NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: Badanie toksycznosci ostrej nha myszach po jednorazowym podaniu
dozylnym dla nowego preparatu o dziataniu przeciwnowotworowym (zgodnie z ISO

10993-11).

2.Czas trwania projektu: 2 lata
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 si6w) toksyczno$¢ ostra dozylna, mysz
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategorie z ponizszych) B

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

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

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, frodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji lub
produktéw, lub badaf ich jakodci, skuteczinosei lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego '

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wysszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOéWIADCZENIA

Nalezy okredlié cel naukowy lub edukacyjny dodwiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowad u
wykorzystywanych zwierzat, i korzyéei, jakie przyniesie one dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 siow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Badany materiat jest preparatem o dziataniu przeciwnowotworowym 1 potwierdzenie jego bezpieczenstwa w
stosowaniu w projektowanym badaniu przyczyni si¢ do wzrostu skutecznogci terapii choréb nowotworowych u
ludzi. Badanie toksycznodci na myszach po jednorazowym podaniu dozylnym ma na celu sprawdzenie czy
badany materiat wywola u zwierzat objawy kliniczne, wplynie na mase ciata, spozycie paszy, zachowanie sie
zwierzat, parametry hematologiczne, biochemiczne, enzymatyczne, a takze czy powoduje zmiany makroskopowe
i histopatologiczne w tkankach i narzadach wewngtrznych. Badanie pozwoli na uzyskanie informacji o mozliwym
dziataniu toksycznym, a takze umozliwi wybor dawek do dalszych badan toksykologicznych dla badanege
preparatu.

Badania beda wykonane wg Polskiej Normy ISO jak rowniez zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
stad wyniki tych badan bedg mogly réwniez w przysztosci zostaé wlaczone do dokumentacji rejestracyjne;.




6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Mysz domowa (Mus musculus) 88 osobnikéw

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA®

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostata sprawdzona aktualno$¢ metodyki badawczej;
jest ona aktualnie obowigzujaca w badaniu objgtym wnioskiem:

ZASADA ZASTAPIENIA

Badanie zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzetach, poniewaz istotne jest
aby uzyska¢ odpowiedZ calego organizmu na dzialanie preparatu po jednorazowym podaniu. Nie jest
mozliwe zrealizowanie celow projektu z wykorzystaniem metod alternatywnych w tym zakresie. Nie
istnieja wiarygodne i uznawane metody alternatywne oceniajace toksyczno$é materialu badanego, na
podstawie ktérych mozna uzyskaé dane niezbedne do przeprowadzenia dalszych badan.

ZASADA OGRANICZENIA

W projekcie przewidziano wykorzystanie minimalnej liczby zwierzat dla osiagnigcia celu badania jakim
jest badanie toksyczno$ci nowego preparatu. W projekcie przewidziano wykorzystanie minimalnej
liczby zwierzat dla osiqgnié;cia celu badania jakim jest okreslenie toksycznosci badanego preparatu.
Liczba zwierzat w grupach ma zapewni¢ uzyskanie wiarygodnych pod wzgledem statystycznym
wynikow.

ZASADA UDOSKONALENIA

W trakcie wykonywania badafi prowadzona bedzie obserwacja zwierzat kladaca szczegélny nacisk na
objawy wskazujace na cierpienie zwierzat. Ze wzgledu na trudna do przewidzenia reakcje zwierzat na
podawane produkty w trakcie badafi prowadzone begda 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 bélu zastosowane zostanie postgpowanie humanitarnego zakoficzenia procedury, co
uwzglednia zgloszony projekt.

Zwierzeta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dia ich gatunku, w klatkach spehiajgcych
wymogi wskazanych w obowiazujgcych przepisach. Srodowisko zwierzat zostanie wzbogacone, co ma
na celu utrzymanie wlasciwego dobrostanu.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?

! Przy wypetnianiu wzorowaé sig na instrukeji wypetniania wniosku W1 punkt. 8

2 - s s as P » . s - s .
Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczeri na zwierzetach. Naleiy zaznaczyé wiasciwe pole.




O  TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

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