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	Bijlage Werkprotocol: Risicobeoordeling micro-organismen, virus en cellen (GGO en/of wild-type) 



De aanvrager vult sectie A, B, C en D in en stuurt de RIE-aanvraag samen met het WP naar de IvD. De IvD stuurt de RIE naar de BVF ter beoordeling.

Akkoord wordt verleend indien voldaan is aan de onderstaande voorwaarden: 
- Genetisch gemodificeerde dieren worden bij de BVF geregistreerd onder een IG-vergunning. GG-dieren mogen alleen worden besteld na goedkeuring van de BVF.
- Genetisch gemodificeerde inoculums (gastheren/vectoren/insert) worden bij de BVF geregistreerd onder een IG-vergunning
- Wildtype inoculums worden geregistreerd bij de BVF
- Het dierexperiment valt onder de reikwijdte van een IG-vergunning

De aanvrager moet zich houden aan de werkinstructies die onder 2 worden beschreven. Neem voor vragen over de RIE contact op met de BVF.

1. Risicobeoordeling

	[bookmark: _Hlk188434938]A. ALGEMENE INFORMATION 


	1. 
	CCD projectnummer

	Klik of tik om tekst in te voeren.
	2. 
	Instituut

	Kies een item.

	Specify


	3. 
	Research afdeling 

	Klik of tik om tekst in te voeren.
	4. 
	OL 

	Klik of tik om tekst in te voeren.
	5 
	Verantwoordelijk uitvoerende
	Klik of tik om tekst in te voeren.




	B. INOCULUM: CELLEN, VIRUS, BACTERIEN EN ANDERE MICRO-ORGANISMEN


	1.
	Type

	Kies een item.	Specify
	2.
	Naam

	Species
	Strain

	4. 
	Pathogeniteits klasse

	Kies een item.
	5. 
	Bevat het inoculum endogeen virus? Zo ja, specificeer 
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	6. 
	Wijze van overdracht 

	☐ Aërogeen
☐ Oro-fecaal
☐ Fomites
☐ Huid/membraan contact (infectieus via wonden)
☐ Vectoren (bijv. insecten, teken)
☐ Sporenvorming
☐ Verticale transmissie (bijv. moeder-embryo)
☐ Anders, specifieer
Klik of tik om tekst in te voeren.

	7. 
	Hoe wordt het micro-organisme door het dier uitgescheiden? 
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	8.
	Status

	☐ Wildtype/Spontane mutant
	☐ Genetisch gemodificeerd (GGO)

	9. 
	Indien GGO,
	

	
	· Gastheer

	Klik of tik om tekst in te voeren.
	
	· Vector

	Klik of tik om tekst in te voeren.
	
	· Insert

	Klik of tik om tekst in te voeren.
	
	Indien van toepassing, worden cellen getransduceerd met 2nd/3rd gen SIN lentivirale partikels langer dan 14 dagen gekweekt?   
	Kies een item.
	
	IG-nummer

	Klik of tik om tekst in te voeren.
	
	Indien van toepassing, 
2.8 (omlaagschaling)/atv- nummer
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	 
	Inschaling
Bijlage 5 deel I
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	 
	Bijlage 5 deel II
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	
	Bijlage 9
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	 
	Inperkingsniveau
	Kies een item.


	C. RISICOBEOORDELING DIEREXPERIMENT (Dier in associatie met inoculum)


	1.  
	Inperkingsniveau

	Kies een item.
	2. 
	IG-nummer

	Klik of tik om tekst in te voeren.
	3. 
	Indien van toepassing, 
2.8(omlaagschaling)/atv- nummer
Geef onder punt 8 aan welke aanvullende voorschriften gelden. 
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	4. 
	Inschaling
Bijlage 5 deel I
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	5. 
	Bijlage 5 deel II
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	6. 
	Bijlage 9
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	7. 
	Vinden er activiteiten plaats buiten het biologisch veiligheidskabinet? 
Zo ja, geef onder punt 8 aan welke aanvullende voorschriften gelden.
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	8. 
	Beschrijf aanvullende voorschriften
e.g. additionele PBM









	Klik of tik om tekst in te voeren.


	D. WERKPROCEDURES


	1.
	Waar vindt het experiment plaats? 

	Kies een item.
	2.
	Dosis van het inoculum

	Klik of tik om tekst in te voeren.
	3.
	Wijze van toediening 
	Klik of tik om tekst in te voeren.


	4.
	Is het inoculum verwerkt onder aseptische omstandigheden? 
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	5.
	Is het materiaal getest en vrij van  pathogenen? 
Voeg testresultaten toe. Indien niet getest, neem contact op met de GDL-dierenarts. 
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	9.
	Hoe moet de werkruimte worden gereinigd en gedesinfecteerd? 
Note: 70% ethanol/IPA is niet geschikt voor niet-omkapselde virussen zoals AAV of Adenovirus.  

	Kies een item.
Klik of tik om tekst in te voeren.

	10
	In geval van incidenten met inoculum:
· Beschrijf de klinische symptomen bij mensen 
· Welke profylaxe is beschikbaar? 
	Klik of tik om tekst in te voeren.




	F. REVIEW


	De OL verklaart dat de gegevens volledig zijn en dat de GGOs geregistreerd zijn bij de BVF van hun instituut. 

	
	Naam OL
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	
	Datum
Klik of tik om een datum in te voeren.
	Handtekening




	Akkoord BVF van het UMC Utrecht 

	
	Naam BVF UMC Utrecht
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	
	Datum
Klik of tik om een datum in te voeren.
	Handtekening





	Akkoord BVF van het GDL 

	
	Naam BVF GDL
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	
	Datum
Klik of tik om een datum in te voeren.
	Handtekening





	Akkoord BVF van Kies een item.Klik of tik om tekst in te voeren.

	
	Naam BVF
	Klik of tik om tekst in te voeren.
	
	Datum
Klik of tik om een datum in te voeren.

	Handtekening











2. Werkprocedures

Administratie
· De RIE en/of aanvullende maatregelen die uit de RIE voortvloeien, worden opgenomen in het studiedossier in/nabij de dierkamer.  

Huisvesting en verzorging 
· In het geval van GGO vindt huisvesting plaats onder omstandigheden volgens de inrichtingsvoorschriften behorende bij de inperking (D-I, DM-I or DM-II).
· Genetisch gemodificeerde worden onderscheiden van niet-genetisch gemodificeerde dieren door vermelding van het IG-nummer op het dierlabel aan de kooi. 

Transport 
Inoculums worden dubbel verpakt vervoerd in lekvrije, breukvaste en desinfecteerbare transportdozen met voldoende absorptiemateriaal. Piepschuim is niet toegestaan als verpakkingsmateriaal.  
· In het geval van GGO bevat de doos een “GGO”-label. 
· In het geval van risicoklasse 2 of hoger is de doos voorzien van een biohazard-symbool. 
· Materiaal afkomstig van proefdieren valt onder categorie 1 dierlijke bijproducten. Bij elk transport moet een handelsdocument aanwezig zijn.  

Incidenten
· In geval van een bijtincident, naaldprik, snijwond of slijmvlies contact (mond, ogen) dienen de volgende maatregelen te worden genomen:  
· Spoel de mond or ogen met voldoende water. 
· Laat kleine wondjes bloeden tijdens het spoelen met kraanwater. Desinfecteer vervolgens met handalcohol. 
· In geval van incidenten/accidenten/calamiteiten/afwijkingen met GGOs, informeer the BVF van het instituut waar het incident heeft plaatsgevonden. Indien medische hulp nodig is, kan de BVF ondersteuning bieden. 
· BVF UMC Utrecht: bvf@umcutrecht.nl of bel (088-75) 68521 or 51598
· BVF GDL: bvf.dgk@uu.nl of bel, nummer is te vinden in studiedossier. 
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