NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: Kontrola seryjna tuberkulin PPD bydlecej i ptasiej
2.Czas trwania projektu: w sposob ciagly, zaleznie od liczby zlecen na wykonanie badan
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw): kontrola tuberkulin, $winka morska

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) ...............

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe;j

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

F. Badania w celu opracowania i produkecji produktow leczniczych, $rodkow spozywczych, pasz lub innych substancji lub

produktéw, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczehnstwa 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 okreslic cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac 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 okreslenie mocy tuberkuliny kontrolowanej w stosunku do standardow oraz
zbadanie nieszkodliwo$ci preparatu. Oba badania sg obligatoryjne dla kazdej serii tuberkulin
wprowadzanych na rynek celem wykorzystania w zabiegach weterynaryjnych w kierunku
zdiagnozowania gruzlicy bydta. Badanie jest obligatoryjne dla kazdej serii biopreparatu wprowadzanego
na rynek i jest przeprowadzane zgodnie z opisem ,,Tuberculin purified protein derivative, avian nr
01/2008:0535, str. 3161 oraz Tuberculin protein derivative , bovine 01/2008:0536, str 3161, European

Pharmacopoeia 7,0.

Zgodnie z tym opisem badanie mocy przeprowadza si¢ na $winkach morskich uczulonych lub
zakazonych nie krocej niz 4 tygodnie wczesniej zywym, zjadliwym szczepem pratkow Mycobacterium

bovis lub Mycobacterium avium. Po tym czasie grzbiety zwierzat zostaja wygolone a srodskornie




wykonuje sie iniekcje tuberkuliny badanej i standardowej. 24-28 godzin po iniekcji tuberkulin mierzone
sg $rednice reakcji i okreslany jest wynik badania (wynikiem pozytywnym jest brak istotnych réznic w
wielko$ciach reakcji). Badanie nieszkodliwo$ci polega na podskornej iniekcji badanej tuberkuliny
dwom $§winkom morskich i ich obserwacja przez 7 dni. Brak jakichkolwiek nienormalnych efektow lub
zachowania zwierzat S$wiadczy o nieszkodliwo$ci badanego produktu. Sposob wykonania badan opisany

jest doktadnie w Farmakopei Europejskiej w rozdziatach przywotanych powyze;.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Na jedno pelne, jednorazowe badanie mocy i nieszkodliwos$ci jednej serii tuberkuliny wykorzystuje si¢
10 zwierzat gatunku Cavia porcellus (Kawia domowa), albinosow. W ostatnich 5 latach
wykorzystywano okoto 200 szt. $winek morskich. Pozwala to na wnioskowanie o liczbe 300 w okresie,

ktérego dotyczy wniosek obecny, z powodu zwickszonej liczby badan biopreparatow.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

W opisanym badaniu nie ma mozliwo$ci wykonania innych czynnos$ci (stosowanie zasady 3R) lub ich
zastapienia, niz wymienione we wniosku lub podania jakichkolwiek innych preparatow (np.
anestetykow). Opisane dzialania sa obligatoryjne, a zasada jest precyzyjne wykonanie tego badania,

zgodnie z opisem farmakopealnym, bez zmian i udoskonalen.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

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

XINIE

1 Przy wypetnianiu wzorowac sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8

2 Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtaséciwe pole.







