NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

Tytut projektu: Badanie toksycznosci po jednorazowym podaniu doiylnym pigciu produktow
medycznych zgodnie 7z PN-EN ISO 10993-11 oraz ICH M3(R2).

1.Czas trwania projektu: 24 miesigce
- 2.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) toksycznosé ostra doZylna, SZCZUr
3.Cel proj ektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategorie z ponizszych) F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lib stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

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

F. Badania w celu‘_opracowania i produkeji produktéw leczmiczych, $rodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji
lub produktéw, lub badain ich jakosci, skutecznogei lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony srodowiska naturalnego

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

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny do$wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesic ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst
musi by¢ zrozumialy dla niespecjalisty.

W ramach projektu wykonane zostang badania toksycznosci ostrej czterech produktow medycznych: TECANT-1
(w dwoch dawkach), GLXA-PSMA-T4, GLXA-HYNIC-TOC oraz KWAS GLIOKSALOWY. Wszystkie badane

produkty zwigzane sa diagnostyka i leczeniem nowotworéw m.in.: neuroendokrynnych, tarczycy oraz prostaty,

Badanie toksycznosci ostfej jest podstawowym badaniem w ocenie bezpieczeﬁstwa stosowania produktu
leczniczego. Przeprowadzenie badania pozwala na identyfikacj¢ narzadéw docelowych oraz innych objawéw
zwigzanych z reakcja zwierzecia na podane materialy badane. 14-dniowy okres obserwacji umozliwia ustalenie
odwracalnodci zmian stwierdzonych tuz po podaniu materiatéw badanych jak réwniez na idéntyﬁkacj¢ Zmian
wystepujacych z opdzZnieniem. Celem do§wiadczenia jest okredlenie toksycznodci materiatéw badanych po
-] jedoorazowym podaniu dozylnym. Ocena toksycznosci opieraé sie bedzie o wyniki parametréw klinicznych

(obserwacja zwierzgt, pomiar masy ciata i spozycia paszy), wyniki badafi hematologicznych i biochemicznych,




ocene makroskopows i histopatologiczna tkanek i narzgdéw wewngtrznych. Wyniki badaf dostarcza informacji
na temat ryzyka zdrowotnego wynikajacego z mozliwosci narazenia cztowieka na materiaty badane po

jednokrotnym podaniu drogg dozylng.

Czynnosci stosowﬁne w procedurach zaplanéwano tak by ograniczy¢ do minimum lub eliminowa¢ bél, cierpienie
i dystres, lub mozliwo§é trwatego uszkodzenia organizmu zwierzat. Z¢ wzgledu na rodzaj badania mozna
spodziewaé sig wystapienia objawéw klinicznych u narazanych zwierzat. W przypadku wystgpienia objawow
klinicznych wskazujacych na konieczno$é zakoficzenia procedury, badanie zostanie natychmiast przerwane a

zwierzeta humanitarnie u§miercone.

Badania beda wykonane wg Polskiej Normy ISO jak réwniez zgodnie z zasadammi Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
stad wyniki tych badaf zostang whaczone do dokumentacji rejestracyjnej.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

180 szczuréw wedrownych (Rattus norvegicus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA®

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostata sprawdzona aktualnos¢ metodyki badawczej; jest ona
aktualnie cbowigzujaca w badaniu objgtym wnioskiem.

Ponadto przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono istniejgcg wiedze w zakresie objetym wnioskiem
badawczym, w bazach danych: PUBMED; Google Scholar, EBSCO gdzie wykorzystano stowa kluczowe: kwas
glioksalowy; GLXA — HYNIC - TOC; GLXA — PSAM —T4; Tecant - 1.

Na podstawie przeszukania istniejacej literatury, stwierdzono ze badanie objgte wnioskiem pozwoli uzyskac
zamierzone cele. Uzyskanie danych z proponowanego projektu pozwoli wykazac czy materialy badane podane
zwierzetom jednorazowo wplywaja na parametry kliniczne, kliniczno-chemiczne oraz czy wywotujg zmiany
makroskopowe i mikroskopowe w tkankach i narzadach wewnetrznych.

ZASADA ZASTAPIENIA

Badania toksycznosci ostrej dozylnej zgtoszone w ramach wniosku przeprowadzone zostang na zwierzetach,
poniewaz istotne jest aby uzyska¢ odpowiedz catego organizmu na podawane materiaty badane po podaniu
jednorazowym. Nie jest mozliwe zrealizowanie celéw projektu z wykorzystaniem metod alternatywnych w tym
zakresie. Istotnym jest aby ocenié bezpieczenstwo stosowania, biorgc pod uwagg Kliniczne zastosowanie
materialéw badanych. ‘

1 przy wypetnianiu wzorowat sig na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8.




ZASADA OGRANICZENIA

W projektowaniu badari uwzgledniono udziat minimainej liczby zwierzat z jednoczesnym uwzglednieniem celow
badan | wiarygodno$ci uzyskanych wynikéw. Liczba zwierzgt wykorzystanych w badaniu wynika z zastosowania
standardowej metody badawczej oraz dos$wiadczenia jednostki badawczej w przeprowadzaniu tego rodzaju
badan. W projekcie zaplanowano po jednej grupie kontrolnej {cdpowiednic dia zakoriczenia doswiadczenia po 2 i
14 dniach}), wspélnej dla wszystkich materiatow badanych, co zmniejszylo liczbe zwierzat -konieczng do
wykonania badania.

ZASADA UDOSKONALENIA

W trakcie wykonywania badan prowadzona bgdzie obserwacja zwierzat ktadgca szczegdiny nacisk na objawy
wskazujgce na cierpienie zwierzat. Projekt badan uwzglednia zastosowanie wczesnego humanitarnego
zakoriczenia procedury.

Zwierzeta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, w klatkach spetniajgcych wymogi
wskazanych w obowigzujgcych przepisach. Srodowisko zwierzat zostanie wzbogacone, co ma na celu poprawe
ich dobrostanu. '

Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakcje zwierzat na badane materialy w trakcie badania prowadzone
bedg codzienne obserwacje kliniczne zwierzat przez wykwalifikowany personel, w tym przez lekarzy weterynarii.
Intensywna obserwacja zwierzat pozwoli ha state monitorowanie ich stanu zdrowia, a w przypadku stwierdzenia
u zwierzecia oznak silnego bélu i/ lub cierpienia zastosowane zostanie postepowanie humanitarmego
zakonczenia procedury, co uwzglednia zgtoszony projekt.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
O  TAK - napodstawie art. 53 ust. 1 ustawy

0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

FQNIE

2 Wypetnia wlasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczer na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wiasciwe pole.
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