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Voraussetzungen zum Absolvieren dieser e-Learning-Einheit

Sie sollten sich mit dem Abschnitt 5 des Tierschutzgesetzes und der 
Tierschutzveruchstierverordnung befasst haben. Darüber hinaus ist die EU-
Direktive 2010/63 EU zu berücksichtigen.

Stichworte:

Projekt/ Verfahren
Unterschied Anzeige vs. Genehmigungsverfahren
Voraussetzungen zur Genehmigung
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JUSTUS-LIEBIG-UNIVERSITÄT GIESSEN

Versuchsplanung und 
Protokollführung:

Wo sind die Probleme?
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Generelle Versuchsplanung
Modell
Tiere

Tierhaltung
Medikamente/ Narkosen

Personal
Arbeitsanweisungen/ Dokumentation

Administrative Phase
• Antragstellung

• Bewilligung

Durchführung

Auswertung/ 
Berichterstattung
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Generelle Versuchsplanung

Projektidee
Was will ich grundsätzlich 

wissen?
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Datenbankrecherche
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Veterinärmedizinische  Datenbanken

Labortierkunde
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Deskriptoren

➢ system- und datenbankspezifische Vokabularien
NLM-Klassifizierung (Index Medicus® der NIH)

Problem:
Sog. „Exact Match“-Operatoren (nur Referenzen, die durch die Suchanfrage und Operationen einzelner 
Suchanfragen spezifisch werden) können das Retrieval erschweren und dazu führen, dass dem Endnutzer den 
Zugang zu diesem operativen System erschweren bzw. sogar unmöglich machen

Suchwörter = Keywords
Freitextsuche = unkontrollierte Vokabularien
Thesauri = kontrollierte Vokabularien

MeSH = Medical Subject Headings

Boolsche Operatoren = Verknüpfung 
mittels
AND, OR;NOT
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(Quelle: Diss. M. Broda, 2008)
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Welche Modelle/ Tierart 
wurden bereits 

verwendet?

Generelle Versuchsplanung
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Prüfen von Alternativmethoden?

Generelle Versuchsplanung
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Datenbanken für alternative Verfahren

go3R, DIMDI, AnimalZEBET
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Prüfung alternativer Fragestellungen:

Ist eine Veränderung der Fragestellung möglich?
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H0

Formulieren der Hypothese:
Wie muss die Fragestellung formuliert sein, damit 
die darin enthaltene Hypothese prüfbar wird?

Beantwortet die aufgestellte Hypothese die 
Fragestellung akkurat?

??
?

?
?

?
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Methodik:

Genügt eine Methode, um die Resultate verlässlich interpretieren zu können?

Liegt ein entscheidender Erkenntnisgewinn in einer möglichen Kombination 
verschiedener Methoden?

Generelle Versuchsplanung
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Generelle Versuchsplanung
Festlegen der Messmethoden:

Welcher Parameter soll wie gemessen werden (Bezug zur Referenzmethode)?

Wie werden die Ergebnisse verteilt sein (Statistik)?

Welche Geräte/ Räumlichkeiten werden für die Messungen benötigt (z.B. Radioaktivität)?

JLU VTK

http://www.google.de/search?q=Large+Hadron+Collider


Generelle Versuchsplanung
Beeinflussung der Messparameter:

Gibt es mögliche (Umwelt)-Faktoren, die nicht direkt mit dem Versuch zusammenhängen, aber 
dennoch die Messergebnisse beeinflussen könnten?
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Generelle Versuchsplanung

Erwartete Streuung der Messungen

• Gibt es Erfahrungswerte von vorherigen Messungen?
• Was ist aus ähnlichen Versuchen bekannt?
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Statistische Methodik
Mit welcher Methode kann 
eine verlässliche Aussage 
gemacht werden?

Ziel:
• größtmögliche Schonung der Tiere
• so wenig Tiere wie möglich
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Struktur des Versuchsablaufs

Sinnvolle Reihenfolge für Vorversuche festlegen

Welche Resultate müssen erzielt werden, um 
Folgeversuche durchführen zu können?

Definition eines Prozess-
flussdiagramms
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Konkrete Versuchsplanung

• Personalverfügbarkeit (Namen)
• Verfügbarkeit der Einrichtungen
• Tierbelastungen
• Konditionierungszeiten etc.

aus der so entstehenden Zeitachse 
kann die Detailplanung entwickelt 
werden

Erstellen einer Agenda

Beinhaltet konkreten Versuchsablauf unter Berücksichtigung von:
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Konkrete Versuchsplanung

• Tierschutzbeauftragter
• Tierhausleiter
• Geräteverantwortliche der 

Messanlagen
• Labororganisation

Kontaktaufnahme  zu relevanten Personen

Vorstellung und kritische Diskussion des Versuchszieles, der 
einzusetzenden Modelle und des konkreten Versuchsablaufs.
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Konkrete Versuchsplanung

Erstellen von Checklisten

1. Tiere

2. Material/ Tierhaltung

3. Geräte

4. Benötigte Narkosemittel/ Schmerzmittel/ 
Medikamente

5. Personal

6. Arbeitsanweisungen

7. Dokumentation

JLU VTK



JUSTUS-LIEBIG-UNIVERSITÄT GIESSEN

Konkrete Versuchsplanung
Checkliste TIERE

• Welche Tiere (Art/ Linie)?
• GVO?
• Sex; Alter?
• Wurfgeschwister?
• Anzahl?
• Haltungsart?
• Bezugsquelle/ Hygienestandards?
• Lieferung/ Transport (Zeiten)?
• Zirkadianer Rhythmus?
• Adaptation?
• Aufnahme/ Gesundheitscheck?
• Handling?
• Tierärztliche Überwachung während des Versuchs?
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Konkrete Versuchsplanung
Abbruchkriterien – „Humane Endpunkte“ !!!

Erstellung eines Kriterienkataloges in dem entsprechende klinische Anzeichen mit
entsprechenden Handlungsanweisungen formuliert werden und befähigte Personen
benannt werden, die diese Maßnahmen umsetzen müssen

Bei Versuchsabbruch:
Wer hat Entscheidungskompetenz?
Welche Tötungsmaßnahme wird ergriffen?
Muss Gewebe/ Organe entnommen werden?

JLU VTK



JUSTUS-LIEBIG-UNIVERSITÄT GIESSEN

Konkrete Versuchsplanung
Checkliste MATERIAL/ TIERHALTUNG

• Wer ist verantwortlich?
• Welche Räume stehen zur Verfügung?
• Zutrittsregelungen klären
• Welche Käfigtypen/ Haltungsform wird angestrebt?
• Welches Futter soll verwendet werden?
• Futterbeschaffung bei Spezialdiäten
• Welche Einstreu soll verwendet werden?
• Kann Cage-Enrichment betrieben werden?
• Häufigkeit Käfigwechsel/ Reinigung?
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Checkliste GERÄTE

• Geräte für Untersuchungen
• Narkosegeräte
• OP-Besteck
• Verbrauchsmaterialien 

Konkrete Versuchsplanung
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Checkliste NARKOSEMITTEL/ SCHMERZMITTEL/ MEDIKAMENTE

• Narkosemittel
• Analgetika (BTM)
• Antibiotika
• pharmakologische Substanzen 
(Dosierung, Formulierung, Applikationsweg!)

• Müssen besondere Maßnahmen 
für die Entsorgung von Kot/ 
Kadavern etc. berücksichtigt werden?
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Checkliste PERSONAL

• Verantwortlichkeiten

• Stellvertretung

• Erreichbarkeit

• Ausbildung

• Verfügbarkeit

• Einsatzplan
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Checkliste ARBEITSANWEISUNGEN

• SOP‘s; Anwendung unter GLP-Richtlinien

• SOP für die Tierhaltung

• SOP für Untersuchungsgänge

• SOP für Messungen
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Konkrete Versuchsplanung

Checkliste DOKUMENTATION

• Anfertigen von Arbeitstabellen oder „Versuchstagebuch“ 
• dienen der lückenlosen Erfassung des Versuchsablaufes
• Dokumentation für jedes Tier (Ankunft, Behandlung, besondere Vorkommnisse, 
Verbleib)
• sollten Datum, Uhrzeit, Namen, Tiernummer, Gewicht, besondere Vorkommnisse etc. 
beinhalten
• müssen für alle beteiligten Experimentatoren jederzeit zugänglich sein
• Grundlage der Auswertung für offizielle Versuchsdokumentation (Aufzeichnungen nach §
9a) und jährliche Versuchstiermeldung bei der Behörde zur Erfassung der Tierzahlen
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Lass‘ uns einen TVA 
schreiben!Alles gecheckt! 

Alles o.k.!
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Administrative Phase

Stufe I: Erstellen des Tierversuchsantrages/ Rücksprache mit Tierschutzbeauftragtem!

Stufe II: Überprüfung und evt. Stellungnahme seitens der Behörde

Stufe III: Genehmigung/ Ablehnung

Wichtig! Unvorhergesehene 
Wartefristen einkalkulieren!
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Ein Versuch ist zu 
genehmigen, 
wenn

wissenschaftl. 
begründete 
Darlegung

Erfüllung 
organisatorischer 
Anforderungen

Einhaltung best. 
Anforderungen 
muss erwartet 
werden können

§7a (1) und 
(2) Nr. 1-3 TierSchG 
erfüllt

keine hinreichende 
Bekanntheit des 
Ergebnisses/
Überprüfung

Vorliegen eines 
erlaubten Zwecks

Unerlässlichkeit

Zugrundlegung: 
Stand der Wissenschaft

keine Alternativmethoden 
vorhanden

ethische Vertretbarkeit

Genehmigungsvoraussetzungen
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Das Problem – der Föderalismus
Art. 30 GG

Die Ausübung der staatlichen Befugnisse und die Erfüllung der staatlichen Aufgaben ist 

Sache der Länder, soweit dieses Grundgesetz keine andere Regelung trifft oder zulässt.

Art. 83 GG

Die Länder führen die Bundesgesetze als eigene Angelegenheit aus, soweit dieses 

Grundgesetz nichts anderes bestimmt oder zulässt.

Abweichungen in der Auslegung des Tierschutzrechts zwischen Bundesländern
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38

Zeugnisse in Fremdsprachen

Dokumente in englischer Sprache

Fehlende Qualifikationsnachweise

Fehlende Kenntnisse der nationalen Rechtsgrundlagen

Notwendige AG’s werden nicht beantragt oder es werden AGs für Personen beantragt, 

die keine brauchen

Fehlende aktualisierte NTP bei genehmigungspflichtigen Änderungen

Falsche Tierzahlen bei aktualisierten NTPs

Score Sheet mit schweren Belastungen bei Anzeigen

Gründe für häufige Rückfragen zu Tierversuchsanträgen

Dr. Britta Wirrer, Tierschutzreferentin der Regierung von Oberbayern
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Fehlende Beschreibung der Belastung

Rechenfehler

Fehlende Begründung der Tierzahlen bei Ausbildungsanzeigen

Nicht ausreichend begründete Änderungsanträge

Unübersichtliche Darstellung der Versuchsgruppen

Zeitlicher Ablauf der Eingriffe und Behandlungen ist unklar

Operationen ohne Rasur des OP-Feldes

Hyperämisierung der Schwanzvene durch Erwärmen der ganzen Maus

Falsche Dosierungen

JLU VTK



JUSTUS-LIEBIG-UNIVERSITÄT GIESSEN

Pharmakologie von Buprenorphin nicht bekannt (Kombination mit Fentanyl u. 

Naloxon)

Verwechslung von Metamizol, Medetomidin und Metoclopramid

Es ist nicht bekannt, dass NSAIDs nicht für den akuten OP-Schmerz geeignet sind

Es ist nicht bekannt, dass Buprenorphin erst 30 min nach Applikation wirkt
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Die „§15-Kommission“ 
Die zuständigen Genehmigungsbehörden müssen den vollständigen Antrag über 
einen genehmigungspflichtigen Tierversuch einer unabhängigen Kommission zur 
Beratung vorlegen. Die Kommission unterstützt die Behörde so bei der Genehmigung 
von Tierversuchen (§ 15 TierSchG). 



JUSTUS-LIEBIG-UNIVERSITÄT GIESSEN

Die Kommissionen beraten über jeden Antrag unter besonderer Berücksichtigung folgender Punkte:

− Sind die in dem beantragten Versuchsvorhaben vorgesehenen Tierversuche nach dem jeweiligen Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu den in § 7 Abs. 2 TierSchG aufgeführten Zwecken unerlässlich? 

− Kann der verfolgte Zweck auch durch andere Methoden oder Verfahren erreicht werden? 

− Würden andere, niedriger entwickelte Tierarten als die im Antrag angegebenen für das Versuchsvorhaben ausreichen          
(§ 9 Abs. 2 Nr. 1 TierSchG)?

− Sind die bei den beabsichtigten Tierversuchen zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schäden im Hinblick auf den 
Versuchszweck ethisch vertretbar?

- Lassen die angestrebten Ergebnisse der beabsichtigten Tierversuche, sofern diese zu länger anhaltenden oder sich 
wiederholenden erheblichen Schmerzen oder Leiden führen, vermuten, dass sie für wesentliche Bedürfnisse von Mensch 
und Tier einschließlich der Lösung wissenschaftlicher Probleme von hervorragender Bedeutung sind?

- Werden Schmerzen, Leiden oder Schäden den Tieren nur in dem Maße zugefügt, als es für den verfolgten Zweck unerlässlich 
ist? 

− Beruht die Planung der Tieranzahl auf anerkannten Grundsätzen der Biometrie? 



JUSTUS-LIEBIG-UNIVERSITÄT GIESSEN

Nicht-technische Projektzusammenfassung

➢ Anzeigepflichtige Tierversuche werden nicht veröffentlicht

➢ Genehmigungsbehörde leitet die NTP spätestens drei Monate nach Erhalt 

dem Bundesinstitut für Risikobewertung (BfR) zu

➢ Dieses veröffentlicht die Projektzusammenfassung innerhalb eines Jahres

➢ Problematik des Patentrechtes

AnimalTestInfo
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Problemfelder der NTP

Maßnahmen am Tier werden unzureichend beschrieben
z.B. wird beschrieben, dass eine chirurgische Intervention erfolgt, diese aber nicht näher 
benannt

Applikationsrouten werden nicht benannt

Die zu erwartende Schäden werden nicht für alle Maßnahmen aufgeführt

Tötungsmethoden werden nicht benannt

Es bleibt oft unklar, wie wahrscheinlich es ist, dass ein erwähnter Nutzen des Experiments 
auch erreicht wird 

Tendenz, den Nutzen für die Menschen darzustellen, aber nicht den konkreten Nutzen des 
Experiments

Verwendung schwer verständlicher Terminologie

Taylor K. et al., ALTEX 35 (2) 2018; DOI https://doi.org/10.14573/altex.1708111 



JUSTUS-LIEBIG-UNIVERSITÄT GIESSEN

Kritische 
Abschlussbetrachtung:
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Weiterführende Informationen:

Datenbanken und Literaturrecherche

TierSchG und TierSchVersV:

Pflicht zur Nutzung von Alternativmethoden - §7(2)
Ausschöpfung der Informationsmöglichkeiten - §8(3)
Vermeidung von Wiederholungsversuchen - §8(3)

Tierversuchsantrag:
Was wurde getan für
Replacement - §7(2)
Reduction - §9(2)
Refinement - §9(2)
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Weiterführende Informationen:
Datenbanken:

Allgemeine Datenbanken:

MEDLINE
EMBASE
BIOSIS
SCOPUS scopus.com

Spezielle Datenbanken:

ALTBIB  Bibliography on Alternatives to Animal Testing
ECVAM Database Service on Alternative Methods to 
Animal Experimentation

AnimAlt-ZEBET
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Weiterführende Informationen:

Spezielle Websites:

• ECVAM, European Centre for the Validation of Alternative Methods
//ecvam.jrc.it

• AltTox, USA     alttox.org
• AltWeb The Alternatives to Animal Testing Website

//altweb.jhsph.edu
• FRAME Fund for the Replacement of Animals in Medical Experiments

frame.org.uk
• UCCAA, University of California Center for Animal Alternatives

vet.med.ucdavis.edu
• ICCVAM, The Interagency Coordinating Committee on the Validation 

of Alternative Methods
//iccvam.niehs.nih.gov
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Weiterführende Informationen:

Informationsquellen für Alternativmethoden

BioMed Central
biomedcentral.com

PubMed Central
pubmedcentral.nih.gov

Scientific Commons
//de.scientificcommons.org

Journal of Negative Results in Biomedicine
www.jnrbm.com
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Weiterführende Informationen:

Suchmaschinen:

Web-Suchmaschinen:
Google, Google Scholar
Yahoo
Windows Live Academic Search
MetaCrawler

Semantische Suchmaschinen:
GoPubMed gopubmed.org
Go3R go3r.org

Free Online Service
Intute www.intute.ac.uk
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Lernziele:
1. Grundzüge der Projektplanung verstehen
2. Ablauf des Antragstellungsverfahren erarbeiten
3. Die Funktion der § 15-Kommission kennen
4. Problembereiche im Genehmigungsverfahren erkennnen
5. Grundsätze der Dokumentation im Tier-basierten Arbeiten kennen 
(Stichwort: Aufzeichnungspflicht)
5. Bedeutung des 3R-Konzepts im Kontext des Genehmigungsverfahrens beschreiben können

Aus dem vorangestelltem Self-Directed Learning sollten Sie die Begriffe
Verfahren, Eingriffe und  Behandlungen kennen. Sie sollten die Aufgaben und Stellung des 
Tierschutzbeauftragten verstehen und Kenntnisse zu den Pflichten und Aufgaben des 
Versuchsleiters haben.
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Vielen Dank für Ihr Interesse!
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