NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

Tytut projektu: Ocena profilu farmakokinetycznego nowego zwigzku — pochodnej azakarbazolu o
aktywnosci przeciwmalarycznej u myszy

1.Czas trwania projektu: 2 miesigce
2.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): farmakokinetyka, myszy, podanie dozotagdkowe

3.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisac¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych): A- badania podstawowe

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 poprawg dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkow spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, 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
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¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Okreslenie parametrow farmakokinetycznych nowych zwigzkow jest niezbednym elementem do
dalszych prac badawczych nad nimi, jako potencjalnymi lekami. Celem doswiadczenia jest ocena
profilu farmakokinetycznego dla nowego zwigzku 0 potencjalnym zastosowaniu w leczeniu malarii.
Zaplanowany eksperyment pozwoli na okreslenie stgzen zwigzku w osoczu, a takze czasu po jakim
osiggane jest maksymalne stezenie. Dla zapewnienia zbieznosci gatunkowej wzgledem
przeprowadzonych wczesniej testow cytotoksycznosci wobec szczepow D10 (CQ-wrazliwy) and W2
(CQ-oporny) planowane jest wykonanie do$wiadczenia na myszach. Zwierzetom zostanie podany
badany zwiazek, w okreslonej dawce, jednorazowo dozotadkowo, za pomocg sondy dozotadkowej. W
celu otrzymania wiarygodnych statystycznie wynikéw do obliczenia parametrow farmakokinetycznych
konieczne jest wykorzystanie przynajmniej szesciu myszy na kazdy z osmiu punktow czasowych.
Zwierzeta zostang usmiercone po podaniu im $rodkow znieczulajacych 1 nasennych (roztwor ketaminy 1
ksylazyny). Bol na jaki moze by¢ narazone zwierze nie bedzie wigkszy niz uktucie igla.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W




DOSWIADCZENIU

Planowane jest wykorzystanie 48 myszy szczepu CD-1

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

W celu przygotowania projektu sprawdzono stan wiedzy objetej niniejszym wnioskiem korzystajac z
baz danych, takich jak: ScienceDirect, PubMed, EBSCO, GoogleScholar. Wérdd stow kluczowych
uzytych do wyszukania znajdowaty si¢ migdzy innymi: pharmacokinetic models, PK parameters, mice,
antimalarial drugs. Na podstawie przeszukania istniejgcej literatury, stwierdzono, ze badania
farmakokinetyczne sa niezbednym etapem podczas prac rozwojowych nad nowym zwigzkiem,
potencjalnym lekiem, o udowodnionej aktywnosci antymalarycznej. Mimo rozwoju metod in silico oraz
in vitro, klasyczne podejécie z uzyciem technik in vivo jest obecnie jedyna metoda, dzigki ktorej
otrzymane wyniki sg wiarygodne i moga postuzy¢ do dalszych badan. Z tego wzgledu jedynie
wykorzystanie zwierzat doswiadczalnych moze dos¢ precyzyjnie odzwierciedli¢ warunki fizjologiczne.
Procedury wybrane w planowanym doswiadczeniu, wedlug aktualnego stanu wiedzy, sa najmniej
dotkliwe dla zwierzat. W przypadku pojawienia si¢ alternatywnych metod, zadowalajacych pod
wzgledem naukowym o mniejszej dotkliwosci dla zwierzat, zastgpig one procedury zaplanowane w
badaniu, z zastrzezeniem, ze nie bedzie to mialo wptywu na jako$¢ uzyskanych dotychczas wynikow
badan. Liczba zwierzat jest uwarunkowana konieczno$cig otrzymania istotnych statystycznie wynikow.
Zwierzeta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, w klatkach beda znajdowaé
si¢ przedmioty nasladujace $rodowisko naturalne. Metody badawcze zastosowane w procedurach
zostaty wybrane tak, aby ograniczatly do minimum albo eliminowatly bdl, cierpienie, stres lub mozliwos¢
trwatego uszkodzenia organizmu tych zwierzat. Myszy beda utrzymywane w warunkach, ktore
zapewniajg im staly dostep do wody oraz pokarmu koniecznego do utrzymania zdrowia 1 witalnosci. W
przypadku zachorowania, bolu lub zranienia zapewniona bedzie wlasciwa opieka, mozliwie szybka
diagnostyka oraz wdrozone skuteczne leczenie. Dotozone zostang wszelkie starania, aby odczucie
strachu i stresu byto jak najmniejsze. Procedury zostaly dobrane tak, aby zwierze¢ta do§wiadczalne
odczuwaly jak najmniejszy dyskomfort.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
0 NIE

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

2 Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtaéciwe pole.




