NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul ,Weryfikacja potencjatu kosciotworczego materiatow kompozytowych PLGA-bioaktywne szkta

w modelu kostnienia ektopowego po wszczepach do miesnia grzbietowego krélika”.
2.Czas trwania projektu 12 miesiecy

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) PLGA, implant, kostnienie, osteoindukcja, krolik
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie z ponizszych) A

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajace poprawg¢ dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat
gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych
substancji lub produktow, lub badan ich jakos$ci, skutecznos$ci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony §rodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okreslic cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono
spowodowa¢ u wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki.
Maksymalnie 250 stow, tekst musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

W projekcie zaktada sie wykonanie | fazy badan przedklinicznych nowej generacji materiatéw
kompozytowych do leczenia ubytkow kostnych. Powstajgce w nastepstwie choréb nowotworowych,
ztaman czy tez urazéw, ubytki kostne w wielu wypadkach wymagajg stosowania substytutow tkanki
kostnej. Ze wzgledu na ograniczong ilo§¢ dostepnych przeszczepdédw kostnych oraz mozliwosé
przeniesienia wraz z nimi réznych choréb dazy sie do stosowania syntetycznych materiatow
spetniajgcych funkcje kosciozastepcze a zarazem stymulujgce odbudowe ubytku kostnego. Celem
badan bedzie weryfikacja i potwierdzenie wynikéw badan uzyskanych w badaniach laboratoryjnych
(modelu in vitro) na wybranych kompozytach. Doswiadczenia na zwierzetach sg jedyng mozliwoscig
sprawdzenia osteoindukcyjnosci materiatu w warunkach zywego organizmu, gdyz badania in vitro z
udziatem linii komoérkowych nie zawsze przektadajg sie na rzeczywisty potencjat implantu. Badania
beda prowadzone na krolikach. Planuje sie przeprowadzenie oceny osteoindukcyjnosci wytworzonych
materiatdw poprzez wszczepienie ich do tkanki miesniowej oraz obserwacje jej ewentualnej
mineralizacji i kostnienia na bazie implantéw. Planuje sie poréwnanie materiatu kompozytowego z
niemodyfikowanym materiatem polimerowym oraz naturalnym przebiegiem gojenia ubytkéw kostnych.
Mozliwo$¢é uzyskania osteoindukcji w miesniu jest innowacyjnym podejSciem do oceny wiasciwosci
kosciotwdrczych materiatu.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Krolik europejski (Oryctolagus cuniculus), 10 szt




7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I
UDOSKONALENIA!

Przygotowujgc projekt badawczy dokonano przegladu istniejacej wiedzy w zakresie objetym
wnioskiem badawczym. Na podstawie bogatych danych literaturowych oraz w dotychczas
przeprowadzonych badaniach in vitro wykazano biozgodnos$é tych biokompozytéw. Badania in vitro z
wykorzystaniem hodowli ludzkich mezenchymalncyh komoérek szpikowych wykazaty, ze biomateriaty
te promujg wzrost i réznicowanie sie ludzkich komérek osteoprogenitorowych. W zwigzku z tym
planuje sie wykonanie ostatecznej weryfikacji wtasciwosci biologicznych tych materiatbw na zywych
zwierzetach.

Pozytywna ocena implantow przeprowadzona w warunkach in vivo stanowi¢ bedzie etap kohAcowy
projektu ktéry ma szanse wejs¢ w |l etap badan przedklinicznych

Zasada zastgpienia

Ostateczne wiasciwosci muszg by¢ weryfikowane w badaniach w modelu zwierzecym. Tylko taki
sposOb oceny pozwala na uwzglednienie wielu czynnikéw biologicznych i osobniczych, ktérych
odtworzenie w warunkach laboratoryjnych nie jest mozliwe. Jako model kliniczny wybrano kroliki.
Gatunek ten jest czesto wykorzystywanym i sprawdzonym modelem badawczym.

Zasada ograniczenia

Proponowana metodyka zaktada wykorzystanie mozliwie najmniejszej liczby zwierzat, przy znacznej
liczbie powtdrzen, gwarantujgcych osiggniecie zaktadanego celu

Opisywany model badawczy z wykorzystaniem krélikéw byt juz wczesniej stosowany przez
wykonawcéw

Zasada udoskonalenia

Przyjety model badawczy uwzglednia wszystkie aspekty dobrostanu zwierzat. Zapewnione sg bardzo
dobre warunki utrzymania zwierzat i uwzglednia sie odpowiednie postepowanie ze zwierzetami.
Implanty bedg wprowadzane do migsni przez zespdt o bardzo duzym doswiadczeniu klinicznym.
Gwarantuje to szybkie i sprawne umiejscowienie implantéw przy minimalnej inwazyjnosci. W
przyjetym modelu uwzgledniono odpowiednie postepowanie anestetyczne, tgczace znieczulenie
ogolne, pogtebione dodatkowo znieczuleniem miejscowym. Uwzglednia sie radykalne
minimalizowanie bdlu, cierpienia. Po eutanazji krolikéw bedg prowadzone badania, ktére pozwolg na
ocene kostnienia wprowadzonych implantéw. Bedg wykonane trzy rodzaje badan. Badanie
makroskopowe pobranych tkanek, badanie mikrotomografii komputerowej oraz badania histologiczne
w barwieniu HE i immunohistochemiczne.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?
X TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

"1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
T NIE

! Przy wypetnianiu wzorowad sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8
2 Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtasciwe pole.




