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Útmutató genetikailag módosított (GM) egerekkel végzett állatkísérletek engedélyeztetéséhez 

GM egerek használatakor minden esetben nyilatkozni kell arról, hogy az adott genetikai módosításnak van-e „káros” fenotípusa, vagyis a genetikai módosítás olyan mértékben befolyásolja-e az állat jólétét/ egészségügyi állapotát, hogy a káros hatás kivédésére speciális intézkedéseket kell tenni. 

A káros fenotípussal nem rendelkező GM egérvonalak fenntartása/tenyésztése akkor nem engedélyköteles állatkísérlet, ha a fenntartásuk/tenyésztésük során nincs szükség genotipizálásra (a vonal homozigóta formában fenntartható/ tenyészthető), vagy (heterozigóta formában való fenntartás/tenyésztés esetén) a genotipizálást nem invazív módon el lehet végezni (pl. szőrszín alapján, vagy fluoreszcens lámpa alatt), vagy a genotipizáláshoz szükséges invazív szövetminta-vétel (ujjperc csonkolás, vagy füllyukasztás) az egerek egyedi azonosítására is szolgál. 

Amennyiben az egyedi azonosításra más módszert használnak (pl. tatoo, fülklipsz, mikrocsip stb.), akkor a genotipizáláshoz használt invazív-mintavétel miatt (pl. farokvég levágás) ezeknek a GM vonalaknak a fenntartása/tenyésztése is enyhe besorolású engedélyköteles kísérletnek számít. 

A kísérlet leírásánál meg kell adni az invazív mintavétel módját (pl. a levágott farok hosszát és egerek korát is). Az állatszám megadásakor az összes genotipizált egyedszámból le kell vonni a további kísérletekre felhasznált GM egereket. Ezek az állatszámok az adott kísérleteknél jelennek meg.

A káros fenotípussal rendelkező GM egérvonalnak a fenntartása és tenyésztése is engedélyköteles. Ilyen esetekben le kell írni a káros fenotípus mibenlétét, annak következményeit az állat jólétére/egészségügyi állapotára és a káros fenotípus enyhítésére esetleg szükséges intézkedéseket, továbbá meg kell adni a vonal fenntartásához szükséges állatszámot (évente a tenyészpárok száma), és a genotipizálás módszerét is. 

Amennyiben a genotipizáláshoz szükség van nem az egerek egyedi azonosítására használt invazív-mintavételre is, úgy a tenyészállatokra nézve ez is a fenntartó tenyésztés része, míg a nem tenyészállatok tekintetében egy további, „genotipizálás” kísérlet létrehozását jelenti. Az ehhez tartozó állatszám megadásakor az összes genotipizált egyedszámból le kell vonni egyfelől a tenyésztésre, másfelől a további kísérletekre felhasznált GM egereket, mivel ezek az állatszámok a fenntartó tenyésztésnél, illetve az adott kísérleteknél jelennek meg.

Abban az esetben, ha a nem egyedi azonosításra használt invazív mintavétellel genotipizált GM, vagy vadtípusú egereken végeznek érzéstelenítéses túlaltatásos beavatkozást, vagy szövet-, szervdonorként használják, ez az invazív mintavételen alapuló genotipizálás miatt legalább enyhe besorolású kísérletnek számít. Amennyiben a GM állat káros fenotípusú, úgy a kísérlet súlyossága a fenotípus károsságának függvényében nőhet.

A projekt engedélyek keretében a GM vonalak fenntartáshoz/tenyésztéséhez szükséges invazív-mintavétel alapú genotipizálásra és a káros fenotípussal rendelkező GM-vonalak fenntartására/tenyésztésére nem kell kísérleti engedélyt kérni abban az esetben, ha a kérelmező intézményének a GM vonalak fenntartását/tenyésztését végző „központi” állatháza rendelkezik ilyen típusú érvényes állatkísérletes engedéllyel. Ezt jelezni kell az állatkísérletes projektengedély-kérelmekben.

Az engedélyezendő állatkísérletes projektben felhasznált GM egereknek alap GM-vonalak genetikai keresztezésével történő előállítása (kettős vagy többszörös GM egerek, szövetspecifikus KO egerek) alapesetben engedélyezendő kísérletnek számít, ahol a tenyészpárok és az utódok is részesei az engedélynek. Ez alól kivétel, ha két nem káros fenotípusú vonalat kereszteznek és ésszerűen várható, hogy a keresztezés révén létrejött vonalnak sem lesz káros fenotípusú. Azonban ez utóbbi eljárás is engedélyköteles, amennyiben az utódok invazív-mintavételen alapuló genotipizálása szükséges. Ekkor azonban csak a genotipizált utódokra kell engedélyt kérni (enyhe besorolású állatkísérlet). A kérelemben célszerű leírnia a genetikai keresztezés pontos menetét és a várható genotípusok arányát, valamint azt, hogy ezek közül melyek kerülnek felhasználásra további kísérletekben.  Ebben a kísérletben az összes genotipizált egerek közül csak azoknak a számát kell megadni, amelyeket nem használnak fel további állatkísérletekben. 

Állatkísérletekben használt genetikailag módosított egerek pontos nevét, (az általánosan használt nevezéktan szerint), a genetikai hátterét és eredeti forrását adja meg.
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