NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: Badanie toksyczmoSci ostrej po, jednorazowym podaniu dozylnym
kardioznacznika o nazwie SYN3 zgodnie z PN-EN ISO 10993-11 (wrxzesien 2009).

2.Czas trwania projektu: 2 lata
3.Stowa Kluczowe (maksymalnie 5 stéw) toksyczno$é ostra dozylna, szczur
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategori¢ z ponizszych) B

A Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majgce na celu zachowanic gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sgdowej

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

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, $rodkéw spozywezych, pasz lub innych substangji lub
produktsw, lub badaf ich jakodci, skutecznoéci lub bezpieczefistwa 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 okreélié cel naukowy lub edukacyjny doéwiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowad u
wykorzystywanych zwierzat, i korzyéci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 sléw, tekst
musi byé zrozumialy dla niespecjalisty.

Schorzenia uldadu krazenia sa chorobg cywilizacyjng prowadzaca do zawatu serca. Wezesna diagnostyka ma
wigc olbrzymie znaczenie w ich leczeniu. Znacznik opracowywany przez polska firme to szansa na lepsze,
nieinwazyjne i efektywne ekonomicznie mozliwodei ich diagnozowania i whadciwego leczenia. Najpopularniejsza
metoda diagnostyki jest angiografia, ktéra polega na podaniu pacjentowi dozylnie preparatu kontrastujacego i
wizualizacji naczyn wiencowych. Metoda PET jest rodzajem tomografii komputerowej — technika obrazowania,
w ktérej zamiast zewnetrznego #r6dla promieniowania rentgenowskiego lub radioaktywnego, rejestruje sig
promieniowanie krétko-zyciowych izotopéw promieniotwdérezych emitujacych pozytony. Dzigki temu wigkszos¢
promieniowania powstaje w trakcie badania, a to ogranicza uszkodzenia tkanek. W ramach niniejszego wriosku,
ocenie toksykologicznej poddawany bedzie kardioznacznik SYN3 do diagnostyki choroby wiehcowej w badaniu

PET celem sprawdzenia, czy sam znacznik nie stwarza zagrozenia dla organizmu czlowieka.




Celem do$wiadczenia jest okredlenie toksycznosci materiatu badanego, tzn. okreélenie zaleznodci pomiedzy
dawka a szkodliwym skutkiem, okreslenie swoistych skutkéw toksycznych oraz dostarczenia informacji na temat

sposobu dziatania toksycznego po podaniu dozylnym.

Badania beda wykonane wg Polskiej Normy ISO jak rowniez zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
stad wyniki tych badaf beda mogly réwniez w przysztosci zostac wlgczone do dokumentacji rejestracyjnej.

Badanie toksycznosci ostrej skornej przeprowadzone bgdzie wg Polskiej Normy ISO 10993-11 na dorostych

samcach i samicach szczura WISTAR (stado outbred).

Po zakoficzeniu do§wiadczenia zwierzeta zostang poddane eutanazji zgodnie z obowiazujacymi metodami

u$miercania zwierzgt wykorzystywanych do celow naukowych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

60 szczuréw wedrownych (Rattus norvegicus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostala sprawdzona aktualno$é metodyki badawczej; jest ona

aktualnie obowigzujgca w badaniu objgtym wnioskiem:
ZASADA ZASTAPIENIA

Badania toksycznodci ostrej dozylnej zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostang na zwierzetach,
poniewaz istotne jest aby uzyskaé odpowiedZ calego organizmu na podawany material badany po podaniu
jednorazowym. Nie jest mozliwe zrealizowanie celéw projektu z wykorzystaniem metod altemnatywnych w tym

zakresie.
ZASADA OGRANICZENIA

W projektowaniu badan uwzgledniono udziat minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym uwzglednieniem celow
badan i wiarygodnosci uzyskanych wynikéw. Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniu wynika z zastosowania

standardowej metody badawczej oraz do§wiadczenia jednostki badawczej w przeprowadzaniu tego rodzaju badafi.

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




ZASADA UDOSKONALENIA

W trakcie wykonywania badan prowadzona bedzie obserwacja zwierzat kiadaca szczego6lny nacisk na objawy
wskazujace na cierpienie zwierzat. Projekt badan uwzglednia zastosowanie wczesnego humanitarnego

zakonczenia procedury.

Zwierzeta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, w klatkach spelniajacych wymogi
wskazanych w obowigzujacych przepisach. Srodowisko zwierzat zostanie wzbogacone, co ma na celu poprawg
ich dobrostami. Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakcje zwierzat na badany materiat w trakcie badania
prowadzone bgda codzienne obserwacje kliniczne zwierzat przez wykwalifikowany personel, w tym przez lekarzy
weterynarii. Intensywna obserwacja zwierzat pozwoli na stale monitorowanie ich stanu zdrowia, a w przypadku
stwierdzenia u zwierzecia oznak silnego cierpienia i bolu zastosowane zostanie postgpowanie humanitarnego

zakoficzenia procedury, co uwzglednia zgloszony projekt.

8. Projekt jest objety oceng 1*&31:1'0spe.ktywne;2
0  TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
[0 TAK -na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
O NIE

2 . Ty (] P ] I - = ’ r
Wypetnia wlaciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczei na zwierzgtach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole.




