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1. Bakgrund

1.1 Centrala djurforstksetiska namnden

Centrala djurforsoksetiska namnden (CDFN) uppréttades 2013 som en del i
inforlivandet av EU direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvands for
vetenskapliga andamal. Enligt Kapitel 4, Avsnitt 3, Artikel 39 ska varje
medlemsstat sékerstélla att en utvardering i efterhand genomfors av en behorig
myndighet pa alla projekt som anvant sig av icke-manskliga primater samt forsok
som klassificerats som ~avsevird svarhet”.

CDFN:s uppdrag ar att, i enlighet med direktivet och djurskyddslagen (2018:1192),
utfora dessa utvarderingar i efterhand samt att handlagga och fatta beslut i arenden
om Overklagan av ett beslut fattat av en regional djurforsoksetisk namnd. Ett beslut
fattat av CDFN far inte 6verklagas (11 kap. 18 djurskyddslagen [2018:1192]).

1.2 Utvardering i efterhand

Under aren 2013-2021 har CDFN handlagt totalt 375 utvérderingar i efterhand
(Fig. 1). Syftet med utvérderingen i efterhand &r att utvardera huruvida forsoket har
uppnatt sitt syfte, vilket lidande som forsoket har orsakat djuren samt belysa de
faktorer som kan bidra till ett utokat inforlivande av de 3R:en (refine, reduce,
replace”) (EU direktiv 2010/63/EU). Enligt direktivet ska utvérderingarna,
tillsammans med den populérvetenskapliga sammanfattningen (PVS) framja en
okad transparens kring forsok som utfors pa djur. Som en del i detta arbete
lanserades under 2021 en databas pa CDFN:s hemsida som gor det majligt for
allménheten att 1dsa CDFN:s utforda UTVIE i anonymiserat format.

Trots det stora antalet utférda utvarderingar och en 6kad transparens finns
fortfarande svarigheter med att dra en bredare lardom fran utvarderingarnas
resultat. Orsaken till detta &r att utvarderingarna behandlar varje etisk ansékan
enskilt. Jamforelser mellan olika fall utférs enbart om det ar nédvéndigt och
relevant fér handlaggning av drendet.
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Ar Antal UTVIE Antal 6verklaganden
2013 69 7
2014 105 9
2015 143 10
2016 53 2
2017 1 7
2018 1 3
2019 3 6
2020 - 10
2021 - 9
Totalt 375 63

Fig. 1 Antal UTVIE och 6verklaganden som hanterats av CDFN for varje ar. UTVIE arenden sorteras
efter det datum som etisk ansokan har beslutats i den regionala namnden. D4 UTVIE handlaggs
vanligtvis 5 &r efter att arendet beslutats i en regional namnd beraknas UTVIE fran &r 2017-2021

handl&ggas under perioden 2022-2027.

2. Syfte och fragestallningar

Syftet med denna studie var att jamfora och utvardera resultat fran UTVIE och
utfallen av éverklaganden. Malet var att 6ka insikten i CDFN:s verksamhet samt
utveckla och bedoma forsok med avsevard svarhetsgrad. Forhoppningen var att
resultatet skulle kunna anvandas for att vardera hur den prospektiva bedémningen
av svarhetsgrad utfors hos de regionala djurforsoksetiska namnderna. Syftet
behandlades genom féljande fragestéllningar:

e Finns det en skillnad i den prospektiva och retrospektiva beddmningen av

etiska ansbkningar?

e Hur manga djur utsatts for en avsevard svarhetsgrad varje ar i forhallande
till det totala antalet anvanda och ansokta djur i forsok av avsevard

svarhetsgrad?

e Hur manga projekt uppnar syftet med sina forsok?
e Hur manga forsoksledare anvande sig av de 3R:en i projekten?

e Vad &r resultatet av ett 6verklagande, hanterat av CDFN?
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3. Metod

3.1 Insamling och databearbetning

CDFN:s UTVIE baseras pa en samling av data inskickat av forsoksledaren efter
avslutat forsok. Data om forsoket, dess genomforande och maluppfyllelse
sammanstélls i en blankett av forsoksledaren som senare anvénds i forfattandet av
CDFN:s utlatande i den resulterande utvarderingen.

I denna understkning anvandes dessa svar. Data om forsdkets genomférande,
maluppfyllelse och 3R samlades in och sammanstalldes i ett Excelark. All data
tabellférdes och sorterades efter artalet noterat i arendets diarienummer for att
tillata jamforelser mellan olika artal. Vidare utformades en summerande sida i
Excel som mojliggjort en fortlépande, genomsnittlig summering av alla ar.
Samtliga data sammanstalldes i bade tabellform och i diagram. Da hittills endast 5
utvarderingar utforts fran diariear 2017-2021 exkluderades de fran denna studie.

3.1 Anvanda djur och svarhetsgrad

For att understka och jamfora den prospektiva och retrospektiva beddmningen av
svarhetsgraden pa etiska godkannanden samlades data in fran bade blanketten for
UTVIE samt de underliggande etiska godkédnnandena.

Forsoksledarens initiala forslag pa svarhetsgrad (terminal organ, terminal, ringa,
mattlig eller avsevard) i det etiska godkannandet samt den beslutade
svarhetsgraden fran den regionala namnden noterades i Excel. Aven de beslutade
djurslagen for forsoket samt antalet individer i det etiska godkénnandet noterades.

Dessa data jamfordes sedan mot antalet anvanda djur, och den hdgst noterade
svarhetsgraden for en individ under forsoket. Den registrerade svarhetsgraden for
alla individer noterades for att undersoka hur manga individer som anvéandes under
varje svarhetsgrad.

Antalet ansokta och anvéanda djur, bade totalt och uppdelat for varje svarhetsgrad,
summerades for varje &r av ansokningar. Aven de registrerade svarhetsgraderna
fran forsoksledaren, regionala namnden och retrospektivt vid UTVIE
sammanstalldes i en arssummering.

3.2 Maluppfyllelse och 3R

For att undersoka den genomsnittliga maluppfyllelsen och implementeringen av
3R-principen samlades data in fran utvarderingen. Forsoksledarnas svar pa
fragorna i blanketten samlades in och noterades i Excel sorterade efter artalet
dokumenterat i respektive arendes diarienummer.

Svar samlades in fran foljande fragor i blanketten:
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e Anser forsoksledaren att syftet med studien uppnatts?

o Har forsoksledaren modifierat sin vetenskapliga metod till féljd av 3R?

e Har forsoksledaren anvant sig av nagon etablerad rapportstandard?

o Ser forsoksledaren en mojlighet att i framtiden helt/delvis ersatta
djurforsdken med alternativa metoder i liknande forsok?

Alla fragor under maluppfyllelse och 3R som anvints i denna studie var ja- och
nej-frdgor med motiveringar, ett undantag var fragan om rapportstandard, dar fyra
svarsalternativ fanns angivna i blanketten (PREPARE, ARRIVE, Annan och Negj).

3.3 Overklaganden

For att understka det totala utfallet av beslut i arenden om éverklagan samlades

alla beslut fran 2013-2021 in fran CDFN:s digitala arkiv.

Samtliga drenden och deras diarienummer listades i ett Exceldokument och varje
arendes beslut noterades. Utgangen for varje arende noterades under ett av foljande
alternativ: Bifall, Delvis bifall, Avslag, Aterremitterad, Avskriven.

Antalet arenden summerades sedan under varje alternativ. Fordelningen av antalet

arenden i varje alternativ presenterades sedan i procent.

Awven djurslaget beslutat i den etiska ansokan noterades for varje arende i

dokumentet.
4. Resultat

4.1 Anvanda djur och svarhetsgrad

Beddmningen av svarhetsgraden i de undersckta
etiska ansobkningarna i denna studie varierade
beroende pa vem/vilken som utférde bedémningen.
Under de etiska godkannandena med diariear 2013-
2016 angav i genomsnitt 67 % av forsoksledarna i
sin prospektiva bedémning av svarhetsgraden en
avsevard svarhetsgrad vid tiden for ansokan (Fig. 2).
De regionala djurforsoksetiska n&mnderna beslutade
sedan att bland samma etiska ansékningar skulle i
genomsnitt 94 % av dem klassas som avsevarda (Fig.
3).

0% 0% 1% Ansoktsvarhetsgrad fran FL

3%

W Terminal organ
® Terminal

Ringa

Mattlig
B Avsevard

Fig. 2 Genomsnittlig bedomning av svarhetsgraden
gjord av forsoksledare vid tiden for ansdkan 2013-
2016.

Vid tiden for den retrospektiva bedémningen angav dock forsoksledarna i
underlaget for UTVIE endast i genomsnitt 57 % av alla etiska ansdkningar att de
uppnatt en avsevard svarhet pa minst ett djur (Fig. 4). I genomsnitt kunde 11 % av
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de inkomna etiska ansokningarna varje ar inte utvarderas. Den framsta anledningen
till detta var att det ansokta etiska godk&nnandet inte anvénts.

2%, Utvirderad svarhetsgradi efterhand

3%|

f% Beslutad svarhetsgrad av RN

27%
{ u Terminal organ
™ Terminal organ .
® Terminal
m Terminal )
@ M Ringa
= Slee Mattlig
Métthg M Avsevard
m Aveevad W Ej utvarderad
Fig. 3 Genomsnittlig beddmning av svérhetsgraden Fig. 4 Genomsnittlig beddmning av svérhetsgraden
gjord av regionala djurférsoksetiska namnderna gjord vid utvardering i efterhand 2013-2016.

2013-2016.

I UTVIE 2013-2016 anvandes i genomsnitt 29 % av alla ansokta moss varje ar och
endast 5 % av de ansokta individerna uppnadde en avsevard svarhetsgrad (Fig. 5).

I métningen av antalet djur i varje svarhetsgrad i forhallande till det totala antalet
anvanda djur uppnadde gris och groddjur det hogsta genomsnittliga anvandandet av
djur med avsevard svarhetsgrad, 46 % och 44 % respektive (Fig. 6).

ANVANDA DJUR FOR VARJE SVARHETSGRAD (PROCENT AV ANSOKTA DJUR)
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Fig. 5 Genomsnittlig fordelning av det totala antalet ansokta djur pa varje svarhetsgrad i UTVIE 2013-2016.
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ANVANDA DJUR FOR VARJE SVARHETSGRAD (PROCENT AV ANVANDA DJUR)
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Fig. 6 Genomsnittlig fordelning av det totala antalet anvanda djur pa varje svarhetsgrad i UTVIE 2013-2016.

S RATTA GRIS KANIN FISK HUND GRO

4.2 Méluppfyllelse och 3R Har syftet med studien uppnétts?

| utvarderingen av etiska godkannanden
med diariear 2013-2016 svarade i

genomsnitt 59 % av forsoksledarna att ®Ja
syftet med studien uppnatts (Fig. 7). Den B Delvis
hogsta andelen av studier som uppnatt sitt " Nej

syfte var under 2013 da 71 % av
forsoksledarna angav att syftet uppnatts.
2014 hade den lagsta andelen med 52 %

av de utforda studierna. Fig. 7 Genomsnittlig maluppfyllelse angiven av forsoksledare i
UTVIE 2013-2016.

I métningen av andelen studier dar man

anvant sig av en etablerad rapportstandard svarade 44 % av forsoksledarna under
2013 att ingen rapportstandard anvénts. Under aren 2014, 2015 och 2016 lag
andelen studier dar ingen rapportstandard anvants pa 65 %, 62 % och 53 %
respektive (Fig. 8).
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Fig. 8 Fordelning av forsoksledarnas svar pa frdgan i UTVIE om en etablerad rapportstandard har anvénts under

diariedren 2013, 2014, 2015 och 2016.
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Fig. 9 Fordelning av forsoksledarnas svar pa fragan i UTVIE om de anser att den anvanda forsoksmetoden
kan i framtiden helt eller delvis ersattas med djurfria metoder under diarieéren 2013, 2014, 2015 och 2016.
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I matningen av studier som modifierat sin forséksmetod till foljd av 3R angav i
genomsnitt 49 % av forsoksledarna under diariearen 2013-2016 att de dndrat sin
metod. Pa fragan om forsoksledaren ansag att forsoksmetoden anvand i det aktuella
forsoket i framtiden helt eller delvis kunde erséttas med djurfria metoder angav 5
% under diariedret 2013 att metoden kunde ersattas. Under diariedren 2014, 2015
och 2016 angav 12 %, 16 % och 24 % respektive att metoden helt eller delvis
kunde erséttas med en djurfri metod i framtiden (Fig. 9).

4.3 Overklaganden

Bland de 63 6verklaganden som CDFN hanterat under aren 2013-2021 slutade
totalt 33 % i ett delvis eller fullstandigt bifall for forsoksledaren. 41 % av
Overklagandena avslogs helt (Fig. 10) medan totalt 26 % antingen avskrevs eller
aterremitterades till den regionala djurforsoksetiska namnden for vidare
handlaggning.

61 % av alla hanterade 6verklaganden rorde etiska godkannanden med studier pa
maoss. Av dessa resulterade 47 % i avslag och totalt 32 % i ett delvis eller
fullstandigt bifall for forsoksledaren (Fig. 11).

RESULTAT AV OVERKLAGAN

R
)
=

BIFALL DELVIS BIFALL AVSLAG ATERREMITTERAT AVSKRIVIT

41%

20%
15%

11%

Fig. 10 Utgang av 6verklaganden hanterade av CDFN 2013-2021.
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RESULTAT AV OVERKLAGAN (DJURSLAG)
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Fig. 11 Utgang av 6verklaganden hanterade av CDFN 2013-2021 fordelade pa olika djurslag.

Diskussion och Slutsats

| fronten for den etiska debatten kring djur som anvénds i forsok ligger ofta
forsoken med avsevard svarhetsgrad dar djur utsatts for de svaraste och mest
smartsamma forsoken i manniskans tjanst. Studier av tumdérers utveckling,
Kirurgisk metodik, toxikologi och virologi anvands dagligen for att skapa debatt i
fragan om anvandandet av djur i forsok (Djurrattsalliansen, 2021). Vidare anvands
de etiska godkannandena som en av de viktigaste referenspunkterna for
allméanheten att beskriva djurens lidande samt antalet anvanda djur i forsok
(Djurens Ratt, 2021). Det ar darfor valdigt intressant att, utifran resultaten av denna
studie, enbart 29 % av alla mdss som ansokts om i etiska godkannanden fran
diariedren 2013-2016 anvandes i forsok. Av dessa anvanda djur uppnadde endast
18 % en avsevard svarhetsgrad vilket motsvarade endast 5 % av det totala antalet
ansokta moss under diariedren 2013-2016. | Jordbruksverkets rapport (2020) om
Anvandning av forsoksdjur i Sverige under 2018 anvandes totalt 173 998 mdss
under 2018 varav 20 371 (11,5 %) registrerades under avsevard svarhetsgrad.
Detta, i kombination med resultaten fran denna studie, antyder att anvandandet av
djur i avsevard svarhetsgrad inte ar sa stort som tidigare befarats. Vidare har
forsoksledarna i genomsnitt angivit att 86 % av forsdken i denna studie helt eller
delvis uppnatt sitt syfte. Av dessa resultat kan man dra slutsatsen att de djur som
uppnatt avsevard svarhetsgrad inte har lidit i onddan.

| fragan kring den prospektiva bedémningen av svarhetsgraden antyder dessa
resultat att bedomningen av svarhetsgraden skiljer sig at mellan forsoksledaren och
den regionala ndmnden. Som visat i denna studie var det genomsnittliga antalet
etiska ansokningar klassificerade under avsevard svarhetsgrad hela 25
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procentenheter storre efter den regionala ndmndens bedémning. Exakta
anledningen till varfér den regionala namnden har klassat projekten i en hogre
svarhetsgrad ar omajligt att saga. Den retrospektiva bedémningen av
svarhetsgraden efterliknar mer forsoksledarens prospektiva bedomning an
bedémningen gjord av den regionala namnden. Man kan darfor lyfta fragan om
riktlinjerna for klassificering och bedémning av svarhetsgrad hos den regionala
namnden bor ses 6ver i framtiden. Samtidigt, da denna studie enbart fokuserat pa
etiska godk&nnanden som behandlats i en UTVIE av CDFN, bor inga slutsatser
dras kring den regionala ndmndens bedémningar av etiska godk&nnanden av
terminal organ, terminal, ringa och mattlig svarhetsgrad.

Enligt 3R-centret (2020) ar principerna kring 3R vél integrerade inom den svenska
biomedicinska forskningen. Enligt samma rapport anger forskare i Sverige att de
besitter god kunskap kring 3R-principerna och dess implementering. Denna rapport
stammer Gverens med resultaten i denna studie vilka antyder att intresset och
implementeringen av Replace har 6kat inom forsok med avsevard svarhetsgrad
under diariedren 2013-2016. Det faktum att i genomsnitt 49 % av forsoksledarna
under samma period angivit att de anvént sig av 3R-principerna for att modifiera
sin studiemetod stodjer ocksa dessa resultat. Vidare kan samma tendenser pavisas i
forsoksledarnas svar kring fragan om rapportstandard dar, enligt denna studie,
anvandandet av en etablerad rapportstandard har 6kat varje ar sedan 2014. Viss
misstro kan dock riktas mot resultatet att fran 2013 dar 44 % av forsoksledarna
angav att de inte anvant sig av en etablerad rapportstandard. Detta ar en foljd av att
CDFN:s blankett for UTVIE inte uppdaterades med fragan kring rapportstandard
forran sent under diariedret 2013. Detta resulterade i att enbart 9 férsoksledare
svarade pa den fragan under det aret. Sammanfattningsvis ar det darfor tankbart att,
i takt med det fortsatta arbetet fran 3R-centret, intresset och implementeringen av
3R-principerna kommer fortsatta 6ka under kommande ar.

De samlade besluten rérande 6verklagandeédrenden visade att totalt 33 % under
tiden 2013-2021 slutade i ett helt eller delvis bifall for forsoksledaren. Dessa
resultat antyder att det finns en skillnad i bedémningen av etiska godkannanden
mellan CDFN och de regionala djurférsoksetiska ndmnderna. Majoriteten av de
arenden som listats i denna studie har rort verklaganden av specifika villkor
utfardade i besluten av de regionala namnderna. Som beskrivet i éverklagan med
dnr 25-2021 (CDFN, 2021) kan vissa villkor uppsta till foljd av en osékerhet eller
brist pa kunskap hos den regionala namnden. Samtidigt har andra arenden pavisat
hur de regionala ndmnderna ar i framkant for utvecklingen inom forsoksmetodik
och applicering av 3R-principerna (CDFN, dnr 32-2021). Man kan dock dra
slutsatsen att vidareutbildning for de regionala djurforsoksetiska ndmnderna kan
vara nédvéndigt for att vidare harmonisera bedémningen av etiska ansékningar
mellan ndmnderna.
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Sammanfattningsvis kan slutsatsen dras utifran resultaten av denna studie att de
regionala, djurférsoksetiska ndmnderna bedémer fler etiska ansdkningar under
avsevard svarhet an vad forsoksledarna gor, men att den retrospektiva
bedémningen av svarhetsgraden mer efterliknar bedémningen gjord av
forsoksledaren. Vidare undersdkningar kommer att behdvas for att utréna
anledningen till denna skillnad i klassificering och vad som kan goras for att
harmonisera bedémningen av svarhetsgraden. Vidare antyder resultaten i denna
studie att antalet djur som utséatts for procedurer av en avsevard svarhetsgrad inte ar
lika hogt som man initialt trott och att appliceringen av 3R-principerna, i synnerhet
replace, tycks oka for varje ar.

Referenser
Centrala djurforsoksetiska namnden, 2021. Utvérdering i efterhand. Dnr 25-2021.

Centrala djurforsoksetiska namnden, 2021. Utvérdering i efterhand. Dnr 32-2021.

Djurens Ratt, 2021. https://www.djurensratt.se/djurforsok/smarta-och-annat-
lidande, anvand 2022-01-26

Djurrattsalliansen, 2021. https://djurrattsalliansen.se/djurens-
situation/djurforsok/djurforsok-i-sverige/, anvand 2022-01-31

Djurskyddslagen (2018:1192)
Djurskyddsférordningen (2019:66)

Europarlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2021 om
skydd av djur som anvands for vetenskapliga &ndamal

Jordbruksverket. 2020-05-20. Anvéandning av forsoksdjur i Sverige under 2018.
Rapport. Dnr 5.2.17-17593/20109.

3R-centret. 2020. Forsoksledares erfarenheter och tillampning av 3R.
Jordbruksverket. Dnr 5.2.17-13584/2020.
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