NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projekt Technologia wytwarzania i ocena biofarmaceutyczna stalych postaci leku z ibuprofenem i

kofeina.

2.Czas trwania projektu 2017-2018

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) analgesic, caffeine, ibuprofen, tablets, release study
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) F

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 produkcji produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji
lub produktéw, lub badan ich jako$ci, skutecznosci lub bezpieczenstwa 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 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 by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Istniejg doniesienia literaturowe o synergistycznym dzialaniu ibuprofenu i1 kofeiny w leczeniu bolu
[Dooley i wsp., 2007], co pozwala na zmniejszenie dziatah niepozadanych przy zachowaniu aktywnosci
farmakologicznej [Diamond 1 wsp., 2000]. Celem doswiadczenia jest ocena biofarmaceutyczna kapsulek
1 tabletek zawierajacych ibuprofen i kofeing. Pozwoli to na opracowanie nowej postaci leku zawierajacej

nizsze dawki ibuprofenu niz stosowane obecnie.

Zastosowane procedury naleza do fagodnej kategorii dotkliwo$ci. Podanie preparatu w formie zawiesiny
nie bedzie szkodliwe dla zwierzecia doswiadczalnego. Materiat do badan biochemicznych (krew)
zostanie pobrany z zyly brzeznej ucha krolika. Krew bedzie pobierana 4 razy, w nastgpujacych

odstepach czasu: przed podaniem preparatow (jako badanie kontrolne, matryca odniesienia do kolejnych




wynikow), po 45 min., 2 h oraz 4 h po podaniu preparatow. Pobranie krwi zostanie przeprowadzone
przez doswiadczonego operatora, aby jak najbardziej zminimalizowa¢ bol odczuwany podczas wktlucia.
Po zakonczeniu doswiadczen kroliki beda u$miercane przez dyslokacje kregow szyjnych. Smieré
potwierdzona jest poprzez kontrole ustania krazenia. Powyzsza procedura nalezy do dopuszczalnych

metod eutanazji krolikow.

Uzyskanie danych z proponowanego do$wiadczenia pozwoli na rozwini¢cie wiedzy teoretycznej w
zakresie bezpieczenstwa stosowania lekéw przeciwbdlowych mogacych doprowadzi¢ do znacznego
obnizenia czgstotliwosci wystepowania takich dziatan niepozadanych jak wrzody zotadka, krwawienie z
przewodu pokarmowego czy zmniejszenie ilo$ci hospitalizacji i poprawienia jakosci zycia pacjentow.
Poréwnanie parametrow biofarmaceutycznych tabletek i1 kapsulek spowoduje zmniejszenie dawki
ibuprofenu przy jednoczesnym zmniejszeniu dziatan niepozadanych przy zachowaniu efektu

terapeutycznego.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

18 krolikow nowozelandzkich biatych, samce o masie 2000-2500g

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

W celu zweryfikowania hipotezy badawczej nie mozna zastosowa¢ metody w ktorej nie jest konieczne
wykorzystanie zwierzat. W powyzszym badaniu nie jest mozliwe zastapienie zwierzat kregowych innym
materialem. Ponadto, w toku przygotowywania wniosku badawczego, sprawdzono obecny stan wiedzy
w zakresie objetym wnioskiem badawczym w bazach danych Scopus i Google Scholar wykorzystujac
stowa kluczowe, takie jak: analgesic, caffeine, ibuprofen, tablets, release study. Na podstawie istniejacej
literatury stwierdzono, Ze istnieje synergizm dzialania pomigdzy ibuprofenem i kofeing [Dooley i wsp.,
2007, Diamond 1 wsp., 2000, Lopez 1 wsp., 2006]. Jednoczesnie nie ma danych dotyczacych statych

postaci lekow zawierajgcych ibuprofen i kofeing, co jest przedmiotem tego badania. Wykorzystywane

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




zwierzeta (kroliki) sg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku. Jednopliciowe grupy
badawcze (samce) pozwolg na unikniecie rywalizacji samcow o samice oraz zredukowanie iloSci
zmiennych (takich jak pte¢) na mozliwy rozrzut otrzymanych wynikow. Zwierzg¢ta beda karmione
certyfikowang pasza bytowa, a staly kontakt i pomoc ze strony lekarza weterynarii pozwoli na

zapewnienie odpowiednich warunkow bytowych.

Zastosowane metody badawcze zostaty wybrane tak aby ograniczy¢ do minimum albo eliminowaé bol,
cierpienie, dystres. Opracowane instrukcje postepowania zapewnig ich regularny i powtarzalny sposob
wykonania co ograniczy stres zwierzat. Wszystkie czynnosci bedg wykonywane przez znanego
zwierz¢tom 1 doswiadczonego eksperymentatora. Podawane zwierzetom w trakcie do$wiadczenia
zawiesiny beda miaty temperature zblizong do temperatury ciata krdlika co zapewni unikniecie szoku
temperaturowego i uczucie dyskomfortu. Na koncu kazdej procedury zwierzeta zostang u$miercone
przez zastosowanie odpowiedniej metody. Opiekun zostanie szczegbtowo poinformowany przez
eksperymentatora o ewentualnych objawach bolu, stresu, dyskomfortu zwierzat wymagajacych
humanitarnego zakonczenia procedury. Eksperymentator zglasza pelng gotowos¢ do przeprowadzenia

zabiegu usmiercania w przypadkach nagtych przez zastosowanie humanitarnej procedury u$miercania.

W celu zweryfikowania hipotezy badawczej nie mozna zastosowa¢ metody w ktorej nie jest konieczne
wykorzystanie zwierzat. W powyzszym badaniu nie jest mozliwe zastapienie zwierzat kregowych innym
materiatem. Zastosowanie zwierzgt w planowanym doswiadczeniu pozwoli na poznanie dzialania
badanych substancji na caty organizm i b¢dace podstawg jego funkcjonowania tkanki, a takze wzajemne
interakcje migdzy nimi. Jest to niemozliwe przy zastosowaniu procedur in vitro, m. in. hodowli
tkankowych. Planowane badania nalezg do grupy badan podstawowych, majacych na celu poznanie
efektow dzialania badanych zwigzkow, stad tez nie ma mozliwosci zastgpienia zwierzat metodami

alternatywnymi.
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