NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

Tytul projektu ,,Materialowe uwarunkowania aktywnosci biologicznej prostych i
zlozonych materialow bioaktywnych nowej generacji.”

1.Czas trwania projektu . 18 miesiecy

2.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) biomaterialy, PLGA/BGZ, PCL/BGZ, osteoindukcja,

badania przedkliniczne
3.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) A

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sagdowej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich
F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, $rodkdow spozywczych, pasz lub innych
substancji lub produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa 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 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.

W planowanym projekcie zaktada sie wykonanie badan przedklinicznych nowej generacji materiatow
kompozytowych polimerowo-ceramicznych. Badania bedg prowadzone na krdlikach. Celem badan
bedzie weryfikacja i potwierdzenie wynikéw badan uzyskanych w modelu in vitro na wybranych
kompozytach oraz komodrkach mesenchymalnych pochodzenia szpikowego (hMSC). Dodatkowo
planuje sie przeprowadzenie oceny osteoindukcyjnosci wytworzonych materiatdw poprzez wszczepienie
ich do tkanki miesniowej oraz obserwacje jej ewentualnej mineralizacji. Planuje sie poréwnanie
materiatu kompozytowego z niemodyfikowanym materiatem polimerowym oraz naturalnym przebiegiem
gojenia ubytkow kostnych. W ramach projektu zaprojektowano oraz wytworzono polimerowo-
ceramiczne materiaty kompozytowe:

1) 0 osnowie z kopolimeru glikolidu i L-laktydu modyfikowanego czgstkami bioszkfa pochodzenia
zelowego (PLGA/BGZ); 1a PLGA/A2; 1b PLGA/S2
2) o osnowie z polikaprolaktonu modyfikowanego czastkami bioszkta pochodzenia Zelowego

(PCL/BGZ) 2a PCL/A2; 2b PCL/A2Sr5

przeznaczone do leczenia ubytkéw tkanki kostnej i chrzestnej. Biomateriaty polimerowo ceramiczne
wytworzono w postaci rusztowah 3D, zaprojektowanych tak, aby nasladowaty naturalne struktury
tkankowe zaréwno pod wzgledem przestrzennej budowy (porowate podtoze o wielkosci poréw od 100
do 500 pm) jak i odpowiednich parametrow biologicznych gwarantujagcych doskonatg adhezje i
proliferacje komérek kostnych. Badania in vitro z wykorzystaniem ludzkich komérek szpikowych
wykazaly, ze biomaterialy te z udziatlem bioszkta pochodzenia zelowego (BGZ) promujg wzrost i
réznicowanie sie ludzkich komorek progenitorowych. W zwigzku z tym planuje sie wykonanie
ostatecznej weryfikacji wtasciwosci biologicznych tych materiatéw na zywych zwierzetach.

Badania podstawowe, uktad miesniowo szkieletowy.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W




DOSWIADCZENIU

Planuje sie wykorzystanie 80 krolikow rasy biatej nowozelandzkiej i/lub popielnianskie;.

Implanty bedg wszczepiane do kosci udowej lub miesnia najdiuzszego grzbietu. W doswiadczeniu planuje sie
tacznie 20 grup badawczych (14 grup badawczych dla kompozytu PLGA/BGZ oraz 6 grup badawczych dla
kompozytu PCL/BGZ, po 4 zwierzeta w kazdej grupie).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I
UDOSKONALENIA®

Whnioskodawca posiada znaczng wiedze i wlasne doswiadczenie dotyczgce opisywanej problematyki. Dane
literaturowe, ktorych Zzrédtem byly bazy danych takie jak: PUBMED, ScienceDirect i Web of Science
potwierdzajg zasadnos$¢ podejmowanych badan.

Doswiadczenia na zwierzetach sg jedyng mozliwoscig sprawdzenia osteoindukcyjnosci materiatu w
warunkach zywego organizmu, gdyz badania in vitro z udziatem linii komérkowych nie zawsze przektadajg sie
na rzeczywisty potencjat implantu. Badania stanowig weryfikacje w modelu in vivo wynikéw uzyskanych
wczesniej w badaniach in vitro. W przeprowadzonych badaniach in vitro wytypowano 4 najlepsze biomateriaty
kompozytowe. Typ i charakter badan wykluczajg zatem mozliwosci zastosowania zasady zastgpienia.
Znajduje natomiast zastosowanie zasada ograniczenia i udoskonalenia. W projekcie uwzgledniono
najmniejszg mozliwg liczbe zwierzat w doswiadczeniu, ktéra gwarantuje osiggnigcie przewidzianych celéw.
Nalezy wzig¢ takze pod uwage, ze ze wzgledu na niewielkg liczebno$¢ populacji zastosowane bedag
odpowiednie narzedzia matematyczne pozwalajace na uzyskanie wiarygodnych wynikéw przy niskich
liczebnosciach grupy, czyli dla grup typu Small Data. Planuje sie wykorzystanie jednego lub kilku pakietow
obliczeniowych np. SAS, GNU R, S Plus, Statistica, SPSS lub Stata.c.

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




