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2 6 MEI ZOt7 

D 
Aanvraag 
Projectvergunning Dierproeven 
Administratieve gegevens 

• U bent van plan om één of meerdere dierproeven uit 
te voeren. 
Met dit formulier vraagt u een vergunning aan voor 
het project dat u wilt uitvoeren. Of u geeft aan wat u 
In het vergunde project wilt wijzigen. 

• Meer informatie over de voorwaarden vindt u 
op de website www.zbo-ccd.nl of In de toelichting 
op de website. 
Of bel met 0900-2800028 (10 ct/mln). 

1 Gegevens aanvrager 
Heeft u een 
deelnemernummer van de 
NVWA? 
Neem voor meer informatie 
over het verkrijgen van een 
deelnemernummer contact 
op met de NVWA. 

Vul de gegevens In van de 
lnstelllngsvergunnlnghouder 
die de projectvergunning 
aanvraagt. 

Vul de gegevens van het 
postadres In. 
Alle correspondentie van de 
CCD gaat naar de 
portefeuillehouder of diens 
gemachtigde en de 
verantwoordelijke 
onderzoeker. 

1jgl ~ > Vul uw deelnemernummer In 

0 Nee > U kunt geen aanvraag doen 

10300 

Naam Instelling of 
organisatie Stichting Katholieke Unlversitec..;.it:...N'-""'-ijm;";";..;:e.=-g.::.en'----------

Naam van de 
portefeuillehouder of 
diens gemachtigde 

Instantie voor dierenwelzijn 

KvK-nummer 4 0 5 5 

Straat en hulsnummer , , 

Postbus 

6 2_~9 ___ ~------

Postcode en plaats '_65_0_01:fB ___ _: _ _Njjmeggn___ _______ _ 

IBAN L~k90ABNA0231209983 
Tenaamstelling van het 
rekeningnummer UMC St Radboud 

1.4 Vul de gegevens In van de (11tel) Naam en 

verantwoordelijke JV~o~o~rl~e~tt;!!e!_!rs~ ____ J...!~·····L-----------
onderzoeker. Functie j PhD stud~nt 

Af-de-lin-g~~~---~_-____ JIIÎiïlïliiiiiiiiiiil:===== 

1.5 (Optioneel) Vul hier de 
gegevens in van de 
plaatsvervangende 
verantwoordelijke 
onderzoeker. 

_T_el_ef_oo_n_nu_m __ m_e_r ___ l--1- 1.--1--· - ---- l._ _ _..ll--'1- --.!l_ 
E-mailadres 

(Titel) Naam en 
voorletters 

Functie 

Afdeling 

Associate Professor 



1.6 (Optioneel) Vul hier de (Titel) Naam en 
gegevens in van de persoon voorletters 
die er verantwoordelijk voor Functie 
is dat de uitvoering van het 

•• 
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ID Dhr. D Mw. 

project in overeenstemming _A_f_d_el_in-=g'--------'·-=~=----..---..----..,----...---.---..---=--
is met de projectvergunning. Telefoonnummer I I I =--- -=-- -=-­

1. 7 Is er voor deze 
projectaanvraag een 
gemachtigde? 

E-mailadres _j 
110 Ja > Stuur dan het ingevulde formulier Melding Machtiging mee met deze aanvraag 

I!:! Neè 

2 Over uw aanvraag 

2.1 Wat voor aanvraag doet u? i 181.Nieuwe aanvraag > Ga verder met vraag,-=3=-----~ 
I 0 Wijziging op (verleende) vergunning die negatieve gevolgen kan hebben voor het 

2.2 

2.3 

Is dit een wijziging voor een 
project of dierproef waar al 
een vergunning voor 
verleend is? 

Is dit een melding voor een 
project of dierproef waar al 
een vergunning voor is 
verleend? 

1 dierenwelzijn 
I Vul uw vergunde projectnummer 
1 . in en ga verder met vraagc..::2:.:..2~--____________ _ 

i 0 Melding op (verleende) vergunning die geen negatieve gevolgen kan hebben voor het 
j dierenwelzijn 

Vul uw vergunde projectnummer 
inengaverdermetvraag~2~·=3--~-------------

I OI Ja > Beantwoord dan in het projectplan en de niet-technische samenvatting alleen 
'i de vragen waarop de wijziging betrekking heeft en ·onderteken het 
, aanvraagformulier 

! D Nee > Ga verder met vraag 3 

LD Nee · ·>-· Ga-verder met-vraag 3 

I 0 Ja > Geef hJer onder een toelichting en ga verder met vraag 6 

3 Over uw project 

3.1 Wat is de geplande start- en 
einddatum van het project? 

3.2 Wat is de titel van het 
project? 

3.3 

3.4 

Wat is de titel van de niet­
technische samenvatting? 

Wat is de naam van de 
Dierexperimentencommissie 
(DEC) aan wie de 
instellingsvergunninghouder 
doorgaans haar projecten ter 
toetsing voorlegt? 

Startdatum 

Einddatum 

! 01_06_2017 

01_06_2021 

I PIC hydragels for wound dressing purposes 
[ ________________________ _ 
j Het karakteriseren van nieuwe vloeibare pleisters 

Naam DEC RU DEC ----==···==--Postadres _j I 

E-mailadres I 



3 van 3 

4 Betaalgegevens 

4.1 Om welk type aanvraag 
gaat het? 

4.2 Op welke wijze wilt u dit 
bedrag aan de CCD 
voldoen. 
Bij een eenmalige incasso 
geeft u toestemming aan 
de CCD om eenmalig het 
bij 4.1 genoemde bedrag af 
te schrijven van het bij 1.2 
opgegeven 
rekeningnummer. 

I !II Nieuwe aanvraag Projectvergunning ( 1.035,00 Lege 

! Ei Wijziging €: Lege 

j D Via een eenmali e incasso 

i 0 Na ontvangst van de factuur 
----------------

5 Checklist bijlagen 
5.1 Welke bijlagen stuurt u 

mee? 
Ve!J!Iicht 

[!) Projectvoorstel 

1!1 Niet-technische samenvatting 
---------

Overige bijlagen, indien van toepassing 

D Melding Machtiging 
--~~~---------------------------------

[!) DEC-advies en factuurinforma_t_ie ___________________________ _ 

6 Ondertekening 
6.1 Print het formulier uit, 

onderteken het en stuur 
het Inclusief bijlagen vla de 
beveiligde e-mallverbinding 
naar de CCD of per post 
naar: 

Centrale Commissie 
Dierproeven 
Postbus 20401 
2500 EK Den Haag 

Ondertekening door de lnsteillngsvergunninghouder of gemachtigde (zie 1.6). De 
ondergetekende verklaart: 

dat het projectvoorstel is afgestemd met de Instantie voor Dierenwelzljn. 

dat de personen die verantwoordelijk zijn voor de opzet van het project en de 
dierproef, de personen die de dieren verzorgen en/of doden en de personen die de 
dierproeven verrichten voldoen aan de wettelijke eisen gesteld aan deskundigheid en 
bekwaamheid. 

dat de dieren worden gehuisvest en verzorgd op een wijze die voldoet aan de eisen 
die zijn opgenomen in bijlage III van richtlijn 2010/63/EU, behalve in het 
voorkomende geval de in onderdeel F van de bijlage bij het bij de aanvraag gevoegde 
projectvoorstel gemotiveerde uitzonderingen. 

dat door het ondertekenen van dit formulier de verplichting wordt aangegaan de leges 
te betalen voor de behandeling van de aanvraag. 

dat het formulier volledig en naar waarheid is ingevuld. 

Naa~m~ ______ lJIIIIIIII ____________________ _ 
Functie I Instantie voor dierenwelzijn 

Plaats , Nijmegen 
--------L-~~·------------------------------------------

Datum ' 2 3 - 0 5 - 2 0 1 7 

Handtekening 
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DEC-advies  

A. Algemene gegevens over de procedure 

1. Aanvraagnummer: 2016-0103 

2. Titel van het project: PIC hydrogels for wound dressing purposes 

3. Titel van de NTS: Het karakteriseren van nieuwe vloeibare pleisters 

 

4. Type aanvraag: 

 nieuwe aanvraag projectvergunning 

 wijziging van vergunning met nummer 

 

5. Contactgegevens DEC: 

- naam DEC:  RUDEC 

- telefoonnummer contactpersoon:  , bereikbaar op maandag, dinsdag, en 

 donderdag van 9:00 tot 15:00 uur 

- e-mailadres contactpersoon:   

 

6. Adviestraject (data dd-mm-jjjj): 

 ontvangen door DEC: 24-01-2017 

 aanvraag compleet 

 in vergadering besproken: 07-02-2017 en 02-05-2017 

 anderszins behandeld 

 termijnonderbreking(en) van 13-02-2017 tot 04-04-2017 en van 08-05-2017 tot 08-05-2017 

 besluit van CCD tot verlenging van de totale adviestermijn met maximaal 15 werkdagen  

 aanpassing aanvraag: 04-04-2017 

 advies aan CCD: 22-05-2017 

 

7. De inhoud van dit project is afgestemd met de IvD en deze heeft geen bezwaren tegen de 

uitvoering van het project binnen deze instelling. 

 

8. Eventueel horen van aanvrager: n.v.t. 

 

9. Correspondentie met de aanvrager 

- Datum vragen: 13-02-2017 

- Datum antwoorden: 04-04-2017 

- Gestelde vragen en antwoorden: 

 

-De commissie heeft uitgebreid gecorrespondeerd met de onderzoekers over een eerder 

ingediende aanvraag waarin de bruikbaarheid van deze PIC hydrogel zou worden onderzocht 

in dit diermodel. Naar het oordeel van de commissie bleef deze aanvraag, zelfs na twee 

revisies, van onvoldoende wetenschappelijke kwaliteit. Zij heeft de aanvragers verzocht om 

zich te beperken tot die experimenten waarmee direct en onomstotelijk kan worden 

aangetoond dat de gel eenvoudig kan worden aangebracht en weer worden verwijderd 

zonder het wondbed te verstoren. Immers, een wondbedekker die eenvoudig te vervangen is 

zou van klinisch voordeel kunnen zijn. 

De commissie benadrukt opnieuw dat het gekozen model ernstig ongerief met zich brengt. In 

de ethische afweging moet hier een zwaarwegend belang tegenover staan. Helaas moet de 

commissie constateren dat dit niet naar voren komt uit de voorliggende aanvraag. 

4.
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Ook acht zij de wetenschappelijke kwaliteit nog steeds beneden het gewenste niveau, zoals 

blijkt uit onderstaande fundamentele vragen en opmerkingen. De commissie kan niet positief 

adviseren over de huidige aanvraag.  

Zij verzoekt de onderzoekers met klem nogmaals te overwegen of de keuze voor dit 

diermodel wel een juiste is. Indien zij toch op deze weg willen doorgaan zullen zij een 

zorgvuldig geschreven en goed doordachte definitieve aanvraag in moeten sturen waarin 

recht wordt gedaan aan alle onderstaande punten. 

 

Antwoord: Het project proposal (PP) is herschreven naar aanleiding van de algemene 

opmerkingen van de DEC. De aanpassingen in de PP worden hieronder eerst opgesomd, en 

daarna wordt op de specifieke vragen van de commissie ingegaan.  

Aanpassingen PP: 

- 3.1 Background: De volgorde is aangepast zodat het klinisch probleem beter (en als eerste) 

aan de orde komt. Er zijn nieuwe alinea’s toegevoegd die bijvoorbeeld de frequentie en 

problematiek van brandwonden aanduiden, of die het innoverende product vergelijken met 

bestaande producten. Oude alinea’s zijn herschreven om het bericht duidelijker over te 

brengen. Er zijn extra literatuurreferenties toegevoegd om het onderzoek te ondersteunen, 

alsmede twee figuren die respectievelijk het klinisch probleem illustreren en door ons 

behaalde resultaten van in vitro cytotoxiciteit studies laten zien. 

- 3.2 Purpose: Het einddoel van het totale project wordt gepresenteerd, waarna de specifieke 

doelen van de huidige studie vermeld worden. Wij hebben gepoogd uit te leggen waarom die 

doelen relevant zijn voor het hoofddoel en wat wij gaan doen om deze specifieke doelen te 

halen. 

- 3.3 Relevance: Dit onderdeel is opnieuw geformuleerd om de klinische, economische, en 

wetenschappelijke relevantie beter aan te geven. 

-3.4.1 Research strategy: De eerste alinea is grotendeels onveranderd gebleven. Wij hebben 

vervolgens een nieuwe alinea toegevoegd waarin onze keuzes voor dit wond- en dit 

diermodel worden uitgelegd. In onderdeel 2A van de DAP wordt tevens het wond- en 

diermodel nogmaals verantwoord en worden er meer details gegeven waarom wij deze 

keuzes hebben gemaakt. 

- 3.4.2 Outline: De opzet van de groepen en de formulering van de bestaande alinea’s zijn 

aangepast. Groep 5 is komen te vervallen, de huidige studie zal zich enkel focussen op de 

 

. Tevens zijn 2 pilot-experimenten 

uitgedacht en beschreven (in dit onderdeel en ook in de DAP). 

-3.4.3 Coherence: Er wordt nu eerst per experimentele groep gemeld waarom die groep 

relevant is voor het beantwoorden van de hoofdvraag. Het go/no-go moment dat in 

onderdeel 4 bestaat tussen de tijdspunten wordt apart uitgelegd. Ook wordt het doel van de 

twee pilot-experimenten uitgelegd en waarom deze belangrijk zijn voor het verloop van de 

hoofd experimenten. 

 

Project Proposal:  

-3.1: De huidige stand van zaken wat betreft hydrogels die gebruikt kunnen worden om 

wonden af te dekken is onvoldoende gepresenteerd.  

Er bestaan kennelijk al (thermosensitieve) hydrogels die gebruikt kunnen worden om 

wonden af te dekken: uit de bijlage blijkt dat de PIC hydrogel vergeleken zal worden met de 

‘thermoreversible Matrigel’.  

De noodzaak voor het onderzoeken van juist deze PIC hydrogel is onvoldoende duidelijk.  

Antwoord: Om het verschil tussen huidige wondbedekkers en PIC-gels beter te illustreren zijn 

een aantal positieve en negatieve aspecten van de huidige producten opgenoemd in alinea 4 
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van onderdeel 3.1. In de tweede helft van deze alinea wordt specifiek ingegaan op hydrogels, 

en wordt er vermeld in welke aspecten PIC-gels zich differentiëren van deze gels. Hiervoor zijn 

nieuwe literatuurreferenties toegevoegd. 

De vergelijking met andere producten, zoals Matrigel, maakt niet langer deel uit van het in 

vivo onderzoek. Zoals de commissie heeft voorgesteld; ligt de focus nu enkel op het 

 onze eigen ontwikkelde PIC gel, en op 

het effect van langdurige blootstelling. Voorheen werd Matrigel genoemd omdat het een 

alom gebruikte thermoreversible hydrogel is (voor cell culture en dierstudies). Echter wordt 

deze geoogst in een tumorcellijn, waardoor er veel batch-to-batch verschillen ontstaan en het 

gebruik in mensen wordt afgeraden. In onderdeel 3.1 wordt nog wel een vergelijking met 

Matrigel gemaakt met betrekking tot cytotoxiciteit (fig. 2), om aan te tonen dat onze PIC-gel 

vergelijkbaar is met een vaak gebruikt product dat niet toxisch is. Om de uniekheid van PIC-

gel beter aan te duiden wordt in paragraaf 4 van onderdeel 3.1 het werk van Zeng et al. 

gemeld. Deze onderzoekers werken ook aan een thermosensitieve hydrogel voor 

gecompliceerde wonden, maar gebruiken een materiaal met een volledig omgekeerde 

temperatuurgevoeligheid (namelijk een gel die geleerd bij afkoeling, niet bij opwarming). 

In paragraaf 4 en 5 wordt nu verder ingegaan op de positieve eigenschappen die PIC-gels 

mogelijk bieden als wondverband. Wij willen benadrukken dat huidige 

behandelingsmethoden niet optimaal zijn omdat veel (brandwonden) patiënten nog steeds 

last hebben van permanente littekens of andere problemen. Onderzoek naar nieuwe 

behandelingsmethoden is dus gewenst. PIC-gel is een nieuw product wat de potentie heeft 

om deze niche vervullen. Wij hebben daarom ook geprobeerd de focus te leggen op het grote 

aantal positieve eigenschappen die worden aangeboden door de PIC gel, in vergelijking tot de 

huidige generatie concurrerende producten. Daarvan is  een 

belangrijke eigenschap, want dat kan mogelijk leiden tot  

. 

 

-3.1: Het klinische probleem is onvoldoende belicht en is, op deze wijze gepresenteerd, niet 

het uitgangspunt van de studie. De indruk wordt gewekt dat er wordt gezocht naar klinische 

toepassingen voor de gel: er wordt een probleem gezocht bij een gel, terwijl het klinisch 

probleem centraal dient te staan. Waarom is een wondbedekker nodig? Waarom zijn de 

huidige middelen niet adequaat? Hoe groot is de behoefte aan nieuwe middelen die beter 

werken? Er is een grote hoeveelheid literatuur over ‘hydrogel wound dressing’ welke 

onbenoemd blijft. 

Antwoord: Onderdeel 3.1 is opnieuw gestructureerd zodat de klinische probleemstelling 

centraal staat en de achtergrond inleidt. Wij beginnen nu met een uitleg waarom 

brandwonden vaak in complicaties resulteren (alinea 1). Vervolgens presenteren wij de 

frequentie van brandwonden, en welke bedragen aan zorgkosten er doorgaans gepaard gaan 

met de behandeling van dergelijke wonden (alinea 2). Gezien de hoogte van deze bedragen 

en het feit dat brandwondenpatiënten veel pijn ervaren tijdens het behandelen van hun 

wonden, en desondanks nog bijna altijd littekens krijgen, stellen wij dat er nieuwe 

behandelingsmethodes gewenst zijn. Na ons eigen product te introduceren (alinea 3) maken 

wij een vergelijking met huidige producten (alinea 4), en leggen wij de nadruk op waarom 

PIC-gels makkelijker te hanteren zijn en de redenen waarom het mogelijk minder pijnlijk is. 

Daarnaast bezitten PIC-gels de potentie om het genezingsproces te verbeteren en mogelijk 

permanente schade en littekens te voorkomen. Toekomstig verder onderzoek zal zich hier met 

name op gaan richten. 

 

- 3.1: De commissie is niet onder de indruk van de resultaten van het beschreven voorwerk. 

De eerste studie  terwijl de tweede, zeer beperkte, 
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studie uitwees dat  

’. De commissie vraagt zich af hoe deze resultaten als veelbelovend 

kunnen worden gezien. Zij lijken er eerder op te duiden dat de gezochte positieve eigenschap 

(makkelijk te verwijderen en opnieuw aan te brengen) een illusie zal blijken. 

Antwoord: In onze ogen waren de voorgaande studies juist veelbelovend over het gebruik van 

PIC-gel als wondbedekker. Wij hebben gezien dat  

. De 

SPECT/CT-studie wees vervolgens uit dat  

 

. Wat wij hier mee 

willen aangeven is dat de gel  

 Wat betreft het verwijderen van de gel: hier is nog geen onderzoek naar gedaan. 

Wij hebben enkel uit de vorige studie geconcludeerd dat  

 

 nu juist één van de 

hoofddoelen van de huidige studie. Tevens is er op basis van de huidige resultaten  

 

Om dat te bevestigen wordt in deze studie dan ook een tijdpunt van 14 dager of later 

geïncludeerd om langdurige blootstelling te onderzoeken. 

 

-3.4.2: De strategie is nog niet goed doordacht en het feitelijke verloop van het experiment 

lijkt afhankelijk te worden gesteld van de beschikbaarheid van ‘tools’ en mensen (p8, regel 

1). De commissie acht dit ontoelaatbaar. Een onderzoeksprotocol dient te worden opgesteld 

op basis van wetenschappelijke overwegingen. De commissie is van mening dat 

proefdieronderzoek zorgvuldig gepland dient te worden en vervolgens ook exact zo 

uitgevoerd dient te worden. 

De onderzoekers bestuderen deze gel al sinds 2013 in proefdieren. Uiteindelijk heeft dit 

geresulteerd in een model met ernstig ongerief doordat het nodig blijkt een splint te 

plaatsen en de romp van de muis volledig in te pakken, waardoor de muizen ook individueel 

gehuisvest moeten worden. Het design van deze experimenten dient dan ook zeer goed 

doordacht te zijn. Die vereiste zorgvuldigheid komt niet tot uiting in deze projectaanvraag. 

Ook wordt onvoldoende duidelijk waarom dit niet in een minder belastend diermodel, 

bijvoorbeeld in een varken, onderzocht kan worden. 

Antwoord: Wij hebben een aanzienlijke tijd besteed aan het opstellen van de experimenten 

en het optimaliseren van de experimentele parameters met de huidige kennis. Met de 

beschikbaarheid van tools refereerden wij specifiek naar de beschikbaarheid van de 

SPECT/CT-scanner (welke ook door andere onderzoekers gebruikt wordt en soms onderhoudt 

nodig heeft) en de beschikbaarheid van biotechnici in het dierenlab. Dit diende enkel als 

illustratie van het type overwegingen die gemaakt moeten worden bij de uitwerking en 

inplanning van het werkprotocol. Om verwarring te voorkomen is het grootste deel van 

onderdeel 3.4.2 herschreven. Tijdspunten worden nu specifieker benoemd en beschreven (zo 

ook in onderdeel 2A van de DAP). Tevens worden twee pilotstudies beschreven die wij 

relevant vinden voor de optimalsatie van onze experimentele opzet. Wij hopen hier mee aan 

tetonen welke wetenschappelijke overwegingen wij maken om de kwaliteit van onze studie te 

verbeteren. 

Betreffende het diermodel en de mate van ongerief: wij hebben extra verduidelijking 

toegevoegd waarom wij voor deze studie muizen willen gebruiken, i.p.v. bijvoorbeeld varkens. 

Dit doen wij in onderdeel 3.1, 3.4.1, en onderdeel B van het DAP. Hierbij speelt de afmeting 

van muizen de belangrijkste rol; wij zijn ervan overtuigd dat condities zoals  beter 
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gehanteerd kunnen worden in kleine dieren. Tevens zijn varkens te omvangrijk om praktisch 

te hanteren in een SPECT/CT-scanner en hebben wij reeds ervaring met muizen in deze 

aanpak. Wij hopen met alle aanpassingen dat in de huidige versie wel naar voren komt dat er 

goed over de experimentele design is nagedacht. 

 

Description of Animal Procedures: 

-A: De noodzaak voor het gebruik van de verschillende onderzoeksgroepen is onvoldoende 

onderbouwd. Groepen 4 en 5 lijken onnodig om het gewenste doel, het aantonen dat het 

vervangen van de gel mogelijk is zonder negatieve gevolgen, te behalen. 

De vier tijstippen dienen te worden onderbouwd: is het verstandig een groep van 4 weken te 

includeren terwijl de, beperkte, huidige ervaring stopt bij 1 week? Voor iedere groep van 6 

muizen dient duidelijk en voorafgaand aan het experiment te worden vastgelegd wat zij op 

welk tijdstip dienen te ondergaan. Dit geldt in het bijzonder voor tijdstippen en frequentie 

van de vervanging van de gel. Dus niét zoals op p8 van het project proposal wordt gesteld: 

‘we speculate this step should occur every 3 days or twice per week’. Ook de momenten 

waarop de  secundaire dressing wordt vervangen dienen van te voren worden vastgelegd. 

Alle handelingen die bijdragen aan het ongerief (aard en frequentie van de handelingen) 

dienen in deze aanvraag te worden vermeld. 

Antwoord: Wij hebben na advies van de commissie de experimentele groepen aangepast. 

Groep 5 is komen te vervallen en tevens hebben wij besloten dat één tijdspunt voorbij 14 

dagen voldoende is om conclusies te trekken over de impact van PIC-gel op de lange termijn. 

Om een beter beeld te krijgen van het histologische uiterlijk van de wond op dag 14, 21 en 28 

wordt een pilotexperiment uitgevoerd waarbij dieren op die dagen worden opgeofferd. 

Hieruit moet blijken welk tijdspunt uiteindelijk optimaal gaat zijn voor het beoordelen van 

wonden in de granulatie fase (laatst fase van wondgenezing) in de hoofdstudie. Tevens is er 

een pilot groep beschreven voor . Er is een tijdslijn 

toegevoegd voor groep 1, 2 en 3 en een aparte voor groep 4. Voor  

 melden wij een tijd bereik van 2 tot 4 dagen. Door het uitvoeren van een pilotstudie 

kunnen we dit bereik verder specificeren(b.v. elke 3 dagen), maar biedt het ons alsnog 

flexibiliteit mocht dit nodig zijn. De frequentie van het vervangen van de secondary dressing 

wordt nu in onderdeel 2A uitgelegd. 

 

-K: Het cumulatief ongerief is ernstig voor alle dieren: zij worden ingepakt en individueel 

gehuisvest. 

Antwoord: Na overleg met de commissie hebben wij besloten cumulatief ernstig ongerief te 

hanteren, dit is in de DAP (onderdeel K) en de NTS (onderdeel 3.5) aangepast. 

 

 

Niet-technische samenvatting: 

-De onderzoekers worden verzocht te checken of de beantwoording van bovenstaande 

vragen over het Project Proposal en de DAPs ook leidt tot aanpassingen in de NTS. 

Antwoord: Het aantal dieren en de ongerief score in de NTS is aangepast aan de hand van de 

aanpassingen in het PP en DAP. 

 

- De antwoorden hebben geleid tot aanpassing van de aanvraag  

 

 

- Datum vragen: 08-05-2017 
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Datum antwoorden: 08-05-2017 

 

Project Proposal: 

3.4.1: De aanvragers vermelden aan het eind van deze paragraaf: ‘Future studies, that will be 

designed and performed based on the results obtained in the current study, will include  

.’ De DEC leidt hieruit af dat  

) pas zullen worden uitgevoerd als de resultaten van de 

voorliggende studie bekend zijn. Kunnen de aanvragers bevestigen dat dit juist is? 

 

Antwoord: Dit betreft  die zullen worden uitgevoerd door de Vrije 

Universiteit Medisch Centrum Amsterdam. Deze studie legt de focus op  

 

. De onderzoekers 

in Amsterdam wachten inderdaad op ons advies over het hanteren van de gel. Dit advies 

 

. Dit laatste wordt in de huidige studie (DEC 2016-0103) 

onderzocht. De onderzoeksgroep in Amsterdam zal dan ook niet met hun studies beginnen 

totdat zij onze bevindingen over het gebruik van en reactie op de gel hebben ontvangen. 

 

- De antwoorden hebben niet geleid tot aanpassing van de aanvraag  

 

10. Eventuele adviezen door experts (niet lid van de DEC): n.v.t. 

B. Beoordeling (adviesvraag en behandeling) 

 

1. Het project is vergunningplichtig (dierproeven in de zin der wet). 

2. De aanvraag betreft een nieuwe aanvraag. 

3. De DEC is competent om hierover te adviseren. 

4. Er is geen betrokkenheid van DEC-leden bij deze projectaanvraag, waardoor onafhankelijkheid en 

onpartijdigheid zijn gewaarborgd. 

C. Beoordeling (inhoud) 

1. Deze aanvraag heeft een concrete doelstelling en kan getypeerd worden als een project van 

beperkte omvang. De opzet komt het best overeen met voorbeeld 1 uit de handreiking ‘Invulling 

definitie project’ van de CCD. Het is helder welke handelingen individuele dieren zullen 

ondergaan. Hierdoor is ook duidelijk welk ongerief individuele dieren zullen ondergaan. De DEC is 

er van overtuigd dat er niet onnodig dieren gebruikt zullen worden. Gezien bovenstaande is de 

DEC van mening dat de aanvraag toetsbaar is en voldoende samenhang heeft. 

 

2. Voor zover de DEC weet is er geen “tegenstrijdige” wetgeving die het uitvoeren van de 

experimenten in de weg zou kunnen staan.  

 

3. De in de aanvraag aangekruiste doelcategorie is in overeenstemming met de hoofddoelstelling.  

Belangen en waarden 

 

4. Het directe doel van het project is te onderzoeken of PIC hydrogels bruikbare wondbedekkers 

zijn, waarbij de aanvrager focust op het effect dat deze hydrogel heeft op de verschillende stadia 
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van het wondgenezingsproces, en op de vraag of de hydrogel  

 Het uiteindelijke doel is het ontwikkelen van een hydrogel die de wondgenezing 

ondersteunt en minder pijn en beschadiging van het wondbed veroorzaakt bij het verwijderen. 

PIC hydrogels hebben unieke eigenschappen waardoor zij een goede wondbedekker zouden 

kunnen zijn. Wanneer blijkt dat de PIC hydrogel inderdaad  

, dan zal deze gel in vervolgexperimenten verder 

worden onderzocht. De onderzoekers denken daarbij  

 

. De DEC is van mening dat er binnen dit project nog geen directe 

relatie is tussen het doel van deze projectaanvraag en het uiteindelijke doel. De aanvrager heeft 

duidelijk gemaakt dat de kennis van de toepasbaarheid van PIC-hydrogels voor toepassing als 

wondbedekker nog zeer beperkt is, dat deze kennis nodig is voor de ontwikkeling van nieuwe 

wondbedekkers die het genezingsproces minder verstoren en makkelijker vervangen kunnen 

worden, en dat er met name behoefte is aan dergelijke wondbedekkers voor de behandeling van 

brandwondenpatiënten. Naar de mening van de DEC is het doel van deze projectaanvraag 

daarom gerechtvaardigd binnen de context van het onderzoeksveld. 

 

5. De belangrijkste belanghebbenden in deze projectaanvraag zijn de proefdieren, de onderzoekers 

en de doelgroep/patiënten. 

Voor de proefdieren geldt dat hun welzijn en integriteit worden aangetast. De dieren zullen 

beperkt worden in hun natuurlijke gedrag en gedurende de proeven zullen de dieren stress 

ondervinden en pijn ondergaan. Uiteindelijk zullen ze in het kader van het onderzoek gedood 

worden. De dieren hebben er belang bij hiervan gevrijwaard te blijven. 

Voor de onderzoekers geldt dat het publiceren van belangrijke nieuwe wetenschappelijke 

inzichten resulteert in een goede wetenschappelijke reputatie, hetgeen vaak de sleutel is voor 

het verkrijgen van nieuwe onderzoeksmiddelen en mogelijkheden. Dit kan door de onderzoeker 

zelf van belang geacht worden, maar dient naar de mening van de DEC geen rol te spelen in de 

ethische afweging over de toelaatbaarheid van het gebruik van proefdieren. Het gaat uiteindelijk 

om de vraag of dit onderzoek belangrijke maatschappelijke en wetenschappelijke doelen dient 

(gezondheid, kennis). 

Voor patiënten is dit onderzoek indirect van belang, omdat het kan leiden tot de ontwikkeling 

van nieuwe wondbedekkers die het genezingsproces beter ondersteunen en makkelijker 

vervangen kunnen worden. Met name brandwonden patiënten zouden hierbij gebaat kunnen 

zijn, omdat het een vermindering van littekenvorming zou kunnen betekenen en de 

wondverzorging minder pijnlijk zou worden. Kunnen beschikken over adequate behandelingen 

voor brandwondenpatiënten, is van groot belang voor de samenleving. 

6. Er is geen sprake van belangwekkende milieueffecten. 

 

Proefopzet en haalbaarheid 

 

7. De kennis en kunde van de onderzoeksgroep en andere betrokkenen bij de dierproeven zijn 

voldoende gewaarborgd. De aanvragers beschikken over voldoende kennis en kunde om te 

kunnen voldoen aan alle zorgvuldigheidseisen omtrent het verrichten van dierproeven.  

 

8. De doelstellingen van het project zijn realistisch en de voorgestelde experimentele opzet en 

uitkomstparameters sluiten hier logisch bij aan. Bovendien heeft deze groep ervaring in dit 

onderzoeksveld en met de voorgestelde dierproeven. De DEC is dan ook van mening dat het 

project goed is opgezet, en dat deze strategie en experimentele aanpak kunnen leiden tot het 

behalen van de doelstelling binnen het kader van het project.  

 



8 

 

 

Welzijn dieren 

 

9. Er is geen sprake van de volgende bijzonderheden op het gebied van categorieën van dieren, 

omstandigheden of behandeling van de dieren: 

 Bedreigde diersoort(en) (10e lid 4) 

 Niet-menselijke primaten (10e) 

 Dieren in/uit het wild (10f) 

 Niet gefokt voor dierproeven (11, bijlage I richtlijn) 

 Zwerfdieren (10h) 

 Hergebruik (1e lid 2) 

 Locatie: buiten instelling vergunninghouder (10g) 

 Geen toepassing verdoving/pijnbestrijding (13) 

 Dodingsmethode niet volgens bijlage IV richtlijn (13c lid 3) 

 

10. De huisvesting en verzorging van de dieren zijn niet conform de eisen in bijlage III van richtlijn 

2010/63/EU. De dieren worden individueel gehuisvest, hetgeen noodzakelijk is voor het slagen 

van de experimenten. De dieren kunnen elkaar wel zien, horen en ruiken. De DEC is van mening 

dat er voldoende reden is voor individuele huisvesting, en dat de aanvrager er alles aan doet om 

het ongerief van individuele huisvesting zoveel mogelijk te beperken.  

 

11. Het cumulatieve ongerief als gevolg van de dierproeven is realistisch ingeschat en geclassificeerd. 

Het ongerief wordt vooral veroorzaakt door het aanbrengen van de folie rondom de romp om te 

voorkomen dat de muis de gel verwijdert. De commissie is van mening dat dit in combinatie met 

de overige handelingen en individuele huisvesting leidt tot ernstig ongerief voor de dieren. 

 

12. De integriteit van dieren wordt aangetast door het aanbrengen van de siliconen spalken op de 

rug, die noodzakelijk zijn om de aangebrachte wonden open te houden. Om te voorkomen dat 

het dier de gel uit de rugwonden likt wordt folie rondom de romp aangebracht. Het dier wordt 

hierdoor gehinderd in zijn normale gedrag en de zelfredzaamheid neemt af. Er zullen haarloze 

muizen gebruikt worden, omdat hun huid meer op de huid van mensen lijkt en hun huid niet 

geschoren hoeft te worden voor de experimenten. De integriteit van deze dieren is aangetast, 

omdat zij geen vacht hebben. 

 

13. De criteria voor humane eindpunten zijn voldoende specifiek gedefinieerd en toegesneden op 

het experiment. Het percentage dieren dat naar verwachting een humaan eindpunt zal bereiken 

is op basis van ervaring met dit diermodel ingeschat. Op basis daarvan kan gezegd worden dat 

het onwaarschijnlijk is dat een dergelijke situatie zich zal voordoen. De commissie is het eens met 

deze inschatting en de gehanteerde humane eindpunten. 

 

3V’s 

 

14. De aanvrager heeft voldoende aannemelijk gemaakt dat er geen geschikte 

vervangingsalternatieven zijn. Wondgenezing is een complex proces waarbij verschillende 

factoren, zoals cellen en nutriënten uit het bloed, betrokken zijn. Er is nog geen goed 

proefdiervrij alternatief beschikbaar om wondgenezing te bestuderen. 

 

15. Het maximale aantal te gebruiken dieren is realistisch ingeschat en is proportioneel ten opzichte 

van de gekozen onderzoeksopzet en de looptijd. De onderzoekers hanteren een goede strategie 

om ervoor te zorgen dat er met het kleinst mogelijke aantal dieren wordt gewerkt waarmee nog 
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een wetenschappelijk betrouwbaar resultaat kan worden verkregen. Door de stapsgewijze 

aanpak waarin de resultaten uit pilots worden gebruikt voor het design van vervolgexperimenten 

wordt onnodig gebruik van proefdieren voorkomen 

 

16. Het project is in overeenstemming met de vereiste van de verfijning van dierproeven. De huid 

van een muis komt voldoende overeen met menselijke huid, waardoor de resultaten van 

wondgenezing vertaald kunnen worden naar de humane situatie. De dieren zullen met name 

veel ongerief ondervinden van de folie die rondom de romp wordt aangebracht. Dit is echter 

onvermijdelijk om het doel van dit project te bereiken. De DEC heeft expliciet gevraagd naar de 

mogelijkheden om een groter diermodel, zoals het varken, te gebruiken waarbij het niet nodig is 

om de romp van de dieren in te pakken. De DEC is er van overtuigd dat dit voor het huidige 

onderzoek praktisch niet realiseerbaar is. Voor de handelingen waarvoor dit vereist is, zullen de 

onderzoekers adequate pijnstilling geven. De DEC is ervan overtuigd dat de beschreven 

proefopzet de meest verfijnde is en dat de dierproeven zo humaan mogelijk worden uitgevoerd.  

17. Het betreft geen wettelijk vereist onderzoek. 

Dieren in voorraad gedood en bestemming dieren na afloop proef 

 

18. De aanvrager zal in het project alleen gebruik maken van mannelijke dieren. De aanvrager geeft 

hiervoor de volgende onderbouwing: ‘De voorkeur gaat uit naar het gebruik van alleen 

mannelijke dieren, omdat hormoonbalans een belangrijke rol in wondgenezing zou kunnen 

spelen. Bovendien verschilt de huidopbouw tussen mannelijke en vrouwelijke muizen, waardoor 

er problemen zouden kunnen ontstaan bij het interpreteren van de histologische data. Daarom 

willen we liever geen studies met beide geslachten doen.’ De DEC is van mening dat de aanvrager 

in voldoende mate wetenschappelijk heeft onderbouwd dat het om de doelstellingen met zo min 

mogelijk dieren te bereiken noodzakelijk is om de proeven met alleen mannelijke dieren uit te 

voeren. 

19. De dieren zullen in het kader van het project gedood worden. Dit is noodzakelijk om het 

huidweefsel te kunnen onderzoeken voor het beantwoorden van bepaalde onderzoeksvragen. 

De gebruikte dodingsmethode staat vermeld in bijlage IV van richtlijn 2010/63/EU.  

20. Er worden in deze projectaanvraag geen landbouwhuisdieren, honden, katten of niet-humane 

primaten gebruikt (en dus ook niet gedood om niet-wetenschappelijke redenen). 

NTS 

 

21. De niet-technische samenvatting is een evenwichtige weergave van het project en begrijpelijk 

geformuleerd. 

D. Ethische afweging 

 

1.  Rechtvaardigt het belang van de doelstelling van het project het ongerief dat de dieren wordt 

aangedaan, en is aan alle zorgvuldigheidseisen (3V’s) voldaan? 

 

2.  Er vindt een ernstige aantasting van welzijn en integriteit van de proefdieren plaats (beschreven 

in C9 tot C20). De doelstellingen kunnen niet zonder dieren behaald worden. De onderzoekers 

doen al het mogelijke om het lijden van de dieren en het aantal dieren te beperken. 

 Voor patiënten is dit onderzoek van belang, omdat het kan bijdragen aan een verbetering van 
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hun gezondheid en kwaliteit van leven. De DEC kent daar veel gewicht aan toe om de volgende 

redenen. Ernstige littekenvorming, zoals die bijvoorbeeld kan ontstaan bij de genezing van 

brandwonden, kan leiden tot functiebeperkingen van ledematen en kan grote psychologische 

effecten hebben.  De resultaten van dit project zullen duidelijk maken of de onderzochte nieuwe 

wondbedekker het wondgenezingsproces beter kan ondersteunen en eenvoudiger te vervangen 

is. De commissie acht het ontwikkelen van nieuwe wondbedekkers die de wondgenezing beter 

ondersteunen van substantieel belang. Deze experimenten leveren daaraan naar het oordeel van 

de commissie een beperkte, maar noodzakelijke, bijdrage door uitsluitsel te geven over de vraag 

of deze hydrogel daarvoor een geschikte kandidaat is. 

 

3.  De DEC is overtuigd van het belang van de doelstelling: onderzoeken of PIC hydrogels bruikbare 

wondbedekkers zijn. Het uiteindelijke doel is het ontwikkelen van een hydrogel die de 

wondgenezing ondersteunt en minder pijn en beschadiging van het wondbed veroorzaakt bij het 

verwijderen. De DEC is van mening dat de belangen van de patiënten voldoende zwaar wegen 

om het schaden van de belangen van de proefdieren (om gevrijwaard te blijven van een 

aantasting van hun welzijn en integriteit) te rechtvaardigen. De DEC is van mening dat het project 

goed is opgezet, en dat de gekozen strategie en experimentele aanpak kunnen leiden tot het 

behalen van de doelstelling binnen het kader van het project. De aanvrager heeft voldoende 

aannemelijk gemaakt dat er geen geschikte vervangingsalternatieven zijn, dat het doel niet met 

minder dieren behaald kan worden, dat de gebruikte aanpak de meest verfijnde is en dat zij zal 

kunnen voorkomen dat mens, dier en het milieu onbedoelde negatieve effecten ondervinden als 

gevolg van de dierproeven.  

 De DEC is van oordeel dat het hier boven geschetste belang de onvermijdelijke nadelige gevolgen 

van dit onderzoek voor de dieren, in de vorm van angst, pijn of stress, rechtvaardigt. Aan de eis 

dat het belang van de experimenten op dient te wegen tegen het ongerief dat de dieren wordt 

berokkend, is voldaan. 

E. Advies 

 

1. Advies aan de CCD 

 De DEC adviseert de vergunning te verlenen  

 De DEC adviseert de vergunning te verlenen onder de volgende voorwaarden 

X Op grond van het wettelijk vereiste dient de projectleider bij beëindiging van het 

project een beoordeling achteraf aan te leveren die is afgestemd met de IvD. 

o Voor de uitvoering van dit project is tevens ministeriële ontheffing vereist 

o Overige door de DEC aan de uitvoering verbonden voorwaarden, te weten... 

 

   De DEC adviseert de vergunning niet te verlenen vanwege: 

o De vaststelling dat het project niet vergunningplichtig is om de volgende redenen:… 

o De volgende doorslaggevende ethische bezwaren:… 

o De volgende tekortkomingen in de aanvraag:… 

 

2. Het uitgebrachte advies is gebaseerd op consensus. 

 

3. Er zijn geen knelpunten of dilemma’s geconstateerd – zowel binnen als buiten de context van het 

project - die de verantwoordelijkheid en competentie van de DEC overstijgen. 

 



5.











1035,-
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7.D 
Centrale Commissie Dierproeven 

> Retouradres Postbus 20401 2500 EK Den Haag 

Stichting Katholieke Universiteit Nijmegen 

Postbus 9101, t.a.v. , •••••••• 
6500 HB NIJMEGEN 

•11ln 11nll .. llll1•11•111•!•1 1,••11•111111•11111 1•1•111•1111••11•111'111111111 •• ll• 
'I 1• 1l•1 11• 111•1111.1'11 

Datum 7 juni 2017 
Betreft Beslissing aanvraag projectvergunning Dierproeven 

Geachte 1 

Op 23 mei 2017 hebben wij uw aanvraag voor een projectvergunning 
dierproeven ontvangen. Het gaat om uw project "PIC hydragels for wound 
dressing purposes" met aanvraagnummer AVD1030020171825. Wij hebben 
uw aanvraag beoordeeld. 

Op 1 juni 2017 heeft u uw aanvraag aangevuld. Op 31 mei 2017 hebben wij u 
gevraagd het gebruik van alleen mannelijke dieren toe te lichten. Wij kunnen 
ons vinden in uw toelichting. 

Beslissing 
Wij keuren uw aanvraag goed op grond van artikel 10a van de Wet op de 
Dierproeven (hierna: de wet). Hierbij gelden de voorwaarden zoals genoemd 
in de vergunning. 
Met het oog op artikel 10a, lid 1, zijn er algemene voorwaarden gesteld. 

U kunt met uw project "PIC hydragels for wound dressing purposes" starten. 
De vergunning wordt afgegeven van 7 juni 2017 tot en met 1 juni 2021. 

Overige wettelijke bepalingen blijven van kracht. 

Beoordeling achteraf 
Na afloop van het project zal er een beoordeling plaatsvinden, zoals bedoeld 
in artikel 10a1, lid 1d en lid 3, in de wet. Meer Informatie over de eisen bij 
een beoordeling achteraf vindt u in de bijlage. 

Centrale Commissie 
Dierproeven 
Postbus 20401 
2500 EK Den Haag 
centralecommlssledlerproeven.nl 
0900 28 000 28 (10 cl/mln) 
lnfo@zbo-ccd.nl 

Onze referentie 

Aanvraagnummer 
AVD1030020171825 

Bijlagen 

1 
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Procedure 
Bij uw aanvraag heeft u een advies van de Dierexperimentencommissie RU 
DEC gevoegd. Dit advies is opgesteld op 22 mei 2017. Bij de beoordeling van 
uw aanvraag is dit advies betrokken overeenkomstig artikel 10a, lid 3 van de 
wet. 
Wij kunnen ons vinden in de inhoud van het advies van de 
Dierexperimentencommissie. Dit advies van de commissie nemen wij over, 
inclusief de daaraan ten grondslag liggende motivering. Er worden 
aanvullende algemene voorwaarde(n) gesteld. 
Het DEC-advies en de in de bijlage opgenomen beschrijving van de artikelen 
van de wet- en regelgeving zijn de grondslag van dit besluit. 

Bezwaar 
Als u het niet eens bent met deze beslissing, kunt u binnen zes weken na 
verzending van deze brief schriftelijk een bezwaarschrift indienen. 
Een bezwaarschrift kunt u sturen naar Centrale Commissie Dierproeven, 
afdeling Juridische Zaken, postbus 20401, 2500 EK Den Haag. 

Bij het indienen van een bezwaarschrift vragen we u in ieder geval de datum 
van de beslissing waartegen u bezwaar maakt en het aanvraagnummer te 
vermelden. U vindt deze nummers in de rechter kantlijn in deze brief. 

Bezwaar schorst niet de werking van het besluit waar u het niet mee eens 
bent. Dat betekent dat dat besluit wel in werking treedt en geldig is. U kunt 
tijdens deze procedure een voorlopige voorziening vragen bij de 
Voorzieningenrechter van de rechtbank in de woonplaats van de aanvrager . . U 
moet dan wel kunnen aantonen dat er sprake is van een spoedeisend belang. 

Voor de behandeling van een voorlopige voorziening is griffierecht 
verschuldigd. Op 
http :/ /www. rechtspraak. ni/Organisatie/Rechtbanken/Pages/ de fa ult.aspx kunt 
u zien onder welke rechtbank de vestigingsplaats van de aanvrager valt. 

Meer informatie 
Heeft u vragen, kijk dan op www.centralecommissiedierproeven.nl. Of neem 
telefonisch contact met ons op: 0900 28 000 28 (10 ct/minuut). 

Datum: 
7junl2017 
Aanvraagnummer: 
AVD1030020171825 
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Centrale Commissie Dierproeven 
namens deze: 

Bijlagen: 
- Vergunning 

Hiervan deel uitmakend: 
- DEC-advies 
- Weergave wet- en regelgeving 

Datum: 
7junl2017 
Aanvraagnummer: 
AVD1030020171825 
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Centrale Commissie Dierproeven 

Projectvergunning 
gelet op artikel 10a van de Wet op de Dierproeven 

Verleent de Centrale Commissie Dierproeven aan 
Naam: Stichting Katholieke Universiteit Nijmegen 

Adres: 

Postcode en plaats: 

Deelnemersnummer: 

6500 HB NIJMEGEN 

10300 

deze projectvergunning voor het tijdvak 7 juni 2017 tot en met 1 juni 2021, voor het project "PIC 
hydragels for wound dressing purposes" met aanvraagnummer AVD1030020171825, volgens advies van 
Dierexperimentencommissie RU DEC. Er worden aanvullende algemene voorwaarde(n) gesteld. 
De functie van de verantwoordelijk onderzoeker is PhD student. Voor de uitvoering van het project is 
verantwoordelijk. 
De aanvraag omvat de volgende bescheiden: 

1 een aanvraagformulier projectvergunning dierproeven, ontvangen op 23 mei 2017 
2 de bij het aanvraagformulier behorende bijlagen: 
a Projectvoorstel, zoals ontvangen per digitale Indiening op 23 mei 2017; 
b Niet-technische Samenvatting van het project, zoals ontvangen per digitale indiening op 23 mei 2017; 
c Advies van dierexperimentencommissie d.d. 22 mei 2017, ontvangen op 23 mei 2017. 
d De aanvullingen op uw aanvraag, ontvangen op 1 juni 2017 

Naam proef Diersoort/ Stam Aantal Ernst Opmerkingen 
dieren 

3.4.4.1. Full thickness wounds in mice 

Muizen (Mus musculus) I 89 100% 
Ernstig 

Voorwaarden 

Op grond van artikel10a1/id 2 van de Wet op de dierproeven zijn aan een projectvergunning 
voorwaarden te stellen 
In dit project worden dierproeven toegepast die vallen in de categorie ernstig volgens artikel lOb van de 
wet en wordt daarom voorzien van beoordeling achteraf. Deze beoordeling zal uiterlijk juni 2022 
plaatsvinden. Er zal dan beoordeeld worden of de doelstellingen van het project werden bereikt. Daarnaast 
wordt bekeken of de schade die de dieren hebben ondervonden, het aantal en soorten proefdieren en de 
ernst de dierproeven conform de vergunning waren. 

De vergunning wordt verleend onder de voorwaarde dat go/no go momenten worden afgestemd met de 
IvD. 

Pagina 1 van 2 



Aanvraagnummer: 
AVD1030020171825 

In artikel 10, lid 1 sub a van de wet, wordt bepaald dat het verboden is een dierproef te verrichten voor 
een doel dat, naar de algemeen kenbare, onder deskundigen heersende opvatting, ook kan worden bereikt 
anders dan door middel van een dierproef, of door middel van een dierproef waarbij minder dieren kunnen 
worden gebruikt of minder ongerief wordt berokkend dan bij de in het geding zijnde proef het geval is. 
Nieuwe onderzoeken naar alternatieven kunnen tot gevolg hebben dat inzichten en/of omstandigheden van 
het aangevraagde project in de vergunningsperlede wijzigen, gedurende de looptijd van deze vergunning. 
Indien bovenstaande zich voordoet dient aanvrager dit In afstemming met de IvD te melden bij de CCD. 
De CCD kan in een dergelijke situatie aan de vergunning nieuwe voorwaarden verbinden en gestelde 
voorwaarde wijzigen of Intrekken. 
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Centrale Commissie Dierproeven 

Aanvraagnummer: 
AVD1030020171B25 

Weergave wet- en regelgeving 

Dit project en wijzigingen 
Volgens artikel lOc van de Wet op de Dierproeven (hierna de wet) is het verboden om andere dierproeven 
uit te voeren dan waar de vergunning voor is verleend. De dierproeven mogen slechts worden verricht In 
het kader van een project, volgens artikel lOg. Uit artikel lOb volgt dat de dierproeven zijn ingedeeld in de 
categorieën terminaal, licht, matig of ernstig. Als er wijzigingen in een dierproef plaatsvinden, moeten 
deze gemeld worden aan de Centrale Commissie Dierproeven. Hebben de wijzigingen negatieve gevolgen 
voor het dierenwelzljn, dan moet volgens artikel 10a5 de wijziging eerst voorgelegd worden en mag deze 
pas doorgevoerd worden na goedkeuren door de Centrale Commissie Dierproeven. 
Artikel lOb schrijft voor dat het verboden is een dierproef te verrichten die leidt tot ernstige mate van pijn, 
lijden, angst of blijvende schade die waarschijnlijk langdurig zal zijn en niet kan worden verzacht, tenzij 
hiervoor door de Minister een ontheffing is verleend. 

Verzorging 
De fokker, leverancier en gebruiker moeten volgens artikel 13f van de wet over voldoende personeel 
beschikken en ervoor zorgen dat de dieren behoorlijk worden verzorgd, behandeld en gehuisvest. Er 
moeten ook personen zijn die toezicht houden op het welzijn en de verzorging van de dieren in de 
inrichting, personeel dat met de dieren omgaat moet toegang hebben tot informatie over de in de 
inrichting gehuisveste soorten en personeel moet voldoende geschoold en bekwaam zijn. Ook moeten er 
personen zijn die een eind kunnen maken aan onnodige pijn, lijden, angst of blijvende schade die tijdens 
een dierproef bij een dier wordt veroorzaakt. Daarnaast zijn er personen die zorgen dat een project 
volgens deze vergunning wordt uitgevoerd en als dat niet mogelijk is zorgen dat er passende maatregelen 
worden getroffen. 
In artikel 9 staat dat de persoon die het project en de dierproef opzet deskundig en bekwaam moet zijn. In 
artikel 8 van het Dierproevenbesluit 2014 staat dat personen die dierproeven verrichten, de dieren 
verzorgen of de dieren doden, hiervoor een opleiding moeten hebben afgerond. 
Voordat een dierproef die onderdeel uitmaakt van dit project start, moet volgens artikel 10a3 van de wet 
de uitvoering afgestemd worden met de instantie voor dierenwelzijn. 

Pijnbestrijding en verdoving 
In artikel 13 van de wet staat dat een dierproef onder algehele of plaatselijke verdoving wordt uitgevoerd 
tenzij dat niet mogelijk is, dan wel bij het verrichten van een dierproef worden pijnstillers toegediend of 
andere goede methoden gebruikt die de pijn, het lijden, de angst of de blijvende schade bij het dier tot 
een minimum beperken. Een dierproef die bij het dier gepaard gaat met zwaar letsel dat hevige pijn kan 
veroorzaken, wordt niet zonder verdoving uitgevoerd. Hierbij wordt afgewogen of het toedienen van 
verdoving voor het dier traumatischer Is dan de dierproef zelf en het toedienen van verdoving 
onverenigbaar is met het doel van de dierproef. Bij een dier wordt geen stof toegediend waardoor het dier 
niet meer of slechts in verminderde mate in staat is pijn te tonen, wanneer het dier niet tegelijkertijd 
voldoende verdoving of pijnstilling krijgt toegediend, tenzij wetenschappelijk gemotiveerd. Dieren die pijn 
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kunnen lijden als de verdoving eenmaal is uitgewerkt, moeten preventief en postoperatief behandeld 
worden met pijnstillers of andere geschikte pijnbestrijdingsmethoden, mits die verenigbaar zijn met het 
doel van de dierproef. Zodra het doel van de dierproef is bereikt, moeten passende maatregelen worden 
genomen om het lijden van het dier tot een minimum te beperken. 

Einde van een dierproef 
Artikel 13a van de wet bepaalt dat een dierproef is afgelopen wanneer voor die dierproef geen verdere 
waarnemingen hoeven te worden verricht of, voor wat betreft nieuwe genetisch gemodificeerde 
dierenlijnen, wanneer bij de nakomelingen niet evenveel of meer, pijn, lijden, angst, of blijvende schade 
wordt waargenomen of verwacht dan bij het inbrengen van een naald. Er wordt dan door een dierenarts of 
een andere ter zake deskundige beslist of het dier in leven zal worden gehouden. Een dier wordt gedood 
als aannemelijk is dat het een matige of ernstige vorm van pijn, lijden, angst of blijven schade zal blijven 
ondervinden. Als een dier in leven wordt gehouden, krijgt het de verzorging en huisvesting die past bij zijn 
gezondheidstoestand. 
Volgens artikel 13b moet de dood als eindpunt van een dierproef zoveel mogelijk worden vermeden en 
vervangen door in een vroege fase vaststelbare, humane eindpunten. Als de dood als eindpunt 
onvermijdelijk is, moeten er zo weinig mogelijk dieren sterven en het lijden zo veel mogelijk beperkt 
blijven. 
Uit artikel 13d volgt dat het doden van dieren door een deskundig persoon moet worden gedaan, wat zo 
min mogelijk pijn, lijden en angst met zich meebrengt. De methode om te doden is vastgesteld in de 
Europese richtlijn artikel 6. 
In artikel 13c is vastgesteld dat proefdieren geadopteerd kunnen worden, teruggeplaatst in hun habitat of 
in een geschikt dierhouderijsysteem, als de gezondheidstoestand van het dier het toelaat, er geen gevaar 
is voor volksgezondheid, diergezondheid of milieu en er passende maatregelen zijn genomen om het 
welzijn van het dier te waarborgen. 
De Minister heeft vrijstelling ontheffing verleend volgens artikel 13c, die de afwijkende methode van doden 
op basis van wetenschappelijke motivering ten minste even humaan acht als de in de richtlijn opgenomen 
passende methoden. 

Beoordeling achteraf 
Volgens artikel lOal, lid ld en lid 3 van de wet worden projecten waarbij niet-menselijke primaten worden 
gebruikt, projecten die als ernstig ingedeelde dierproeven omvatten of een dierproef die leidt tot ernstige 
mate van pijn, lijden, angst of blijvende schade die waarschijnlijk langdurig zal zijn en niet kan· worden 
verzacht, achteraf beoordeeld worden. 
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