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Veterinärmedizinische Universität Wien

Ziel

• Hilfe zur Erstellung von Anträgen für 

Tierversuche

• Anhaltspunkt für Weiterbildung

• Startpunkt zu Literatursuche
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Veterinärmedizinische Universität Wien

Aufteilung

Stellungnahme

Fließtext

Einleitung

Problemstellung und Zielsetzung

Gesetzliche Vorgaben

Warum Abbruchkriterien wichtig sind

Schaden-Nutzen Analyse

Klinische Endpunkte

Überlegung zur Erstellung „möglichst 
schmerzloser Endpunkte“

Ein- und Ausschlusskriterien

Pilotstudien

Der Tod als Endpunkt

Festlegen von Abbruchkriterien

Unterstützende Maßnahmen

Unvorhergesehene Ereignisse

Kombination von Abbruchkriterien

Kumulative Abbruchkriterien

Objektivierung von Abbruchkriterien

Welfare Assessment vs. Abbruchkriterien

Überwachungszeitpunkte und Zeitplan

Gewichtung von Abbruchkriterien

Abbruchkriterien einmal anders betrachtet

Body Condition Score, Grimace Scale und Pain Scale

Rückblickende Analyse der Abbruchkriterien
Evaluierung und Verfeinerung

Vorgangsweise bei Überschreitung

Tabellen

Literatur

Score Sheets
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Veterinärmedizinische Universität Wien

Besondere Formate - Begriffserklärungen

• Wichtig oder möglicherweise unklar

• Quellen

• Links/Verweise

Begriffserklärung:

Ein Biomarker (oder biologischer Marker) ist ein Merkmal, welches objektiv gemessen und evaluiert wird, und 

als ein Indikator für normale biologische Vorgänge, pathogene Prozesse oder eine pharmakologische Antwort 

auf eine therapeutische Intervention gilt. Diese können Merkmale für die Diagnose und den Fortschritt einer 

Krankheit (Krankheitsstadium), des weiteren Krankheitsverlaufes oder der Voraussage eines Therapieverlaufes 

sein (z.B. Tumormarker oder Blutbild)(Atkinson et al., 2001; Strimbu & Tavel, 2010).

Ein klinischer Endpunkt ist ein Merkmal oder eine Variable, welche(s) anzeigt, wie sich ein Patient fühlt, 

funktioniert (seinen Alltag bewältigen kann) oder überlebt. Ein primärer Endpunkt bezeichnet das primäre 

(erstrangige) Ziel der Studie und besteht aus vorher festgelegten möglichst messbaren und klar definierten 

Kriterien. Im Gegensatz zu den primären Endpunkten werden für die sekundären Endpunkte oft auch weiche, 

das heißt nicht-messbare, Kriterien festgelegt. Beispiele für typische sekundäre Endpunkte von Studien sind 

Schmerzen und die Lebensqualität der Patienten.

Ein Ersatzendpunkt (surrogate endpoint) ist ein Biomarker, der als Ersatz für einen klinischen Endpunkt 

dienen soll und entsprechend validiert ist (Feigin, 2004). Die FDA hat auf ihrer Webseite (unter 

https://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/DevelopmentResources/ucm613 636.htm) eine 

Liste an Ersatzendpunkten veröffentlicht (Updates alle 6 Monate), die bei klinischen Studien eingesetzt 

wurden, die zur Zulassung von Therapien führten.
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Besondere Formate - Grafiken

• Veranschaulichung der Beschreibung

• Beispiel/Anregung
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Veterinärmedizinische Universität Wien

Besondere Formate - Tabellen

• Liste zu bereits bestehenden 

Hilfestellungen

• Themenspezifische Tabellen mit Verweisen

• Thema Wohlbefinden

• Thema Beobachtung

• Tabellen als leeres Beispiel

Tabelle 2b Beispiele zur Beurteilung des Wohlbefindens durch Verhaltensbeobachtung

Behaviour/Species Title Reference

Overviews

Behavioral methods for severity assessment (Kahnau et al., 2020)

Rodents Pros and Cons of Clinically Relevant Methods to Assess Pain in Rodents (Tappe-Theodor et al., 

2019)

Multiple Behaviours

Mouse Assessing Burrowing, Nest Construction, and Hoarding in Mice (R. Deacon, 2012)

Burrowing and nest building behavior as indicators of well-being in mice (Jirkof, 2014)

The acute social defeat stress and nest-building test paradigm: A 

potential new method to screen drugs for depressive-like symptoms

(Otabi et al., 2017)

Assessment of avoidance behaviors in mouse models of muscle pain (Pratt et al., 2013)

Effect of Repeated Exposure to Isoflurane on Nest Building and 

Burrowing in Mice

(Gjendal et al., 2020)

Assessment of anxiety in open field and elevated plus maze using 

infrared thermography

(Lecorps et al., 2016)

Rat Performance of behavioral assays: The Rat Grimace Scale, burrowing 

activity and a composite behavior score to identify visceral pain in an 

acute and chronic colitis model

(Leung et al., 2019)

Behavioral and neurochemical analysis of ongoing bone cancer pain in 

rats

(Remeniuk et al., 2015)

Guinea Pig Validation of a Behavioral Ethogram for Assessing Postoperative Pain in 

Guinea Pigs (Cavia porcellus)

(Misha L Dunbar, 2016)

Rodents Methods Used to Evaluate Pain Behaviors in Rodents (Deuis et al., 2017)

Multiple Species Unified Behavioral Scoring for Preclinical Models (Harrison et al., 2020)

Entwicklungsstadium Kategorie Eigenschaft

Generation (F1-3)

☐WT

☐ pathologisch

Beschreibung des Phänotyps

Frühentwicklung

(bis 5 dpf)

Körperachse

Körperlänge

Körperform/-wölbung

Körperbreite

Nervensystem
Position der Augen

Gehirngröße

Muskeln Form der Somiten

Herz-Kreislaufsystem
Herzschlag

Blutfluss

Cranio-Fasziales System
Form des Kiefers

Larvenentwicklung

(5 dpf- 2 Monate)

Körperform
Körperlänge

Körperform/-wölbung

Verhalten
Reaktion auf Berührung/Erschütterung

Junges Erwachsenenalter

(2-4 Monate)

Körperform
Körperlänge (Tiere im gesamten 

Gelege)

Schwimmverhalten

Aggressivität

„Schooling/Schoaling“

Nutzung der Wassersäule

Fressverhalten Reaktion auf Futter

Mortalität
Überlebensrate (ausgehend vom 

Larvenstadium)

Fertilität
Anzahl fertiler Tiere

Gelegegröße

Tabelle 11a Score Sheet zur Einstufung des Phänotyps neu erzeugter ZebrafischlinienListe 1  
Wichtige generelle Webressourcen zum Thema „Humane endpoints“ mit Webadressen: 
 
1. 3Rs-Centre Utrecht Life Sciences. Humane endpoints in laboratory animal experimentation 

https://www.humane-endpoints.info/en  
2. NC3Rs. Humane endpoints. 

https://nc3rs.org.uk/3rs-resources/humane-endpoints  
3. CCAC. Guidelines on choosing an appropriate endpoint in experiments using animals for 

research, teaching and testing. 1998 

https://ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/Appropriate_endpoint.pdf 
4. CCAC guidelines: Identification of scientific endpoints, humane intervention points, and 

cumulative endpoints. 2022 

https://ccac.ca/Documents/Standards/Guidelines/CCAC_guidelines_scientific_endpoints.pdf   
5. OECD. Guidance document on the recognition, assessment and use of clinical signs as humane 

endpoints for experimental animals used in safety evaluation. 

https://www.aaalac.org/pub/?id=E9017C90-F2B6-83CE-4F2D-FD20B73803D1   
6. National Research Council. Humane endpoints for animals in pain 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK32660/  
7. ILAR (Institute for Laboratory Animal Research). Humane Endpoints for Animals Used in 

Biomedical Research and Testing. ILAR J. 2000.  

http://dels.nas.edu/ilar_n/ilarjournal/41_2/  
8. AWIC (Animal Welfare Information Center). Humane Endpoints.  

https://www.nal.usda.gov/legacy/awic/humane-endpoints-and-euthanasia  
9. norecopa.no Humane endpoints 

https://norecopa.no/more-resources/humane-endpoints   
10. Recognition and Alleviation of Pain in Laboratory Animals – The National Academies Press 

2009 

https://nap.nationalacademies.org/download/12526#  
11. Use of Humane Endpoints to Minimise Suffering. In “The COST Manual of Laboratory Animal 

Care and Use “. CRC Press 2010 

https://www.taylorfrancis.com/chapters/oa-edit/10.1201/b13591-14/use-humane-endpoints-
minimise-suffering-coenraad-hendriksen-david-morton-klaus-cussler  

Methode Merkmale Spezies Referenzen

HomeCageScan Natürliches Verhalten Maus (Bains et al., 2016; Roughan et al., 2009)

Videobeobachtung Gesichtsausdrücke Versch. Siehe Tabelle 9 (Grimace Scales)

Körper Maus (Brodkin et al., 2014)

Aktivität/Schlaf Maus (Brown et al., 2016)  

Schwimmen/Bewegung Zebrafisch (Deakin et al., 2019)

Ultrasound 

Vocalization

Lautäußerungen Maus (Premoli et al., 2021) 

Ganganalyse Schrittlänge/Frequenz, 

Belastung aller 4 

Gliedmaßen

Maus (Clarke & Still, 1999) 

Thermoimaging (Oberflächen) 

Temperatur

Maus (Franco et al., 2019) 

Tabelle 7 Beispiele für nicht-invasive, automatisierte Methoden 
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Zu beachten

• Immer im Zusammenhang mit dem TVG

• Primär für Österreich

• Noch nur in deutscher Sprache 
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Veterinärmedizinische Universität Wien

Veröffentlichung

Bericht der Geschäftsstelle

Seite 8

• Webseite des Referats 10b-

Tierversuchswesen und Gentechnik

• „Österreichisches Recht“ 
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Alles klar?
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Veterinärmedizinische Universität Wien

Das versprochene UM und AUF!

Experimenteller Endpunkt vs. Humaner Endpunkt

Beobachtungszeit
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Nutzen

Experimenteller Endpunkt

Humaner Endpunkt

Geplantes Beobachtungsende

Gerechtfertigter Bereich

Schaden
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Das versprochene UM und AUF!

Einflussnehmen auf die Belastung
Nutzen

Experimenteller Endpunkt

Humaner Endpunkt

Geplantes Beobachtungsende

Gerechtfertigter Bereich

Schaden

Gemilderter Schaden durch 

unterstützende Maßnahmen

Interventionspunkt

Schadensverlauf vor und nach 

Interventionspunkt

Beobachtungszeit
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Veterinärmedizinische Universität Wien

Das versprochene UM und AUF!

Fazit
Nutzen

Experimenteller Endpunkt

Humaner Endpunkt

Geplantes Beobachtungsende

Gerechtfertigter Bereich

Schaden

Gemilderter Schaden durch 

unterstützende Maßnahmen

Interventionspunkt

Schadensverlauf vor und nach 

Interventionspunkt

• Schaden – Nutzen – Analyse 

• Die gewählte Beobachtungszeit

• ← Ein- und Ausschlusskriterien

• Versuchszeitraum

• → Nach Ende des Versuchs

• Wo und wie kann die Belastung verringert werden

• Wo und wie kann der Nutzen maximiert werden

• Für jedes einzelne Tier!
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Veterinärmedizinische Universität Wien

Danke an die AG!
Akos Szakmary, Iris Wiederstein-Grasser, Kathrin Zierler, Roberto Plasenzotti

Danke für die Aufmerksamkeit!

Ruth Haller

Geschäftsstelle der Kommission für Tierversuchsangelegenheiten gemäß §36 TVG 2012 

Veterinärmedizinische Universität Wien

Veterinärplatz 1, 1210 Wien

T +43 1 250 77-4921

ruth.haller@vetmeduni.ac.at
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