NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

Tytut projektu: Badanie toksycznosci po jednorazowym podaniu doiylnym dwdch prekursoréw
produktow radiofarmaceutycznych PSMA-T4 i PSMA-D4 zgodnie ; PN-EN IS0 10993-11 oraz ICH
M3(R2)

1.Czas trwania projektu: 9 miesigcy

2.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 sloéw) toksycznodé ostra dozylna, szczur, produkty

radiofarmaceutyczne
3.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisaé odpowiednia kategori¢ z ponizszych) F

A. Badania podstawowe
B. Badania translacyjne lub stosowane
C. Badania majace na celu zachowanie gatunku
D. Badania z zakresu medycyny sadowei
E. Badania zapewniajace popraws dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich
- F. Badania w celu epracowania i produkeji produktoéw leczniczych, Srodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji
lub produktéw, lnb badan ich jakosci, skatecznosci lub bezpieczenstwa stosowania
G. Badania w celu ochrony frodowiska 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 maukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi byé zrozumialy dla niespecjalisty.

W ramach projekiu wykonane =zostang badania toksycznosci ostrej dwédch prekursordw produktéw
radiofarmaceutycznych: PSMA — T4 i PSMA-D4. PSMA — T4 to prekwrsor do diagnostycznego produktu
radiofarmaceutycznego zawierajacego izotop Technetu (99mTc). PSMA-D4 to prekursor do terapeutycznego
produktu radiofarmaceutycznego. Radiofarmaceutyki nalezg do zwiazkéw chemicznych zawierajacych jeden lub
wigeej atomdéw promieniotworczych. Stosowanie radiofarmaceutykéw w diagnostyce .polega na wprowadzeniu
substancji promieniotwdrezej do tkanek i narzad6éw, a nastepnie na rejestracji promieniowania nagromadzonego
tam izotopu oraz okresleniu jego rozktadu. Radioizotopy wprowadzone do organizmu zanikaja z czasem w
wyniku rozpadu fizycznego, metabolizmu i wydalania z ustroju. Stosuje si¢ radicizotopy o krétkim czasie

polowicznego rozpadu, wynoszacym kilka godzin lub dni. W diagnostyce stosuje sie mmiejsze dawki




radiofarmacéutykéw niz w radioterapii. Oba badane materialu zwiszane sg diagnostyka i leczeniem nowotworu

prostaty.

Badanie toksycznodci ostrej jest podstawowym badaniem w ocenie bezpieczefistwa stosowania produkiu
leczniczego. Przeprowadzenie badania pozwala na identyfikacje narzadéw docelowych oraz innych objawéw
zwiazanych z reakcjg zwierzecia na podany material badany. 14-dniowy okres obserwacji umozliwia ustalenie
odwracalnosci zmian stwierdzonych tuz po podaniv materiatu badanego jak réwniez na identyfikacie zmian
wystepujacych z opdznieniem. Celem do$wiadczenia jest okreSlenie toksycznodci materiatéw badanych po
jednorazowym podaniu dozylnym. Ocena toksycznosci opiera¢ si¢ bedzie o wyniki parametréw klinicznych
(obserwacja zwierzat, pomiar masy ciata i spozycia paszy), wyniki badafi hematologicznych i biochemicznych,
oceng makroskopowa i histopatologiczng tkanek i narzadéw wewngtrznych. Wyniki badai dostarcza informacji
na temat ryzyka zdrowotnego wynikajacego z mozliwosci narazenia czlowieka na materiat badany po

Jednokrotnym podaniu drogg dozylna.

Badania beda wykonane wg Polskiej Normy ISO jak rowniez zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
stad wyniki tych badafi zostana wiaczone do dokumentacji rejestracyjnej.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

66 szczuréw wedrownych (Rattus norvegicus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA!

Na etapie przygotowywania ninicjszego wniosku zostata sprawdzona aktuainoéé metodyki badawczej; jest ona

aktualnie obowigzujaca w badaniu objetym wnioskiem.
ZASADA ZASTAPIENIA

Badania toksycznodci ostrej dozylnej zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostang na zwierzetach,
poniewaz istoine jest aby uzyskaé odpowiedZ catego organizmu na podawany material badany po podaniu
Jjednorazowym. Nie jest mozliwe zrealizowanie celéw projektu z wykorzystaniem metod alternatywnych w tym
zakresie. Istotnym jest aby oceni¢ bezpieczefistwo stosowania, biorac pod uwage kliniczne zastosowanie

materiatu badanego.




ZASADA OGRANICZENIA

W projektowaniu badafi uwzgledniono udziat minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym uwzglednieniem celéw
badan i wiarygodnosci uzyskanych wynikéw. Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniu wynika z zastosowania
standardowej metody badawczej oraz doswiadczenia jednostki badawczej w przeprowadzaniu tego rodzaju badari.
W projekeie zaplanowano jedna grupg kontrolna, wsp6lng dla obu materiatéw badanych, co zmniejszyto liczbe
zwierzat konieczng do wykonania badania. W badaniu przewidziano udziat zwierzat tylko jednej pici ze wzgledu

na to, ze grupg docelowa stosowania radiofarmaceutykow sg jedynie mezczyzni.
ZASADA UDOSKONALENIA

W trakcie wykonywania badari prowadzona bgdzie obserwacja zwierzat kladaca szczegdlny nacisk na objawy
wskazujace na cierpienie zwierzat. Projekt badan uwzglednia zastosowanie wczesnego humanitarnego

zakonczenia procedury.

Zwierzgta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, w klatkach spetniajacych wymogi
wskazanych w obowiazujacych przepisach. Srodowisko zwierzat zostanie wzbogacone, co ma na celu poprawe

ich dobrostanu.

Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakcje zwierzat na badany materiat w trakcie badania prowadzone beda
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
zwierzgeia oznak silnego cierpienia i bélu zastosowane zostanie postepowanie humanitarnego zakonczenia

procedury, co uwzglednia zgloszony projekt.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna’
a TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 _ TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
NIE

: Przy wypetnianiu wzorowac sig na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8

2 . s s . s . . " . , 7
Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. dogwiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole.




