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PREPARE
(Planning Research

and Experimental Procedures on Animals:
Recommendations for Excellence)

Norecopa is a member of ecopa (European 
Consensus-Platform for Alternatives), 
hence the name. Norecopa has 
produced the PREPARE guidelines for 
planning animal research and testing

ecopa was founded following an initiative 
at the 3rd World Congress on Alternatives 
and Animal Use in Bologna in 1999, and 
supports National Consensus Platforms for 
the 3Rs.

https://norecopa.no/about-norecopa

ARRIVE
(Animal Research: Reporting of In 

Vivo Experiments)

The ARRIVE guidelines, originally 

published in PLOS Biology, were 

developed in consultation with the 

scientific community as part of an 

NC3Rs initiative to improve the 

standard of reporting of research 

using animals.

https://www.nc3rs.org.uk/arr

ive-guidelines

Be PREPARED before you ARRIVE !





Pre-published under Open Access on 3 August 2017, 
sponsored by the Universities Federation for Animal 

Welfare (UFAW), UK

Published in the April 2018 issue of Laboratory Animals

http://journals.sagepub.com/doi/full/10.1177/0023677217724823



https://norecopa.no/prepare/presentation



An example: i.v. injection of a radioactive isotope:

procedureswithcare.org.uk/intravenous-injection-in-the-mousenorecopa.no/PREPARE



PREPARE

Formulation of the study
1. Literature searches
2. Legal issues
3. Ethical issues, Harm-Benefit Assessment and

humane endpoints
4. Experimental design and statistical analysis

Dialogue between scientists
and the animal facility
5. Objectives and timescale, funding and division of

labour
6. Facility evaluation
7. Education and training
8. Health risks, waste disposal and decontamination

Quality control of the components in the study
9. Test substances and procedures
10. Experimental animals
11. Quarantine and health monitoring
12. Housing and husbandry
13. Experimental procedures
14. Humane killing, release, re-use or re-homing
15. Necropsy

ARRIVE

1. Title
2. Abstract
Introduction
3. Background
4. Objectives

Methods
5. Ethical statement
6. Study design
7. Experimental procedures
8. Experimental animals
9. Housing and husbandry
10. Sample size
11. Allocating animals to experimental groups
12. Experimental outcomes
13. Statistical methods

Results
14. Baseline data
15. Numbers analysed
16. Outcomes and estimation
17. Adverse events

Discussion
18. Interpretation/scientific implications
19. Generalisability/translation
20. Funding



PREPARE covers 15 topics:

Formulation of the study
1.Literature searches
2.Legal issues
3.Ethical issues, harm-benefit assessment and humane endpoints
4.Experimental design and statistical analysis

Dialogue between scientists and the animal facility
5.Objectives and timescale, funding and division of labour
6.Facility evaluation
7.Education and training
8.Health risks, waste disposal and decontamination

Methods
9.Test substances and procedures
10.Experimental animals
11.Quarantine and health monitoring
12.Housing and husbandry
13.Experimental procedures
14.Humane killing, release, reuse or rehoming
15.Necropsy

PREPARE:
Planning Research and Experimental Procedures on Animals: Recommendations for Excellence

Items in pink are not 
highlighted in ARRIVE



Ancora linee guida?



Come siamo giunti ad ARRIVE & PREPARE?

… motivazione scientifica ed etica
(foto Antoine Mangiavacca / Klape)



Progresso
scientifico

Salute 
animali

Salute 
umana

Profitto

Cittadino X XXXX XX --

Sperimentatore XXXX XX XX XX

Azienda 
farmaceutica XX XX XX XXXX

Sistema Italia XX XX XX XX

Sperimentazione Animale: Stakeholders



Art. 9 - La Repubblica promuove lo sviluppo della cultura e la 
ricerca scientifica e tecnica 

Art. 33 - L'arte e la scienza sono libere e libero ne è 
l'insegnamento.
…
Le istituzioni di alta cultura, università ed accademie, hanno il 
diritto di darsi ordinamenti autonomi nei limiti stabiliti dalle 
leggi dello Stato. 



LA RICERCA OGGI

usare il metodo 
scientifico

consapevoli dei 
suoi limiti



Una pubblicazione si può definire “scientifica” se soddisfa contemporaneamente 
tutti i quattro criteri sottoelencati:

1.i risultati presentati hanno caratteri di originalità;

2. i risultati sono presentati in una forma atta alla verifica e/o al riuso in attività
di ricerca;

3. la lingua utilizzata e la distribuzione sono tali da rendere la pubblicazione 
accessibile alla maggior parte dei ricercatori potenzialmente interessati;

4. la sede editoriale (rivista, collana, monografia, sito web) assicura 
sistematicamente l’esistenza di una peer review esterna

Che cos’è una pubblicazione scientifica?



Improved design and reporting
for human clinical trials 



http://www.equator-network.org

NON SOLO CONSORT …



Couzin-Frankel J. When mice mislead. Science 2013;342:922

Baker D, Lidster K, Sottomayor A, Amor S. Reproducibility: Research-reporting standards fall short. 
Nature 2012;492:4

Button KS, Ioannidis JP, Mokrysz C, Nosek BA, Flint J, Robinson ES, Munafò MR. Power failure: why 
small sample size undermines the reliability of neuroscience. Nat Rev Neurosci 2013;14:365

Sena ES, van der Worp HB, Bath PM, Howells DW, Macleod MR. Publication bias in reports of animal 
stroke studies leads to major overstatement of efficacy. PLoS Biol. 2010;8(3)

Quando i topi ci ingannano



Unreliable research
Trouble at the lab
Oct 19th 2013

http://www.economist.com/news/briefing/21588057-scientists-think-science-self-correcting-alarming-degree-it-not-trouble

December 2, 2011 
Scientists’ Elusive Goal: Reproducing Study Results

http://www.omsj.org/corruption/scientists-elusive-goal-reproducing-study-results

2011: WALL STREET JOURNAL 

2013: THE ECONOMIST



Università e sperimentazione animale:

uno sguardo storico

1) Gli anni pre-Direttiva 1986/609 (Regi Decreti)

2) La Direttiva 1986/609 e il D.Lgs. 116/1992

3) Applicazione della Direttiva 2010/63

4) Applicazione del D.Lgs. 26/2014



Un topo non è un “piccolo uomo”
"A mouse is not a mouse is not a mouse”

Ricercatori
necessitano di formazione specifica

Ambiente Accademico
premia i risultati positivi  
incentiva la prolificità nel pubblicare
la scarsità di fondi non favorisce la numerosità del campione

Riviste Scientifiche
non applicano sistematicamente standard per garantire la qualità del report 
scientifico

Stampa divulgativa
tende ad esagerare i risultati

“Vediamo” attraverso uno
specchio deformante







https://www.nc3rs.org.uk/sites/default/files/documents/Guidelines/ARRIVE%20-%20Italian%20translation.pdf

ARRIVE - Traduzione Italiana





























Xu et al. JPET 2015; 352:274









Pharmacol Ther 2013;139:71-86.



Pharmacol Ther 2013;139:71-86.



Pharmacol Ther 2013;139:71-86.



Pharmacol Ther 2013;139:71-86.



Pharmacol Ther 2013;139:71-86.























PLOS journals Nature journals





Attività quotidiana: lavoro- ricerca- studio 

 diverse professioni - diverse necessità:

studenti

dottorandi 

ricercatori 

stabularisti

docenti/responsabili di progetti

medici veterinari

…………

Il RUOLO/LA RESPONSABILITÁ
DELL’UNIVERSITÀ

FORMAZIONE



ALMA MATER STUDIORUM

Università di Bologna

Compiti istituzionali dell’Università:

-Didattica

-Ricerca



Università: partner istituzionale 
nell’applicazione della Direttiva 2010/63 

RICERCA: 3R

Art. 4
Principio della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento

1.Gli Stati membri assicurano che, ove possibile, un metodo o una strategia di 
sperimentazione scientificamente soddisfacente che non comporti l’uso di animali 
vivi possa essere utilizzato in sostituzione di una procedura.
2.  … che il numero di animali utilizzati nei progetti sia ridotto al minimo senza 
compromettere gli obiettivi del progetto. 
3. …il perfezionamento dell’allevamento, della sistemazione e della cura, e dei 
metodi usati nelle procedure, eliminando o riducendo al minimo ogni eventuale 
dolore, sofferenza, angoscia o danno prolungato per gli animali.







PLoS Med 10(7): e1001489. doi:10.1371/journal.pmed.1001489







Table 1. Typology of quality criteria for in vivo studies.



Dissemination of results
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