NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

Tytut projektu: Badanie dziatania uczulajacego na skére metoda Buehler’a weditug PN-EN
1SO 10993-10.

1.Czas trwania projektu: 1 rok
2.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw); §winka morska, metoda Buehlera, ISO 10993-10

3.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategori¢ z ponizszych): F

A. Badania podsfawowe

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 produkeji produktéw leczniczych, $rodkdéw spozywezych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznodei 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 okredli¢ cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, 1 korzyéci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst musi
by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

W ramach projektu wykonane zostanie badanie dziatania uczulajacego wyrobu medycznego P1838UR bedacego
biodegradowalnym polimerem przeznaczonym do implantacji i dlugoterminowego kontaktu z tkankami. Badanie
dziatania uczulajacego jest jednym z wielu badan na podstawie ktérych dokonuje sie oceny biozgodnosci wyrobu
medycznegoe zgodnie z zaleceniami normy ISO 10993-1. Ocena biozgodnosci ma na celu okreslenie ewentualnego
wplywu badanego wyrobu medycznego na tkanki tym samym pozwala ona na identyfikacje potencjalnego ryzyka

wynikajacego z uzytkowania przez cztowieka danego wyrobu medycznego.

Celem badania dzialania uczulajacego jest wykrycie mozliwodci wywolywania przez badany material
| nczuleniowego kontaktowego zapalenia skory. Badanie zostanie przeprowadzone metodsg Buehlera zgodnie z

norma ISO 10993-10.




W trakcie badania zwierzeta beda poddawane procedurom badawezym, ktére przejéciowo wplywaé bedg na ich
dobrostan. W trakcie do$wiadczenia u zwierzqt moga pojawi¢ si¢ zmiany na skérze takie jak rumien i obrzek.
Zwierzeta beda pod stalg obserwacja personelu a w przypadku stwierdzenia objawéw wskazujacych na silny bol

i/lub cierpienie zwierz¢cia zastosowane zostanie wezesne, humanitarne zakoficzeniu procedury.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Maksymalnie 100 $winek morskich (Cavia porcellus) Dunkin — Hartley.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA!

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostala sprawdzona aktualnodé metodyki badawczej; jest ona
aktualnie obowigzujaca w badaniu objgtym wnioskiem.

Ponadto przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono istniejaca wiedz¢ w zakresie objetym wnioskiem
badawczym, w bazach danych: PUBMED; Google Scholar; Medline gdzie wykorzystano stowa kluczowe: Swinka
morska, metoda Buehlera, P1838UR, ISO 10993-10.

Na podstawie przeszukania istniejacej literatury, stwierdzono ze badanic obj¢te wnioskiem pozwoli uzyskaé
zamierzone cele. Uzyskanie danych z proponowanego projektu pozwoli wykazaé czy materiat badany moze
wywolaé uczuleniowe kontaktowe zapalenia skory.

Badanie prowadzone w ramach tego prejektu pozwoli na uzyskanie informacji o mozliwym zagrozeniu zdrowia
ludzi po narazeniu na material badany. Nie jest mozliwe zrealizowanie celu projektu z wykorzystaniem metod
alternatywnych. W celu uzyskania informacji o potencjalnym dziataniu uczulajacym wybrano metode Buehlera
zalecang przez norme ISO 10993-10 majac na wzgledzie mniejszy stopiefi dotkliwosci procedur dla zwierzat w
poréwnaniu do metody GPMT (zasada zastgpienia).

W projektowaniu badania uwzgledniono udzial minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym uwzglednieniem celu
badania i wiarygodnosci uzyskanych wynikéw (zasada ograniczenia).

Zwierzeta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku. Srodowisko zwierzat zostanie
wzbogacone, co ma na celu zapewnienie ich dobrostanu.

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 v zwisrzecia oznak silnego cierpienia i bélu zastosowane zostanie postepowanie
humanitarnego zakoficzenia procedury, co uwzglednia zgtoszony projekt (z'asada udoskonalenia).

* Przy wypetnianiu wzorowa€ sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




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

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

@ NIE

? Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doéwiadczeri na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ whasciwe pole.






