NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytut projektu: TOKSYCZNOC OSTRA SKORNA WEDLUG WYTYCZNEJ
OECD TG 402

2. Czas trwania projektu: 13.06.2016 - 10.12.2016 r.
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) OECD TG 402, toksycznos¢ ostra skorna
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 sadowej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkoéw chowu Iub hodowli
zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania 1 produkcji produktow leczniczych, srodkow spozywczych, pasz
lub innych substancji lub produktéw, lub badan ich jako$ci, 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

Toksyczno$¢ ostra skorna jest to szkodliwy skutek wystgpujacy w krotkim czasie po
jednorazowym narazeniu na substancje, ktéra miata kontakt ze skorg i ta drogg nastapito
wchtonigcie do organizmu. W szacowaniu i ocenie wilasciwosci toksycznych substancji,
oznaczanie toksycznosci ostrej skdrnej jest uzyteczne jesli narazenie poprzez skorg jest mozliwe
w poOzniejszym zastosowaniu substancji lub preparatu.

Dane z badan toksyczno$ci ostrej skornej stanowig rowniez podstawe do klasyfikacji do
odpowiedniej grupy zagrozenia (wedlug systemu klasyfikacji substancji dotyczacych
toksyczno$ci) i oznakowania gotowego produktu. Moze stanowi¢ ono takze wstepny etap do
ustalenia zakresu dawek w innych badaniach toksykologicznych oraz moze dostarcza¢ informacji
o wchianianiu przez skorg¢ oraz sposobie toksycznego dziatania tg drogg. W przebiegu badania



testowang substancj¢ podaje si¢ na skore w zréznicowanych dawkach kilku grupom zwierzat,
stosujac jedna dawke w grupie badawczej. Postepowanie takie ma na celu wyznaczenie dawek
toksycznych, ktore sa podstawa do oceny bezpieczenstwa substancji i ustalenia odpowiedniego
postepowania w przypadku narazenia czlowieka. Jest to bardzo istotny etap postgpowania w
przypadku nowych produktow poniewaz pozwala przewidywac jak sktadniki nowej mieszaniny

wzajemnie wptywaja na toksyczno$¢ w przypadku narazenia przez skore.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA
W DOSWIADCZENIU

Szczury szczepu Wistar, samice; Szczury szczepu Wistar, samce. Zwierzeta w wieku 8-12

tygodni w liczbie 20 (10 zwierzat samice, 10 zwierzat samce).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA  ZASAD  ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I
UDOSKONALENIA

W przeprowadzonym badaniu uwzgledniono 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 1 wprowadzaniu aktualizacji do wytycznych, ktore 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.



