NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tyt projektu: OCENA TOKSYCZNOSCI OSTREJ - DZIALANIA
DRAZNIACEGO/ZRACEGO NA SKORE KROLIKA WEDLUG WYTYCZNEJ OECD
TG 404

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

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) OECD TG 404, dziatanie draznigce/zrace na
skore

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 produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych, pasz
lub innych substancji lub produktow, lub badan ich jakos$ci, skutecznosci lub bezpieczenstwa
stosowania

G. Badania w celu ochrony §rodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztatcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia
lub doskonalenia kompetencji zawodowych

S. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Celem doswiadczenia jest ocena dziatania draznigcego/zracego na skore krolika, badanego
materiatlu wedlug wytycznych OECD nr 404. W badaniu wezmga udziat biate kroliki zdrowe i
mlode osobniki w liczbie maksymalnie trzech sztuk na jedno badanie. Na okoto 24 godziny przed
badaniem usunigte zostanie futro z tulowia zwierzecia poprzez gladkie wygolenie obszaru skory
na grzbiecie. Substancja badana zostanie zaaplikowana na matym obszarze skory (okoto 6 cmz) i
przykryta tatg gazy przytrzymywang na miejscu przy pomocy niepodrazniajacego plastra.

Substancja, naktadana bedzie na skore zwierzecia do§wiadczalnego w pojedynczej dawce, czgsé

skory niepoddana zabiegowi stuzy¢ bedzie jako cze$¢ kontrolna. Stopien dziatania



draznigcego/zracego jest oceniany przy pomocy punktacji w okreslonych odstepach czasu i
zapisywany, a nastepnie dodatkowo opisywany w celu calkowitego oszacowania skutkow
dziatania.

Badanie rozpocznie si¢ badaniem wstepnym na jednym zwierzgciu. Jezeli wyniki tego badania
wskaza, ze substancja ma dziatanie silnie uszkadzajace skore, dalsze badania zostang
wstrzymane. W przypadku niestwierdzenia dzialania zracego w badaniu wstgpnym reakcja
podrazniajaca lub negatywna zostanie potwierdzona przy uzyciu maksymalnie dwdch

dodatkowych zwierzat poddanych ekspozycji przez czas czterech godzin.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA
W DOSWIADCZENIU

Krolik biaty nowozelandzki, samice w wieku 8-24 tygodni. Max. 3 zwierzeta na badanie (facznie

max. 6 zwierzat).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD  ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA |
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 ciggla pracg nad stosowanymi metodami, przez
jednostki badawcze i 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.



