NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

Tytut projektu: Badanie ustalenia maksymalnej tolerowanej dawki (MTD) na szczurach przy
jednokrotnym podaniu dozylnym.
1.Czas trwania projektu: 1 rok

2 Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw); szczur, MTD

3.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategorie z ponizszych): A

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatumku

D. Badania z zakresu medycyny sgdowej

E. Badania zapewniajqée poprawg dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu [ub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji lub
produktéw, lub badan ich jakodci, skutecznodei Iub 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

Nalezy okresti¢ cel naukowy lub edukacyjny do$wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, 1 korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnje 250 stow, tekst musi
by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty. ‘

Zgodnie z ugruntowanym pogladem cytykolina po podaniu ulega hydrolizie, ostatecznie do choliny 1 ¢ytydyny.
Dotychczas nie badano wptywu cytydyny na toksycznos$é choliny po podaniu dozylnym, ani nawet samej
toksycznosci choliny. Celem do$wiadczenia jest sprawdzenie, czy jednoczesne podanie cytydyny z chlorkiem

choliny wplywa na toksyczno$é chlorku choliny.

Badanie ma na celu wykazanie czy materiat badany podany jednorazowo dozylnie wplynie na parametry kliniczne
oraz czy wywola zmiany makroskopowe w tkankach i narzadach wewnetrznych oraz oszacowanie Maksymalnej
Tolerowanej Dawki (MTD).

Przewiduje sig, ze u zwierzat moga wystepowaé objawy kliniczne o umiarkowanym nasileniu jednakze nie powinna
Wwystapi¢ smiertelno$é zwierzat lub objawy wskazujace na konieczno$é przeprowadzenia eutanazji. Jednakze w

przypadku stwierdzenia objawéw klinicznych wskazujacych na silny bél iflub cierpienie zwierzecia zastosowane




zostanie wczesne, humanitarne zakonczeniu procedury.

Uzyskanie danych z proponowanego projektu pozwoli ma rozwinigeie wiedzy w kierunku mechanizméw

oddzialywania badanych substancji na organizm zywy oraz wystgpowania klinicznych objawéw.

Do realizacji catego projekiu zostang wykorzystane maksymalnie 72 szczury wedrowne (Rattus norvegicus)
szczepu WISTAR (36 samc6w i 36 samic).

Zwierzeta po okresie obserwacji zostang poddane eutanazji zgodnie z obowigzujacymi metodami usmiercania

zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZVYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Maksymalnie 72 szczury wedrowne (Rattus norvegicus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1UDO SKONALENIA!

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono istniejaca wiedze w zakresie objetym wnioskiem badawczym, w
bazach danych:

PUBMBED; Medline; Google Scholar

Wykorzystano stowa kluczowe: citicoline / choline chloride.

Na podstawie danych literaturowych:

A. Nagromadzony materiat badawczy pozwala stwierdzié, ze:

- chlorek choliny wykazuje wielokrotnie wyzszg toksycznos¢ ostra w poréwnaniu do cytykoliny.
B. Brak jest danych dotyczacych:

- wyja$nienia przyczyn wysokiej toksycznosei chlorku choliny, ktéry jest dostepny w suplementach diety.

Uzyskanie danych z proponowanego projektu pozwoli na:
A/ Rozwiniecie teoretyczne/poznaweze istnijacej wiedzy w kierunku:

- mechanizméw oddziatywania badanych substancji na organizm zwierzgcy;

1 przy wypefnianiu wzorowac sie na instrukeji wypeiniania wniosku W1 punkt. 8




- wystgpowania klinicznych objawow;
B/ Zastosowanie uzyskanej wiedzy polegajace na:
- zaproponowaniu drogi podania zwigzku, tak aby zmaksymalizowa¢ jego pozytywne dzialanie.

Badanie zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzetach, poniewaz istotne jest aby uzyskaé
odpowiedz calego organizmu na podawane substancje po podaniu jednorazowym. Nie jest mozliwe zrealizowanie
celow projektu z wykorzystaniem metod alternatywnych (zasada zastgpienia).

W projektowaniu badania uwzgledniono udziat minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym uwzglednieniem cel6w
badan i wiarygodnosci uzyskanych wynikéw (zasada ograniczenia).

Zwierzgta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku. Srodowisko zwierzagt zostanie
wzbogacone, co ma na celu poprawe ich dobrostanu.

Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakcje zwierzat na badany material w trakcie badania prowadzone beda
codzienne obserwacje kliniczne zwierzat przez wykwalifikowany personel, w tym przez lekarzy weterynarii.
Intensywna obserwacja zwierzat pozwoli na stale monitorowanie ich stanu zdrowia, a w przypadku stwierdzenia u
zwierzgeia oznak silnego cierpienia i bolu zastosowane zostanie postepowanie humanitarnego zakonczenia
procedury, co uwzglednia zgtoszony projekt (zasada udoskonalenia).

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?
7~
TAK -)na podstawie art. 53 ust. | ustawy
TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

NIE

2 Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doéwiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole.




