Empfehlung zur Erstellung und Anwendung von Score Sheets (NRW-Tierschutzbeauftragte)

Die vorliegende ,, Empfehlung zur Erstellung und Anwendung von Score Sheets” wurde durch eine im
Rahmen der Arbeit der Tierschutzbeauftragten NRWs gebildeten Arbeitsgruppe im Zeitraum des 2. bis
4. Quartals 2023 erarbeitet.

Dieser Arbeitsgruppe gehorten die gewahlten Vertretenden der Tierhausleitenden und
Tierschutzbeauftragten (Dr. Philip Dammann, Prof. Dr. Gero Hilken, Dr. Matthias Schmidt, Prof. Dr.
René Tolba, Dr. Maureen Walberer) an. Der Inhalt der Empfehlung wurde bereits wahrend der
Erstellung und vor Veroffentlichung mit den Behordenvertretenden der Genehmigungsbehorde in
Nordrhein-Westfalen (Landesamt fir Natur-, Umwelt- und Verbraucherschutz) ausfiihrlich diskutiert
und abgestimmt. Die Empfehlungen sollen als Orientierungshilfe dienen, schlieBen aber
moglicherweise dariiber hinaus gehende erforderliche und antragsspezifische Klarungsaspekte mit der
Genehmigungsbeho6rde nicht aus.

In Tierversuchen sind die Belastungen fiir die Versuchstiere auf das unerlassliche MaR zu beschréanken.
Aufgrund gesetzlicher Vorschriften auf europaischer als auch auf nationaler Ebene sind im Rahmen des
Antragsverfahrens fiir Tierversuche die konkreten Abbruchkriterien zu benennen (§ 31 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1d TierSchVersV) und in der Anlage ein ,Score Sheet” beizufiigen (siehe auch Antragspunkt 1.2.10.
im Antrag auf Genehmigung (ggfls. vereinfachtes Verfahren) oder Anzeige (bei ZehnfuRkrebsen) von
Tierversuchen NRW, https://www.lanuv.nrw.de/verbraucherschutz/tierversuche/antragsunterlagen).

Grundsatzlich gelten die Empfehlungen der GV-SOLAS, die Grundziige der guten tierdrztlichen Praxis
sowie die DFG-Leitlinien zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis. Abweichungen von diesen
Empfehlungen kénnen wissenschaftlich notwendig sein, miissen dann aber begriindet werden.

Zielgruppen

Diese Empfehlung soll Antragstellenden und Tierschutzbeauftragten als Orientierungshilfe zur
Erstellung und Anwendung von Score Sheets dienen.

Wichtige Definitionen

¢ Belastung: Summe aller Faktoren, die direkt oder indirekt auf anatomische, physiologische, kognitive
oder emotionale Zustande wirken und kurzzeitig oder dauerhaft zu Schmerzen, Leiden (Distress, z.B.
Angst) oder Schiden fiihren.!

¢ Belastungsgrad: Tierversuche miissen gemaR der EU-Richtlinie 2010/63* und der seit 2013 in
Deutschland giiltigen Tierschutz-Versuchstierverordnung (TierSchVersV)? in unterschiedliche
Belastungsgrade eingeteilt werden. Anhand der Schwere der Einzelbelastungen, deren Haufigkeit und
Dauer sowie der Summierung (Kumulation) und/oder Wechselwirkung der Einzelbelastungen (im
Sinne einer gegenseitigen Beeinflussung: z.B. Phanotyp einer genetisch veranderten Linie fiihrt zu
einer starkeren Reaktion auf eine Behandlung) wird fiir das Versuchsvorhaben ein maximaler Gesamt-

Schweregrad (,,gering”, ,,mittel” oder ,,schwer”) prospektiv abgeschatzt, der mindestens dem héchsten
Einzel-Schweregrad entspricht (prospektive Belastungseinschatzung). Dieser Schweregrad wird im

Rahmen des Genehmigungsverfahrens des Tierversuches durch die §15-Kommission und das LANUV


https://www.lanuv.nrw.de/verbraucherschutz/tierversuche/antragsunterlagen

als Genehmigungsbehoérde in NRW (berprift. In der jahrlichen Versuchstiermeldung wird der
tatsachlich aufgetretene maximale Belastungsgrad jedes individuellen Tieres gemeldet.

o Aktuelle Belastungsbeurteilung: Einschatzung der Belastung fiir einzelne Tiere zum aktuellen
Zeitpunkt im Versuchsverlauf oder in genehmigungspflichtigen Zuchten.?

¢ Abbruchkriterien/ Humaner Endpunkt / Belastungsgrenze: Die Beschrinkungen der Schmerzen und
des Leidens, die ein Versuchstier erleiden darf, innerhalb des Rahmens der wissenschaftlichen
Endpunkte, die erreicht werden miissen.® Sie dienen zur Definition von Kriterien fiir einen
Versuchsabbruch bzw. den versuchsspezifischen humanen Endpunkt.?

e Versuchsabbruch: Sofortiges Einstellen des laufenden Versuchs fiir das betroffene Tier und Prifung,
ob eine Euthanasie notwendig ist.® Ein Versuchsabbruch muss nicht zwangslaufig die Euthanasie des
Tieres bedeuten, sondern kann auch Interventionen bedingen wie bspw. das Anwenden einer
(versuchsbeeinflussenden) Analgesie oder das Absetzen eines Medikamentes.

Zielsetzung von Score Sheets

Es muss bereits bei Antragstellung, d.h. vor Versuchsbeginn, antizipiert werden, welche konkreten
Belastungen fir die Versuchstiere erwartet und die Unerlasslichkeit dieser Belastungen
wissenschaftlich begrindet werden. AuRerdem muss festgelegt sein, ab welchem Punkt diese
Belastungen nicht mehr zu tolerieren sind (Abbruchkriterien / Humaner Endpunkt / Belastungsgrenze).
Diese Belastungsgrenze ist so niedrig wie moglich anzusetzen. Ein Erreichen der genehmigten
Belastungsgrenze ist durch das Score Sheet zu erkennen und zu ergreifende MaBnahmen einzuleiten.
Hierzu sind Handlungsanweisungen zu formulieren, die beim Erreichen der erwarteten
Belastungsgrenze die Belastung des Tieres unmittelbar reduzieren, z.B. durch geeignete
therapeutische oder Refinement-MaRnahmen. Falls dies nicht moglich ist, ist der Versuch fir das
betroffene Tier abzubrechen (=Versuchsabbruch).! Ist eine Erhéhung der genehmigten
Belastungsgrenze zum Erreichen des Versuchszieles unabdingbar, so ist diese Anderung bei der
Genehmigungsbehorde i.d.R. zu beantragen. Das genaue Vorgehen ist mit dem LANUV individuell
abzusprechen.

Was kénnen Score Sheets leisten?

¢ Sie dienen zur Definition von Kriterien flir einen Versuchsabbruch bzw. den versuchsspezifischen
humanen Endpunkt, sowie die Belastungsgrenze, die toleriert werden muss, um das Versuchsziel zu
erreichen. Der Tod ist als Endpunkt eines Verfahrens moglichst zu vermeiden und durch friihe und
méglichst schmerzlose Endpunkte zu ersetzen.? Weiterhin werden in Score Sheets Refinement-
MalRknahmen festgelegt, um die Belastungen fiir Tiere im Versuch zu reduzieren.

» Sie sollen helfen, anhand festgelegter Kriterien zu beurteilen, ob ein versuchsspezifischer humaner
Endpunkt erreicht ist und daraus folgend ein Versuchsabbruch erforderlich ist.

¢ Sie sollen helfen, durch definierte Beobachtungsintervalle und stimmige Beobachtungsparameter,
Belastungen bei den Tieren frihzeitig zu erkennen und angemessen zu reagieren. Die
Beobachtungsintervalle missen die aktuelle Belastungsbeurteilung beriicksichtigen und entsprechend
gewahlt bzw. angepasst werden.



¢ Sie sind so zu verfassen, dass alle Personen, die an einem Versuchsvorhaben beteiligt sind, diese
gleichermallen anwenden kénnen, um eine groRtmaogliche Objektivitat anzustreben. Sie miissen daher
sowohl verstandlich als auch eindeutig formuliert sein und eindeutige Handlungsanweisungen
enthalten.

e Sie kénnen zur Uberpriifung und -falls erforderlich- zur Korrektur der prospektiven
Belastungseinschatzung sowohl wahrend des laufenden Versuchsvorhabens als auch retrospektiv
herangezogen werden.

Grenzen von Score Sheets

» Score Sheets sind ohne Validierung nicht geeignet, den tatsachlich bestehenden Belastungsgrad des
Einzeltieres zu bestimmen.® Dies erfordert eine sachkundige Diaghose des Tieres vor Ort, in der alle
real auftretenden Belastungen unter Berlicksichtigung der Begleitumstinde, unter denen sie
auftreten, fir ein Gesamtbild des Tieres erfasst werden. Score Sheets sind im Verlauf eines Versuchs
fortlaufend zu Giberprifen und ggfs. anzupassen, um die tatsachlich auftretende Belastung eines Tieres
méglichst objektiv zu erfassen. *

¢ Bedingt durch die subjektive menschliche Beobachtung, die abhangig ist von der Erfahrung des
Untersuchers (Interobserver-Variabilitat), kann es zu unterschiedlichen diagnostischen Befunden
kommen (bspw. Punktzahl bei Beurteilungen der duReren Erscheinung ist unterschiedlich).

e Trotz maximaler Sorgfalt kann es zu unvorhersehbaren Verlaufen und spontanen Todesféllen
kommen. In diesen Fallen muss eine sachkundige Person hinzugezogen werden und -wenn moglich-
die Todesursache ermittelt werden, damit weitergehende MalRnahmen ergriffen werden kénnen.

Was sind die Inhalte von Score Sheets?

¢ Auflistung der potenziell im Versuch zu erwartenden Belastungsanzeichen und deren Gewichtung
(z.B. Uber ein Punktesystem) und zu ergreifende MalRnahmen bei Erreichen einer bestimmten
Punktzahl bzw. Kriterien wie auch deren Dauer.

¢ Definition von Abbruchkriterien bzw. humanen Endpunkten: Ziel ist es, den Tod als Endpunkt eines
Verfahrens wann immer moglich zu vermeiden und durch friihe und méglichst schmerzlose Endpunkte
zu ersetzen.? Abbruchkriterien / humane Endpunkte sind so zu wihlen, dass eine Uberschreitung der
flr das Erreichen des Versuchsziels unerlasslichen Belastungsgrenze moéglichst verhindert wird. Je nach
Versuch und Tiermodell sind addquate Endpunkte zu definieren.

* Das Erreichen eines Abbruchkriteriums bzw. eines Gesamtscores, der zum Versuchsabbruch fiihrt,
ist nicht notwendigerweise mit einer schweren Belastung gleichzusetzen!

¢ Definition des Versuchsabbruchs: Sofortiges Einstellen des laufenden Versuchs fiir das betroffene
Tier und Prifung, ob eine Euthanasie notwendig ist. Ein Versuchsabbruch muss nicht zwangslaufig die
Euthanasie des Tieres bedeuten, sondern kann auch Interventionen bedingen wie bspw. das
Anwenden einer (versuchsbeeinflussenden) Analgesie oder das Absetzen eines Medikamentes.

¢ Definition der Kontrollintervalle/Scoringintervall: Festlegung von sinnvollen Zeitpunkten fiir die
Uberwachung des Tieres bzw. des Versuchs und deren Hiufigkeit, auch unter Beriicksichtigung der
aktuellen Belastungsbeurteilung.



¢ Definition der Bestimmungshaufigkeit (insbesondere versuchs-) spezifischer Parameter, die ggfs.
abweichend von den  Scoringintervallen erhoben werden (z.B. Intervalle der
Korpergewichtsbestimmung oder Tumorvermessung etc.)

Definition von geeigneten Haltungs-, Pflege- und/oder therapeutischen MaBnahmen beim Auftreten
von festgelegten Symptomen.

¢ Definition von konkreten Handlungsanweisungen: Handlungsanweisungen sind so zu formulieren,
dass bei Erreichen der zuvor definierten Belastungsgrenze Refinement-MaRnahmen ergriffen werden,
die dazu flhren, dass die Belastungen reduziert werden. Falls dies nicht moglich ist, ist der Versuch fir
das betroffene Tier abzubrechen. Kriterien, die eine unverziigliche schmerzfreie Tétung erfordern,
miissen im Score Sheet im Sinne einer Handlungsanweisung eindeutig definiert werden.

¢ Festlegung des Vorgehens im Fall von unerwartet auftretenden Belastungen (bspw. Hinzuziehen
eines Tierarztes/einer Tierarztin)

Was ist bei der Anwendung von Score Sheets im Versuchsvorhaben zu beachten?

¢ Das von der zustandigen Behorde als Bestandteil des Tierversuchsantrags genehmigte Score Sheet
ist uneingeschrankt im Versuchsablauf anzuwenden.

¢ Unabhangig von den angegebenen Abbruchkriterien ist der Versuch abzubrechen und das betroffene
Tier tierschutzgerecht zu téten, wenn dies aufgrund des Zustandes des Tieres nach der Einschatzung
der / des Tierschutzbeauftragten aus Tierschutzgriinden unerl&sslich ist.

¢ Bei Unklarheiten in der Anwendung des genehmigten Score Sheets muss der Versuchsleiter / die
Versuchsleiterin mit der / dem Tierschutzbeauftragten und/oder dem verantwortlichen Tierarzt / der
verantwortlichen Tierdrztin eine Entscheidung herbeifihren.

e Treten unerwartete Symptome auf, die nicht im Score Sheet beriicksichtigt wurden, ist der
verantwortliche Tierarzt / die verantwortliche Tierdrztin und / oder der / die zustdndige
Tierschutzbeauftragte hinzuziehen und das Score Sheet entsprechend anzupassen. Diese Verdanderung
muss der zustandigen Behorde angezeigt werden.

e Ist eine Erhéhung des genehmigten, prospektiven Belastungsgrades zum Erreichen des
Versuchszieles unabdingbar, so ist diese Anderung bei der Genehmigungsbehdrde zu beantragen.
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