NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu: OCENA TOKSYCZNOSCI OSTREJ (PODANIE DROGA POKARMOWA) —
METODA USTALONEJ DAWKI WEDLUG WYTYCZNEJ OECD TG 420

2.Czas trwania projektu: 04.01.2021 r. — 03.01.2024 r.
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw): OECD 420, ocena toksycznos$ci ostrej, metoda ustalonej dawki

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie 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 warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

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

G. Badania w celu ochrony srodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia 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 spowodowa¢ u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst musi
by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Celem doswiadczenia jest ocena toksycznosci ostrej, czyli skutkow dziatania substancji po jednorazowym
podaniu doustnym. Badanie prowadzone jest w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych
I pozwala odpowiednio zaklasyfikowaé substancje pod katem zagrozenia zatruciem wysoka dawka pigciu
nowych lekow.

Przewidywane szkody

Szkodami jakie moga ponies¢ zwierzeta sg krytyczne objawy, ktore wymagaja wczesniejszego
usmiercenia zwierzgcia obejmuja m. in.: drgawki, dusznosci, sinice, wokalizacjg, przytomne zwierze
niezdolne do ruchu. W ostatnim etapie badania, szkoda jaka poniosa zwierzeta bedzie $mieré przez
humanitarne zakonczenie procedury.

Korzysci jakie przyniesie przeprowadzenie badania dla rozwoju nauki

Badanie pozwoli oceni¢ zagrozenie zatruciem ostrym podczas stosowania pi¢ciu nowych lekow. Badanie
zostanie wykonane wedlug zasad zachowania najwyzszej jakosci w certyfikowanym laboratorium.
Wyniki badan wykonanych w systemie jakos$ci sg respektowane przez kraje cztonkowskie Unii
Europejskiej i nie wymagaja ponownego badania w tych krajach.




6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Do badan toksyczno$ci ostrej pigciu substancji zostang uzyte Szczury wedrowne (Rattus norvegicus) stado
niekrewniacze Wistar, samice w ilosci 30 osobnikow.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA!

Zasada zastapienia:

Badanie toksycznosci ostrej jest badaniem przeprowadzanym z wykorzystaniem zwierzat. Obecnie
przyjete modele badan, np. na hodowlach komoérkowych, nie pozwalajg na zaklasyfikowanie substancji
do odpowiedniej kategorii. Nie jest mozliwe dokonanie tego typu oceny bez wykorzystania modelu
zwierzecego, Wstepne szacunki na podstawie modeli hodowli komérkowych moga wskaza¢ pomocniczo
jakie dawkowanie nalezy przyja¢ lub czy istnieje prawdopodobienstwo wystapienia ostrego dziatania
substancji, jednak nie ma mozliwo$ci uzyskania informacji na temat reakcji zlozonego organizmu
ZWIerzgcego.

Zasada ograniczenia:

Metoda badania toksycznosci ostrej wedlug OECD jest metoda humanitarng, rutynowo
stosowang i sprawdzong. Jest metodag w spos6b maksymalny zmniejszajaca liczbe zwierzat oraz
odczuwany przez nie bol i stres. Metoda zostata opracowana tak, aby mozliwe bylto zredukowanie liczby
zwierzat wykorzystywanych w badaniu do minimum, bez uszczerbku dla celow badania (tak aby w sposob
jednoznaczny zakwalifikowa¢ substancje do odpowiedniej kategorii).

Zasada udoskonalenia:

Zwierzeta podczas przebywania w laboratorium beda miaty zapewnione warunki odpowiednie dla ich
gatunku, jak 1 beda miaty wzbogacone srodowisko majac na celu poprawe ich dobrostanu.

Badanie polega na przeprowadzeniu dawkowania w sposob sekwencyjny wprowadzajac kolejne etapy
dawkowania kolejno po sobie, co zapobiega zastosowaniu zbyt wysokich dawek.

W trakcie badan prowadzone beda szczegdlowe obserwacje kliniczne zwierzat przez wykwalifikowany
personel i lekarza weterynarii. Obserwacje bgda prowadzone dla kazdego pojedynczego zwierzgcia.
W sposob ciagly podczas pierwszych 4 godzin po podaniu badanej substancji i okresowo podczas
pierwszych 24 godzin, nastepnie obserwacje zwierzat prowadzone beda codziennie przez 14 dni.
Intensywna obserwacja przyczyni si¢ do szybkiego dostrzezenia objawow silnego bolu czyli przypadkow
gdzie nastgpuje humanitarne zakonczenie procedury przez ich wecze$niejsze usmiercenie.

! Przy wypehianiu wzorowa¢ sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
X TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
1 NIE

2 Wypelnia wlasciwa lokalna komisja etyczna ds. do§wiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé
wlasciwe pole.



