NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu: ,,Badanie tolerancji miejscowej i toksyczno$ci oraz toksokinetyka droga narazenia

skornego dla wyrobu medycznego — zel miejscowo znieczulajacy z pochodng lidokainy”
2.Czas trwania projektu 2020-06-01 - 2025-06-01

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): tolerancja miejscowa, draznienie, toksokinetyka, OECD

402, OECD 410;

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych)

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, Srodkow spozywczych, pasz

lub_innvch substancji lub produktow, lub badan ich jakoSci, skutecznosci lub bezpieczenstwa

stosowania
e [PR82] (badania wymagane przepisami/Kontrola jako$ci w szczegdlnosci badanie
bezpieczenstwa 1 aktywnos$ci biologicznej serii/Badanie ostrej toksycznosci po podaniu
jednorazowym, w tym test graniczny) inne metody letalne
e [PR87] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie

bezpieczenstwa i aktywnosci biologicznej serii/Toksycznos¢ dla dawki powtarzanej) do 28 dni

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ 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¢ zrozumialy dla niespecjalisty.

Celem doswiadczenia jest ocena biologiczna wyrobu medycznego w formie zelu znieczulajacego z
pochodng lidokainy i innowacyjnej bazy zelowej, ktore potencjalnie moga znalez¢ zastosowanie

medyczne.

Podstawowy parametr jakim jest odpowiedz biologiczna zywego organizmu pozwoli na sprawdzenie
jego przydatnosci do zastosowan medycznych. W tym celu przeprowadzona zostanie ocena dzialania

toksycznego zgodnie z wymogami Polskiej Normy PN-EN ISO 10993-11.

Badanie tolerancji zaktada badanie potencjatu draznigcego oraz toksyczno$ci po narazeniu droga skorna,

w wymiarze narazenia jednokrotnego i wielokrotnego (28dni) w oparciu o procedury wyznaczone przez




OECD 402, 404 oraz 410. Sa to badania biozgodno$ci majace wstepnie oceni¢ bezpieczenstwo

stosowania przed fazg badania skutecznosci.

Dodatkowo planowane jest rownolegle prowadzenie badan toksokinetyki dla zwigzkéw aktywnych, w
oparciu o stezenie substancji i jej metabolitow w skorze (jako tkance docelowej), krwi i moczu. Badania
tolerancji i toksokinetyki charakteryzuja si¢ znaczng zbieznoscia metodologii, co pozwoli na
przeprowadzanie ich jednocze$nie, dzigki czemu mozna ograniczy¢ ilo$¢ zwierzat niezbednych do

otrzymania statystycznie istotnych wynikow.

Wyniki badan pozwolg oszacowaé bezpieczenstwo stosowania nowych wyroboéw medycznych, oraz
pozwola pozna¢ charakterystyke kinetyczng zwigzku (wchtanianie, dystrybucje, metabolizm i

eliminacje).

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Dos$wiadczenie zaktada wykorzystanie szczuréw Wistar (samcow i samic) w wieku 8-10 tygodni.

Ilos¢ i ple¢ zwierzat jest podyktowana wymaganiami normy. W przypadku badania toksycznosci ostrej
zaktada si¢ wybor do badan samic, jako modelu sugerowanego przez OECD dla nieswoistych badan

toksycznosci ostrej.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Zasada zastgpienia:

Testy biokompatybilnosci wyrobow nie podlegaja zasadzie zastgpienia dopoki nie zostang zwalidowane
alternatywne metody charakteryzujace si¢ poréwnywalng czuloscia i1 swoistoscia do badan z
zastosowaniem modeli zwierzacych. Bezpieczenstwo stosowania i ewentualne dziatania niepozadane (w

tym toksyczne) da si¢ oceni¢ tylko na kompletnym modelu organizmu zywego.

Zasada ograniczenia:
Celem redukcji ilosci zwierzat niezbednych do przeprowadzenia badan, w powyzszym protokole w obu

punktach czasowych scalono po 3 niewykluczajace si¢ badania. Pozwoli to na rownoczesng oceng

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




wlasciwosci drazniacych, toksycznosci i toksokinetyki. Ograniczenie to dotyczy gtownie mozliwosci

zastosowania wspolnej grupy kontrolnej/odniesienia zamiast osobnej dla kazdego z badan.

Zasada udoskonalenia:

Celem udoskonalenia metody, badania toksykokinetyki w skorze zwierzat zostaty roztozone na dwie
grupy zwierzat. Zamiast pobiera¢ probke z dnia 1-ego (pierwsze narazenie) i z dnia 28-ego (badanie
narazenia skumulowanego po 28 dniowym nasycaniu tkanek) z tej samej grupy zwierzat, dzigki

wspolistnieniu grupy ostrej i podostrej, probki biopsyjne skory mozna pobiera¢ od réznych zwierzat.

Dodatkowo pozwala to na nieumieszczenie zwierzat z ranami biopsyjnymi w klatce metabolicznej ktora

jest mniej komfortowa od klatki standardowe;.

Ponadto, planujemy wykorzysta¢ okres znieczulenia zwierzecia do pobrania probek biopsyjnych, do

réwnolegtego pobrania krwi co pozwoli zminimalizowa¢ dyskomfort zwierzat.

Miejsce bytowania zwierzat zostang wzbogacone roznorodnymi papierowymi zabawkami w celu
zmniejszenia ich niepokoju. Po zakonczonych pracach eksperymentalnych zwierzgta doswiadczalne

zostang u§miercone w sposob humanitarny.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna’
'] TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
'] TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE
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Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ whasciwe pole.




