NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projekt: ,,Ocena wyrobu medycznego pod wzgledem mozliwego dziatania draznigcego na tkanki

pochwy wedtug normy PN-EN ISO 10993-10: 2015-02”.
2.Czas trwania projektu: 3 miesigce

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): wyroby medyczne, dziatanie draznigce, bezpieczenstwo

stosowania.
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych): F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sagdowej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci 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 do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Celem proponowanego projektu bedzie ocena miejscowego dziatania draznigcego wyrobu medycznego na tkanki
pochwowe. Testowany wyrob medyczny — globulki dopochwowe, przeznaczony jest do stosowania w leczeniu
regeneracyjnym stanow zapalnych pochwy.

Warunkiem dopuszczenia do rejestracji kazdego nowego preparatu, stosowanego na btony §luzowe i do jam
ciata, jest wykazanie jego braku dziatania draznigcego w oparciu o wymogi Farmakopei Polskiej i Europejskiej.
Zgodnie z wymogami farmakopealnymi test oceniajacy dziatanie miejscowo draznigce przeprowadza si¢ na
krolikach.

Badanie dziatania draznigcego zostanie przeprowadzone na krolikach rasy Biatej Nowozelandzkiej (samicach),

ktorym badany wyréb medyczny podawany bedzie dopochwowo. Po zakonczeniu do$wiadczenia zwierzgta




zostang humanitarnie u$miercone, natomiast do dalszych badan histopatologicznych zostang pobrane pochwy
Badanie wraz z oceng wyrobu zostanie przeprowadzone wedlug normy PN-EN 1SO 10993-10:2015-02
,»Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 10: Badanie dziatania draznigcego i uczulajacego na skorg.”
Wyszczegolniona powyzej czes¢ normy PN-EN ISO 10993 opisuje m. in.: procedury badan dziatania
draznigcego dla zastosowan wyrobow medycznych w obszarach innych niz skéra, w tym sposéb
przeprowadzenia badania i elementy interpretacji wynikow dla wyrobow stosowanych dopochwowo.

Przeprowadzenie do$§wiadczenia pozwoli jednoznacznie stwierdzi¢ czy badany wyrob medyczny moze by¢

bezpiecznie stosowany, bez ryzyka wystapienia powiktan w postaci zmian tkankowych i stanu zapalnego

pochwy.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

W planowanym doswiadczeniu zostang wykorzystane kroliki rasy Biatej Nowozelandzkiej (samice) w ilosci
10 sztuk.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA®

W przypadku prowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego, nie ma
mozliwos$ci zastgpienia procedury doswiadczalnej metoda badawcza nieobejmujaca wykorzystywania
zywych zwierzat krggowych. Proponowany w niniejszym projekcie zwierzecy model dos§wiadczalny jest
niezastagpiong metoda weryfikacji hipotezy badawczej. Zgodnie z wymogami farmakopealnymi test

oceniajacy dziatanie miejscowo draznigce przeprowadza si¢ na krélikach.

Catkowita liczba zwierzat, wykorzystywanych w do$wiadczeniu, zostata ograniczona do minimum.
Przyjeto minimalng liczbe zwierzat w grupie eksperymentalnej, zapewniajacg mozliwo$¢ statystycznej

weryfikacji uzyskanych wynikow badan.

Warunki utrzymywania zwierzat, opieka nad nimi oraz metoda badawcza stosowana w do$wiadczeniu
zostaty udoskonalone w taki sposob, aby ograniczy¢ do minimum potencjalny bol, cierpienie oraz

dystres. Zwierzgta w czasie trwania eksperymentu beda przebywaly w pomieszczeniu zapewniajacym

! Przy wypetnianiu wzorowad sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




odpowiednie warunki bytowe. Opieke nad zwierzetami bedzie sprawowal wykwalifikowany personel.
Stan zdrowia zwierzat bedzie codziennie monitorowany. Metoda stosowana w badaniu nie begdzie
oddziatywac¢ niekorzystnie na dobrostan oraz ogolny stan zwierzat. W wyniku procedury wykonywanej
w ramach do$wiadczenia (kategoria dotkliwos$ci: ,tagodne™), zwierzeta moga do$wiadczy¢ jedynie

tagodnego, krotkotrwatego bolu, cierpienia i dystresu.

Na podstawie danych uzyskanych z proponowanego projektu, mozliwe bedzie dokonanie oceny
bezpieczenstwa stosowania badanego wyrobu medycznego w aspekcie potencjalnego dziatania

draznigcego.




