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Uso degli animali nella
ricerca scientifica:

problema scientifico e
problema etico.

*

mQuale e la vostra
opinione personale?

Processo di scoperta e sviluppo

ge dl [11d
Scoperta e caratterizzazione chimica e
biologica
sicurezza e tossicita nell’animale, sviluppo della
formulazione

L | Studi su volontari e su pazienti Enti regolatori

Acquisizione Farmaco-
continua di dati Sorveglianza
e sviluppo

Scoperta = identificazione di una nuova struttura; Sviluppo = elaborazione della
scoperta in un farmaco di impiego pratico.

Uso di animali nella ricerca,

:.’l alcuni dati quantitativi

Ratti, topi ed altri roditori 85/90%
Cani e Gatti <1%
Primati non umani <0,3%

Tipi e livelli di valutazione

*

Studi biochimici in vitro o
Studi in
vitro su
organi

C S gy ¥
Studi sﬁanimale in vivo

Uso di animali nella ricerca,

1 alcuni dati quantitativi (USA)

ANIMALS USED IN RESEARCH, EXPERIMENTS,

R atti ? TESTING, AND TEACHING, FY 2000
Topi ?




Uso di animali nella ricerca,
alcuni dati quantitativi (NZ)
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Uso di animali nella ricerca,

!.|| alcuni dati quantitativi

Uses of Animals in US Laboratories
(INcluding rats, mice and birds)

Biomedical  Drugand Consumer  Education Other
Research Vaccine Product
Development  Testing

Uso di animali nella ricerca,
LL. alcuni dati quantitativi

m Number of Animals Used in US Laboratories--1973 to 1999
(excluding mice, rats, and birds)
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Uso di animali nella ricerca,
alcuni dati quantitativi

ANIMALS EXPERIENCING PAIN/DISTRESS, PAIN/
DISTRESS RELIEF, OR NO PAIN/DISTRESS DURING
EXPERIMENTS, FY 2000
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L’esempio di una storia

3." personale

» Attivita didattica ed attivita
scientifica di S.Govoni (> 230
pubblicazioni censite dalla
National Library of Medicine) e del
Dipartimento di Farmacologia
Sperimentale ed Applicata
(Facolta di Farmacia)




L’esempio di una storia

!.’l personale

= Pubblicazioni 1980-1985

= 44/51 (86%0)

= Pubblicazioni 1999-2004

= 13/43 (30%)

= Rinuncia all’'uso di animali nella

didattica

Fatti e miti sull’'uso degli

‘—.|| animali nella ricerca scientifica

= Foundation for Biomedical Research
(http://www.fbresearch.org/)

= FactMyth.pdf

Fatti e miti sull’'uso degli

!.’l animali nella ricerca scientifica

Practically aff ressarch animals are rodents—mice and
rats—bred for this purpose. Dogy, cats and non:buman
peimite gl accoust for bows than ok petosnt of
the total and their number has been declining for over 20
years, Singe 1979, the number of
dogs needed in animal research has
declined by 66 percent and the
number of cats needed has cleclined
by 69 percent, Primae use, repre
senting 0.3 percent, has remained
telativy consani—in the 50.000
aigo—tor the pa drcad

Mito: | cani, i
gatti e le
scimmie sono
la specie
animale piu
usata in
laboratorio

Fatti e miti sull’'uso degli

!.‘l animali nella ricerca scientifica

animal syems. provide invaluable and imeplaccable
insights into human systomn bocause dhere ase striking
similariries berween the peneric and phyinlogical spaems

of animak arsd lwnsans,

by knowiedge obosined through

noa-anienal methods—such i come

puter moces, 1 i mesearch, dinical
abservation, epidemiclogy, penetic sseuch and poot
e P R

only as adjuncs o bsic aninial reeasch.

Mito: | modelli
computerizzati
e le colture
cellulari
possono
rimpiazzare
I'uso degli
animali

it i . govlanimala a2 h#GENERAL

Fatti e miti sull’'uso degli

‘—.|| animali nella ricerca scientifica

In Fer. sciensiss neither ol nor

o coda research on pers.

Accondieg to United St Dpart-
ment of Agricultuse (USDA), ane of
seweiil gwemment agendss. aws
seeimyg the wse of andmals in medical
sescarch, 70,541 dogsand 13238 cabs were imvalveed
biomedical research in 19979, The vaw mujority of these
animals were bred specifically for reseanch, The remainder
was aequired directhy from the “death row” of animal pornds
o purchase] from one of about 35 USDA-bcensed and
sepubured doalers. Iy 1999, in quarnedy “trace back” audics
al these deilens, the DSDIA ki no evidence of thelt.

Mito: I canied i
gatti persi o
rubati sono
venduti ai
laboratori di
ricerca

Fatti e miti sull’'uso degli

!.‘l animali nella ricerca scientifica

nd use of animals

comering Bumas rocach
Act sers high smandards of care for rescwmch amimals with
eegard 1o cher housiag. Feoding
cheaslews, vesglnon and medical

Mito: non ci
sono leggi né
regolamenti
che tutelino gli
animali usati
per la ricerca




Fatti e miti sull’'uso degli
animali nella ricerca scientifica

Tor humane, compasionate and scientific reasons, R R

mscarchensare deeply concernod sbout the condiion of the Mito: i

animals they sy This is nor 3 coneroversial posirion— H H

there is mo constiruency for inhumane or imesponsible erear ricercatori sono
it Posr e st In nelable indifferenti al
resgarch dana, For pesuln w be valid, -
sntmal s iz b good o benessere degli
dition and appropriately helthy, an | m al |
Also, pain and distress are thought
to have a negarive impact an the
immune syiten s rocarchen are

careful o protect thir animals from undue stres,

Fatti e miti sull’'uso degli
animali nella ricerca scientifica

The 199 USDA Annua Repor evees thar 55 prcent Mito: gli

ol rerdpocdusvihainds — animali usati in
imehved 0 moe i slghe 0~ ricerca sono
momentary i of distes (1e: @ costantemente
sofferenti

WYTH:
— inecio). Thirysis percnt of the
e keptn pain,

reeach procedures enployed anes-

thesaand postoperave il

La sperimentazione animale e/¢&
stata utile alla ricerca scientifica? (1)

Possono essere a riguarda ricordate alcune pietre miliart dei rapporti tra spe-
rimentazione animale in endocrinologia e impieso nell'vomo dei suoi risultati
(Preziosi, 1990)

1889 Minkowski e Von Mering ablacono chinugicamente il pancreas nel cane, provocando
nell animale 1 segni caratteristici del diabete mellito.
EH) Banting  Besl scoprono che un esiraito alcalico df pancreas cora 1 diabete del cane

spancreato e che nell‘estratto & contenuta insulina che, ottenuia dal pancreas di bue &
| malale, servira per la cura dei diabetict per oltre 50 anni, oggi solo in pante sosti-
fuita dall‘insulina tmana citenuia in sia ricombinante.
25 Tollip tlesce ad mcrementare 1 calclo presente ne] stero d1 animall paramoidectonz-
zatl con estratto di paratirolde, ponendo le basi della patogenesi e della cura della teta-
nia paraticeopriva.

{EE] ol of al. Tanno ficrescere Ja cresta a gall castatl Lilizzando testicoll di o,
1953 Fincus ef al. descrivono gli eflett] intbenii di steroldl di sintesl sulla Tunzione gonado-

{mpa ipofisaria {ovulazione) nel coniglin
TO58  SullaTase N1l sl spermentll, Kok Carcia & Princes Mmostians T e
ne della ovulazione della donna con sterold,

dal Documento del comitato Nazionale di bioetica — vedi successiva’

Fatti e miti sull’'uso degli
animali nella ricerca scientifica

b of food. drege. hosdwld puods, oo .
pooducn, pearicides and othor chemicals have an eshien] Mito: non c’e

and legal ohligation 1o prowo cessmmers from

bisogno di
saggiare i
prodotti destinati
al consumatore
sugli animali ed

i fler mch: peoias s shi logeulisncy:srure alcuni produttori

previosidy temed on animabe probably by snothes

ooy and found 1o be safe {hnce an ngrodions o non |0 fanno

Eemala has been tested and proves safie. it raedy has to
b testod @ e e,

La sperimentazione animale &/¢é stata
utile alla ricerca scientifica? (11)

o i s b of mguorisms el e
achies o e-agh it rncarsh amd b asimah b
=

il Antibeedics Devckpd Goase)
i Advances Developed

..ma non tutti sono d’accordo

Scientific American Article Animal Research is Wasteful and Misleading February 1997.htm

http://www.sciam.com/0297issue/index.htm




..ma non tutti sono d’accordo

= Better Methods

= Researchers have better methods at their disposal.
These techniques include epidemiological studies,
clinical intervention trials, astute clinical observation
aided by laboratory testing, human tissue and cell
cultures, autopsy studies, endoscopic examination and
biopsy, as well as new imaging methods. And the
emerging science of molecular epidemiology, which
relates genetic, metabolic and biochemical factors with
epidemiological data on disease incidence, offers
significant promise for identifying the causes of human
disease.

1 . gov/animala/as02 PIHGENERAL

.

mEsistono delle
regole?

=Chi fa le regole?

-

sln ltalia esistono
posizioni o
documenti
ufficiali?

-

= Importanza dell’autoregolamentazione
delle Societa Scientifiche

= Importanza della conoscenza delle leggi
esistenti

Sperimentazione sugli animali e salute

dei viventi, Comitato Nazionale per la
* Bioetica 1997

= sperimentazione animali.pdf
= sperimentazione_animalel.pdf
sperimentazione_animale2.pdf

= sperimentazione_animale3.pdf
(vedi tab 8, 9, e considerazioni sulla normativa)

= sperimentazione_animale4.pdf

-

= E’ relativamente poco noto che I'attivita
di ricerca sull’animale & regolamentata
da una legge, una delle piu restrittive in
Europa:

= la legge del 19/2/1992
= CIRCOLARE 14 maggio 2001, n_6.htm

http://www.comune.jesi.an.it/MV/gazzette_ufficiali/2001/144/gazzettal44.htm




Termine della vita dell’animale
da esperimento

ANIMAL BEHAVIORAL CONSIDERATIONS

The need to minimize animal distress, including

fear, anxiety, and apprehension, must be considered in
determining the method of euthanasia. Gentle restraint
(preferably in a familiar and safe environment), careful
handling, and talking during euthanasia often have a
calming effect on animals that are used to being handled.
Sedation and/or anesthesia may assist in achieving

the best conditions for euthanasia. It must be recognized
that any sedatives or anesthetics given at this

stage that change circulation may delay the onset of the
euthanasia agent.

Termine della vita dell’animale
da esperimento

= In evaluating methods of euthanasia, the panel

= used the following criteria: (1) ability to induce loss of

= consciousness and death without causing pain, distress,

= anxiety, or apprehension; (2) time required to

= induce loss of consciousness; (3) reliability; (4) safety

= of personnel; (5) irreversibility; (6) compatibility with

= requirement and purpose; (7) emotional effect on

= observers or operators; (8) compatibility with subsequent

= evaluation, examination, or use of tissue; (9)

= drug availability and human abuse potential; (10) compatibility
= with species, age, and health status; (11) ability

= to maintain equipment in proper working order;
= and (12) safety for predators/scavengers should the
= carcass be consumed.
= The panel discussed the definition of euthanasia

+

= || comitato etico per la
sperimentazione animale
dell’'ateneo Pavese

hutpi/ /. i tsafetyelcome himl

= Possibili evoluzioni dettate da
ragioni....politiche?
= legge Regione sper.animale

+

= Che cosa succededa noi e in altri paesi:
navigando un po’....analizzando le
diverse posizioni...

Siti di Bioetica, compresi quelli
relativi all’uso di animali nella

* sperimentazione scientifica

= Laboratory Animal Care and Use -
Bioethics Resources on the Web —

= The Guide

http://www.nap.edu/catalog/5140.html




In ogni caso, da un punto di " SRS . . .
N b Siti delle associazioni dei Siti Preoccupati della difesa

vista generale, le regole di base : . - -
* all’estero sono simili !.|I ricercatori !.‘I della sperimentazione

= Assicurare che tutti gli animali usati per la = National Association for Biomedical
Research.htm

ricerca ricevano cure adeguate ed un = EBRA (European Biomedical Research
trattamento umano. Association, Home Page.htm

= Usare modelli animali quando non sono = EBRA (European Biomedical Research http://www.nabr.org/about.html
disponibili alternative. Association, European Statistics.htm

= Usare il minimo numero possibile di animali.

= Disegnare gli studi in modo che producano
risultati validi e affidabili.

http://www.ebra.org/aboutebra/index.html

Siti delle associazioni contro la

b sperimentazione animale Siti Preoccupati della difesa
dei diritti degli animali

- g sAlla fine...una
.ﬁft;e:?/t\IN\sA(/)vT/(.jr?ovi\I/isezione.org/index.htm LAR RATQ‘RY pOSSibiIe

ﬁ"’f AR B posizione

http://www.labanimalwelfare.org/




Processo di scoperta e sviluppo

Scoperta e caratterizzazione chimica e
biologica

sicurezza e tossicita nell’animale, sviluppo della
formulazione

L | Studi su volontari e su pazienti Enti regolatori

Acquisizione Farmaco- m
continua di dati SOrveinanza
e sviluppo

Scoperta = identificazione di una nuova struttura; Sviluppo = elaborazione della
scoperta in un farmaco di impiego pratico.

Riduzione dell’'uso degli animali

Circa 2.6m animali/anno usati in UK (11.6m in Europa)

Questo numero potrebbe aumentare per I'incremento delle
ricerche in ambito biomedico.

*3Rs -- 3Rs -- 3Rs

RIMPIAZZARE: uso di testo che non impieghino animali
(meno costosi, meno problematici, meno variabili, ma non
sempre possibili).

RIDURRE: utilizzare un disegno statistico appropriato, non
replicare lavoro inutile, non produrre capi in eccesso).

RAFFINARE: le tecniche riducendo sofferenza ed invasivita
delle procedure

Tipi e livelli di valutazione

*

Studi biochimici in vitro -
Studi in
vitro su
organi

v .

Studi sull’animale in vivo

Modelli animali

» Preditivi di efficacia e tossicita?

» Costosi, lunghi, variabili, pongono problemi etici,
richiedono personale molto esperto.

» Sottoposti a controlli di legge.

* Autorizzazione del personale e delle strutture

* Autorizzazione della specifica sperimentazione

* NECESSITA’ DI ARRIVARE IN TEMPI
BREVI ALLA SPERIMENTAZIONE
UMANA.

USO DI ALTERNATIVE Al TEST
i NELL’ANIMALE

= About IIVS - Alternatives to Animal

Testing.htm
http://www.iivs.org/about.html

USO DI ALTERNATIVE Al TEST
NELL’ANIMALE — LA POSIZIONE

i DELL’FDA

The FDA states, ‘many procedures Intended to replace animal tests
are stll1n varlous stages of development.. While the best means may
begin with valuable adjunct tests, ultimately testing must progress to
a whole Intact, Iving system — an animal.” Not using animal tests
wher necassary would subject humans and other animals to unrea
sonable risks,




Prendere una posizione che
salvaguardi i diritti dell’'uomo ed il
benessere degli animali

Manufacturers of food, drugs, household goods, cosmetic products,

pesticides and other chemicals have both ethical and legal obligations

to protect the safety of consumers. Federal statutes including the Food, Drug, and
Cosmetic Act; Toxic Substances Control Act; Federal Insecticide, Fungicide, and
Rodenticide Act; Clean Air and Water Acts and the Consumer Product Safety Act
mandate that the federal government be involved in assuring product safety and in
protecting public health.

Federal agencies such as the Food and Drug Administration, the

Environmental Protection Agency, the Consumer Product Safety

Commission and the Occupational Safety and Health Administration

play a significant role in monitoring product safety.

Federal agencies and professional groups agree that alternative

methods are not available at this time to completely replace the use

of animals in product safety testing. Nevertheless, in a formalized

interagency effort, the federal government is actively working to

establish the validity of new nonanimal tests that may be accepted

for regulatory purposes and further reduce animal use.

The vast majority of test animals are rodents (primarily mice and rats).

Prendere una posizione che
salvaguardi i diritti dell’'uomo ed il
benessere degli animali

The “classic” LD-50 test has been replaced, in almost all cases, by

modified tests that require fewer animals. However, there are
still rare instances when statistically precise acute-dose
toxicity data are needed.

The Draize test, developed in 1944, has changed considerably
over the years to reduce or eliminate any pain test animals
may experi ence. It is the FDA’s position that “the Draize test
is currently the most meaningful and reliable method for
evaluating the hazard or safety of a substance introduced into
or around the eyes.” Companies that claim their products are
not tested on animals — and, therefore, are “cruelty free” —
mislead consumers since almost all products, or the chemical
compounds that comprise them, were previously tested on
animals. Such testing need not be repeated.

sAlla fine...una
possibile
posizione




