / цілі дослідження проекту уникаючи технічних деталей. Пояснити, чому дослідження важливе для здоров'я людини чи тварин, розширення знань чи благ суспільства (не більше ніж 500 слів).
B. Аналіз шкоди / користі: Коротко кажучи, простою мовою для невченого порівняйте потенційну шкоду для тварин, що беруть участь, та потенційну користь досліджень для людей, тварин та / або прогресу науки.
 Негативний вплив: Щури, які будуть використані у експериментальних дослідженнях, зазнають незначні больові впливи. Операційне втручання буде провадитися із застосуванням загального знеболення та знерухомлення, тобто щури не зазнають болю впродовж гострої фази. У подальшому тварини отримають належний пост-операційний догляд та контроль болю.
Користь: Дослідження ………. може дозволити розробку нових лікарських засобів, що матимуть терапевтичний вплив, зменшуючи біль пацієнтів, потенційно подовжуючи тривалість їхнього життя та підвищуючи його якість.
С. Схема експерименту (Наведіть описову та, за наявності, графічну схему експерименту, з викладенням послідовності дій з твариною від початку до кінця експерименту).
3. Досвід та кваліфікація персоналу

Перерахуйте всіх людей, які будуть працювати над цим проектом та їхній досвід, включаючи види тварин та методи, перелічені в цій заявці.

4. Мета дослідження

5. Опишіть, як будуть використані лабораторні тварини під час дослідження (Вкажіть необхідну інформацію. В іншому випадку вкажіть «не застосовується»)
1) Це пілотне дослідження? (Якщо так, звіт з попередніми результати повинен бути поданий до Комітету та затверджений до початку експериментальних протоколів)
2) Розведення (Детально опишіть необхідність розведення та методологію, яку слід використовувати) 
3) Методи ідентифікації тварин (Опишіть докладно використані вушні позначки, татуювання, коміри тощо)
4) Трансгенні тварини (Опишіть докладно фенотип та генотип кожного трансгенного штаму та схрещування, який слід використовувати, і чому кожен штам корисний для цього дослідження)
5) Знеболення (Опишіть коротко, усі необхідні деталі надайте у пункті 6 форми)
6) Забір крові (Опишіть процедуру: об'єм, частота, місце збору тощо)
7) Сполуки не фармацевтичного типу (Перелічіть усі хімічні сполуки, біологічні засоби чи реагенти не фармацевтичного типу, які будуть вводитись тваринам, та надайте наукове обґрунтування їх застосування та детально опишіть методи, які будуть застосовуватися для забезпечення відповідної підготовки та введення, включаючи засоби для знеболення).
8) Ін'єкції, крім імунізації (Детально опишіть матеріали, які використовуються для проведення ін'єкцій, місце введення, розмір голки тощо)
9) Інші шляхи введення ліків / біологічних сполук (Детально опишіть будь-які інші шляхи доставки лікарських засобів / сполук тваринам).
10) Прилади для тривалого обмеження рухів тварини (Детально опишіть та надайте обґрунтування тривалої стриманості тварин)
11) Поведінкові тести (Детально опишіть будь-які поведінкові тестування, що будуть проводитися на тваринах)
12) Утримання тварин по одній у клітці (Опишіть повне обґрунтування для одноосібних тварин для цього дослідження)
13) Виявлення болю, стресу та/або порушень стану здоров'я (Охарактеризуйте фізичні параметри, що використовуються для визначення болю, стресу або порушення здоров’я та спосіб та частота спостереження за тваринами) 
14) Гострі хірургічні операції, при яких тварини не виживають (Опишіть детально операції)
15) Тканини, зібрані після евтаназії (Перерахуйте тканини, які будуть зібрані після евтаназії)
16) Хірургічні операції, при яких тварини виживають (Опишіть коротко, при необхідності прилучіть Додатковий розділ)
17) Хвороби як експериментальні кінцеві точки або патологічні стани (Опишіть коротко, при необхідності прилучіть Додатковий розділ)
18) Спеціальні дієти та / або обмеження в їжі чи воді (Опишіть коротко та при необхідності прилучіть Додатковий розділ)
19) Імунізація (Опишіть коротко та при необхідності прилучіть Додатковий розділ)
20) Небезпечні матеріали: екзогенні пухлини, клітинні лінії, гібридоми, біологічна небезпека, ізотопи, хімічні речовини тощо (Опишіть коротко та при необхідності прилучіть Додатковий розділ)
21) Інші заклади, залучені до роботи з лабораторними тваринами (Укажіть назву іншої установи, яка буде задіяна у проекті)
22) Інші процедури або відповідна інформація (Детально опишіть будь-які інші процедури або інформацію, що стосуються цієї пропозиції).
23) Евтаназія (Детально опишіть методи евтаназії, які будуть використані. Поясніть, як будете спостерігати за тваринами та ознаками і симптомами, які визначаються, чи слід експериментальну тварину евтаназувати перед кінцевою точкою експерименту)

6. Анестетики, медикаментозне лікування та засоби евтаназії
a. Вкажіть у таблиці нижче усі препарати, які будуть використані для знеболення, медикаментозного лікування (анальгетики, антибіотики тощо). Там, де потрібні комбінації анестетиків, перерахуйте кожен препарат окремо. Приклади знеболення і медикаментозного лікування представлені в таблиці 1.
Таблиця 1.
	Ціль використання 
	Назва фармакологічного засобу
	Доза
	Шлях введення

	Загальна анестезія
	СО2
	
	Інгаляція

	Знерухомлення під час операції
	Xylazine hydrocloride, 2 % (Alfasan International B.V, Netherlands) 
	15 мг/кг
	Внутрішньом’язовий

	Знеболення під час операції
	«Telazol» (Tiletamine and Zolazepam for injection (Zoetis Inc., Spain))
	20 мг/кг
	Внутрішньоочеревинний

	Знеболення після операції
	Бутомидор (Буторфанол, 10 мг/мл, Ріхтер Фарма, Австрія)
	0.5 мг/кг
	Підшкірний

	Евтаназія
	 «Telazol» (Tiletamine and Zolazepam for injection (Zoetis Inc., Spain))
	200 мг/кг 
	внутрішньочеревно

	Інше
	
	
	



b. Летючі (газові) знеболюючі засоби (Опишіть коротко призначення та тип використання газу)


c.  Перелічіть усіх, хто буде робити ін’єкції наркозу або евтаназувати тварин. 
Барченко Наталія

7. Тварини 
Заповніть окремі стовпчики для кожного виду або лінії гризунів, які будуть використовуватися. Якщо потрібно використовувати більше 6 видів або ліній, скопіюйте цю таблицю та вставте відповідним чином. Будь ласка, включіть у цю заявку всю інформацію, яка стосується тварин, яких ви пропонуєте використовувати (таблиця 2).
Таблиця 2.
	
	                  A
	                B

	a. Вид
	Миші
	Щури

	b. Лінія
	     
	SD

	c. Стать
	M 0   Загалом 0
F 0  
	M 45   Загалом 45
F 0 

	d. Віковий діапазон
	     
	13-15 тижнів

	e. Місце знаходження віварію
	     
	Віварій ННЦ БіМ

	f. Номер корпусу та кімнати, де будуть проводитися експерименти
	     
	Корпус 112, кімната 818



8. Обґрунтування використання тварин
У таблиці 3 вкажіть кількість тварин, яка буде використана для експерименту. Кількість тварин, що використовуються в кожному проекті, повинна бути мінімально необхідною для отримання вагомих та значущих результатів. Приклади представлені в таблиці 3. 
Таблиця 3.
	Експеримент/процедура
	Кількість тварин на експеримент

	Двостороння ішемія (30 хвилин) та реперфузія нирок
	45

	Інтраперитонеальне введення Клото-білку, або розчинника (Saline) 
	45

	Евтаназія згідно СОП ЕС-01
	45

	Інше…
	




9. Стрес і біль, викликані експериментами.  Укажіть кількість тварин у кожній категорії. Інформацію занести в таблицю 4.(Суми повинні дорівнювати загальній кількості тварин, зазначених у пунктах 7 та 8 вище). Приклади представлені в таблиці 4.

Таблиця 4.
	Категорії болю та стресу внаслідок обраних
методів і процедур
	Загальна кількість тварин

	Біль та стрес категорія В  – утримання та розведення
	     

	Біль та стрес категорія С  – мінімальна ступінь, або відсутність
	

	Біль та стрес категорія Д 1 – біль або стрес, що полегшуються відповідними заходами
	45

	Біль та стрес категорія Е 1, 2 - біль або стрес, що не полегшуються
	



1, 2 Для тварин категорії Д або E результати цілеспрямованого пошуку в літературі альтернативних варіантів болючим і важким процедурам повинні бути надані нижче у вигляді детальних результатів пошуку.


Метою даного проекту є ………… 
дослідження ефективності Клото-білку при нефармакологічному гострому ураженні нирок у самців щурів лінії SD. Для відтворення саме нефармакологічного гострого ураження нирок використовуються хірургічні методи. Пошук літератури у базі даних PubMed за пошуковим запитом “non pharmacological acute kidney injury” виявив 792 публікації. Частина статей включають інфекційні методи моделювання гострого ураження нирок (наприклад, сепсис), інша частина присвячена моделюванню хронічного ураження нирок. Ці дві категорії моделей не підходять до нашого дизайну, оскільки замовник визначив необхідну модель, як таку, що індукована ішемією та реперфузією. Звужений пошук за запитом “non pharmacological ischemic acute kidney injury” виявив 165 статей у базі даних PubMed і всі вони використовували хірургічний метод з відповідним загальним знеболенням. Основною статтeю, згідно якої за визначенням замовника, проводиться дане дослідження є публікація публікації Moe et al., 2010 (DOI: 10.1038/ki.2010.328), де також виконувалося хірургічне втручання із відповідним знеболенням. Таким чином, альтернативних методів для визначеної замовником моделі не існує, і всі тварини в даному дослідженні будуть отримувати загальне знеболення та знерухомлення фармакологічними засобами для наркозу із подальшим післяопераційним доглядом та знеболенням для полегшення больових відчуттів.
2Для тварин категорії Е необхідне наукове обґрунтування, чому застосування анестетиків, анальгетиків, седативних засобів або транквілізаторів протипоказано під час та / або після процедур, що призводять до болю або стражданню.

10. Евтаназія тварин
A. Якщо тварин не буде евтаназовано, перевірте шлях виведення з експерименту
Не використовується:  повернення до колонії
Не використовується:  інше 

B. Якщо тварини будуть евтаназовані, вкажіть метод евтаназії:
	Метод евтаназії
	Використання (Так/Ні)

	Гіпоксія, спричинена діоксидом вуглецю (СО2), з наступною декапітацією
	Ні

	Евтаназія інгаляційним наркозом. 
Вкажіть наркоз у пункті 6, Таблиця анестезії.
	

	Перфузія під наркозом. 
Вкажіть наркоз у пункті 6, Таблиця анестезії.
	

	Передозування ін’єкційного засобу. 
Вкажіть ін’єкційний засіб у п. 6, Таблиця анестезії.
	

	Декапітація **
	

	Цервікальна дислокація **
	

	Інші методи евтаназії, вкажіть:
	



**Приведіть наукове обґрунтування для застосування декапітації або цервікальної дислокації без анестезії:
     

11. Затвердження відповідального виконавця/ аспіранта (докторанта)
Я підтверджую, що інформація, передбачена в цій заяві, є повною та вірною.
Я розумію те, що як відповідальний виконавець/ аспірант(докторант), несу повну відповідальність за дотримання Протоколу дослідження та етичне виконання проекту.
Погоджуюсь виконувати процедури та йти на поступки вимогам КБНД, так само як і всім національним, галузевим та місцевим законам. 

*Відповідальний виконавець/аспірант (докторант): 

_________________                        _______________                                                     202  р.
              підпис                                              Ім’я та ПРІЗВИЩЕ                                                        дата  

12. [bookmark: _GoBack]Затвердження Керівника проекту/наукового керівника/консультанта дисертанта 
Я підтверджую:
Усі ствердження у цій заявці повні та вичерпні.
Буду письмово інформувати Комітет у разі виникнення будь-яких проблем та не продовжувати проект поки не буде знайдено рішення.
Не змінювати процедури роботи з лабораторними тваринами будь-яким чином, без письмового подання до Комітету та його затвердження.
Я беру відповідальність, що кожна людина, залучена до роботи з тваринами має необхідну кваліфікацію та досвід. 
Я беру відповідальність, що кожна людина, включена у цю заявку, прочитала та зрозуміла свою роль у проекті.
Експериментальна робота, описана в цій заявці не розпочнеться, доки я не отримаю повідомлення про схвалення заявки від Комітету.
Зберігати копію заявки та усю іншу інформацію стосовно даного питання.

Науковий керівник                                    

_________________            _______________________                                                      202  р.
            підпис                                           Ім’я та ПРІЗВИЩЕ                                                         дата  


*залишити потрібне, всі підказки та приклади, що наведено червоним прибрати.
