NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytul projektu: Badanie toksyczmo$ci rozwoju prenatalnego zgodnie z
wytyczng OECD TG 414

2. Czas trwania projektu: 09 pazdziernika 2017 — 08 pazdziernika 2019 r.

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) OECD TG 414, ocena toksyczno$ci rozwoju
przedporodowego

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 sadowej

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

F. Badania w celu opracowania 1 produkcji produktow leczniczych, srodkow 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

Badanie prenatalnej toksyczno$ci rozwojowej dostarcza informacji o skutkach powtarzanej w
czasie cigzy ekspozycji matek na dang substancje, jak rowniez o skutkach wywieranych na
wewnatrzmaciczny rozwdj ich potomstwa. Do badan zostang wykorzystane szczury szczepu
Wistar, cigzarne samice.

Substancja testowa podawana bedzie ciezarnym samicom od zagniezdzenia do ostatniego dnia
przed planowanym u$mierceniem, ktore bedzie przypada¢ jak najblizej normalnej daty porodu
bez ryzyka utraty danych wynikajacych z wezesnego porodu. Na krotko przed cesarskim cigciem
samice zostaja u$miercone, zawartos¢ macic zbadana, a plody oceniane pod wzgledem

widocznych zewngetrznych nieprawidtowosci i zmian w tkance migkkiej i kostne;j.



Badanie wuzupelnia wymagang wiedze¢ doswiadczalng dla substancji chemicznych
produkowanych w ilosciach powyzej 1000 ton rocznie. Jest ono przeprowadzane zawsze w celu
odpowiedniego zabezpieczenia uzytkownikow narazonych na te chemikalia i wypetnia luke
informacyjng w tym zakresie, a ponadto w przysztosci nie bedzie juz wymagane tego typu
doswiadczenie dla tej samej substancji chemicznej. Jest to bezcenne uzupehienie istniejacej
wiedzy naukowej i stanowi o bezpieczenstwie cztowieka.

Zwierzeta w badaniu nie bedg narazone na dawki powodujace stopien dotkliwosci powyzej

umiarkowanej. Niedokrwisto§¢ 1 dziatanie methemoglobinotworcze jest jednym z czestych
objawow toksycznosci podczas stosowania badanej substancji. Poziomy dawkowania zostaty
dobrane w ten sposob aby przez okres dawkowania nie doszto do powaznego uszkodzenia uktadu
krwiotworczego. Przez caly okres doswiadczenia zwierzeta beda obserwowane. W dhuzszych
badaniach (ok. 13 tygodni) obserwowano takze zwigkszenie masy watroby, przy wyzszych
poziomach dawkowania niz planowane w badaniu. Notowane objawy w postaci zwigkszenia
liczby leukocytow, zwigkszenia masy $ledziony, czy drobnych zaburzen w gospodarce lipidowej
moga wystapi¢ pod koniec trwania badania.
Procedura jest klasyfikowana w punkcie F - Badanie w celu opracowania i produkcji pasz,
produktéw biobdjczych, produktow leczniczych, substancji chemicznych, $rodkéw ochrony
roslin, wyrobow medycznych lub Zywnosci, lub wykorzystuje si¢ w nich zwierzeta do celow
produkcyjnych lub diagnostycznych za pomoca ustalonych metod.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA
W DOSWIADCZENIU

Szczur szczepu Wistar, cigzarne samice — 100 osobnikow.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD  ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA |
UDOSKONALENIA

Metoda wedtug wytycznej OECD TG 414 jest metoda alternatywna czyli w sposoéb maksymalny
zmniejszajaca liczbe zwierzat oraz odczuwany przez nie bol i stres. Jak kazda wytyczna OECD
jest opracowana ze szczegolnym uwzglednieniem przyjetych juz w 1959 roku zasad 3R. Metoda
zostala opracowana w ten sposob aby mozliwe bylo zredukowanie liczby zwierzat
wykorzystywanych w badaniu do minimum, bez uszczerbku dla celéw projektu, jak rowniez tak
aby wszelki potencjalny bol, cierpienie, dystres (stres na ktory sg narazone zwierzeta przez dhugi
okres czasu) lub trwate uszkodzenie u zwierzat zostaty wyeliminowane. W przebiegu badania,
jak w kazdej wytycznej OECD dotyczacej oceny toksyczno$ci, na pierwszym miejscu stawiany
jest dobrostan zwierzat — s3 one pod stala opieka a w kazdym etapie wykonywania badania



rozpatruje si¢ czy jest on konieczny i czy liczba zwierzat wykorzystywanych w badaniu jest
optymalna.

Stosowanie w badaniach oceny toksycznos$ci najnowszych wytycznych OECD stanowi o
nowoczesnym i najbardziej racjonalnym z naukowego punktu widzenia podejsciu do badan

toksykologicznych w przemysle chemicznym.



