NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytut projekti: OCENA TOKSYCZNOSCI OSTREJ (PODANIE DROGA
POKARMOWA) - METODA KLAS OSTREJ TOKSYCZNOSCI WEDLUG
WYTYCZNEJ OECD TG 423

2. Czas trwania projektu: 13 czerwca 2016 — 10 grudnia 2016 r.

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) OECD TG 423, ocena toksycznosci ostrej, metoda

klas ostrej toksycznos$ci
4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie 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 zapewniajagce poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkow chowu lub hodowli
zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych, pasz
lub innych substancji lub produktow, lub badan ich jakosci, 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

Celem doswiadczenia jest ocena toksycznos$ci ostrej (podanie drogg pokarmowg) — metoda klas
ostrej toksycznosci wedtug wytycznych OECD nr 423. Zasada badania jest to, ze w oparciu o
procedur¢ etapowa z uzyciem minimalnej liczby zwierzat na kazdym etapie uzyskiwane sa
wystarczajace informacje na temat ostrej toksyczno$ci substancji badanej w celu jej
zaklasyfikowania. Metoda klas ostrej toksycznosci przyjeta w tym badaniu jest procedurg
stopniowa, w ktorej dla kazdego stopnia wykorzystywane sa trzy osobniki zwierzat jednej plci.
Brak lub obecnos$¢ $miertelnosci zwigzanej z podaniem odczynnika zwierzetom determinuje

nastepny etap, tj.: dalsze badania s3 zbyteczne, dawka zostaje podana trzem nastepnym



zwierzetom, dawka na nastepnym nizszym badz wyzszym poziomie zostaje podana trzem
nastepnym zwierzetom. Metoda pozwala na ocen¢ w odniesieniu do przypisania substancji
badanej do jednej z szeregu klas toksycznosci okreslonych poprzez ustalone wartosci odciecia
LDs.

Do badan zostang wykorzystane Szczury szczepu Wistar, samice w iloSci maksymalnie 24
osobniki w zaleznosci od liczby etapoéw. Cale badanie przeprowadzone bedzie zgodnie z
wytycznymi OECD nr 423. Substancja podawana bedzie w formie pojedynczej dawki sonda
dozotadkowo, w dawkach o stalej objetosci przy zmianie stezenia dawkowanego preparatu.
Zwierzeta po podaniu badanego materiatu beda obserwowane. Obserwacje zwierzat prowadzone
beda codziennie przez 14 dni. Wszystkie zwierzeta zostang poddane badaniom makroskopowym
podczas sekcji. Aplikacja badanego materialu — podawanie chemicznych/farmakologicznych
srodkow zaburzajacych stan fizjologiczny (testy toksykologiczne), wedtug wytycznych OECD ze
wzgledu na duzy nacisk w ich walidacji na dobrostan zwierzat, sg to procedury klasyfikowane

jako stopien inwazyjno$ci umiarkowany.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA
W DOSWIADCZENIU

Szczur szczepu Wistar, samice — maksymalnie 24 osobniki.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA  ZASAD  ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I
UDOSKONALENIA

W przeprowadzonym badaniu uwzglgdniono zasady 3R poprzez:

1. Zasada redukcji - liczba zwierzat w badaniu zostata ograniczona do niezbednego minimum.
Wytyczne OECD do przeprowadzania oceny toksykologicznej zostaty opracowane podczas wielu
lat badan 1 sposob prowadzenia do§wiadczenia wymaga minimalnej liczby zwierzat dla uzyskania
wiarygodnego wyniku.

2. Zasada udoskonalenia - zwigzana jest z ciagla praca nad stosowanymi metodami, przez
jednostki badawcze i1 wprowadzaniu aktualizacji do wytycznych, ktére sa publikowane w
odpowiednich dokumentach OECD (w badaniach wymaga si¢ stosowania najnowszych
dokumentow).

3. Zasada zastgpienia zwierzat laboratoryjnych przez modele nie odczuwajace bolu - w badaniach
wedlug wytycznych OECD - tam, gdzie jest to mozliwe stosuje si¢ wstepne etapy prowadzace do
wyeliminowania zwierzat w badaniu. Jesli w ocenie badanego produktu mozliwa jest klasyfikacja

do odpowiedniej kategorii, bez wykorzystania zwierzat, nie przeprowadza si¢ badania in vivo.



