NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA
1. Tytul projektu: Ocena skutecznosci peptydow aktywnych jako $rodka przeciwbakteryjnego
2. Czas trwania projektu 3 lata, 01.12.2019 — 31.12.2022
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): peptydy aktywne, Helikobacter Pylori, myszy,

4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych): F. Badania w celu opracowania i
produkcji produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych, pasz lub innych substancji lub produktéw, lub badan ich jakosci,

skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

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 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 do§wiadczenia, 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.

Celem naukowym doswiadczenia jest potwierdzenie skuteczno$ci preparatow zawierajacych peptydy
aktywne w leczeniu zakazen Helicobacter pylori. W przeprowadzonych do tej pory badaniach
wykazano skuteczno$¢ preparatow zawierajacych peptydy aktywne wobec Helicobacter pylori w

[Sformatowano: Czcionka: 12 pkt, Kursywa

badaniach jn vitro, a wigc badajac hamowanie wzrostu bakterii na podtozach hodowlanych. Ten

[Sformatowano: Czcionka: 12 pkt, Kursywa

pozytywny wynik hamowania wzrostu uzyskuje sie dla bardzo niewielkiego odsetka badanych
substancji. Jest to wynik bardzo istotny, bo daje gwarancje, ze do kolejnej fazy badan, a wiec do badan
nad skutecznoscia i bezpieczenstwem stosowania przechodza tylko te substancje, ktore maja
potwierdzony potencjal skuteczno$ci klinicznej. Dlaczego zatem konieczne sa badania na zwierzetach?

Przede wszystkim dlatego ze cze$é substancii aktywnych biologicznie w warunkach jin vitro (np. na

[Sformatowano: Czcionka: 12 pkt, Kursywa

podtozach do hodowli) w warunkach przewodu pokarmowego traci zupelie swoje wilasciwosci, lub




zmienia sie warto§¢ dawki terapeutycznie skutecznej. Jest to skutek np. wrazliwosci na pH przewodu
pokarmowego lub wrazliwo$¢ na enzymy mikroflory obecnej w przewodzie pokarmowym. Kolejnym
argumentem jest bezpieczenstwo stosowania preparatu. W trakcie badan konieczne jest wykazanie, ze

stosowany preparat nie ma niekorzystnych wlasciwosci, lub ze korzy$ci z jego stosowania
zdecydowanie przewyzszaja efekty niepozadane. Pozytywny wynik badan na zwierzetach jest niezbedny
do zakwalifikowania preparatu do kolejnego etapu jakim jest etap badan klinicznych. Do tej pory takie
badania w warunkach in vivo nie byly prowadzone nigdzie na $wiecie i brak jest jakichkolwiek danych [Sformatowano: Czcionka: 12 pkt, Kursywa ]
dotyczacych skutecznosci klinicznej testowanych preparatow. W przebiegu doswiadczenia zastosowane

beda trzy rézne dawki preparatu, celem dobrania skutecznego stezenia w kuracji u ludzi. | {Usuniete: Wezesniej skutecznos¢ dzialania testowano w }
""""""""""""""""""""""" warunkach in vitro.
6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU
Myszy BALB/c , wiek: 56 dni, 567 osobniki ‘
« [Sformatowano: Odstep Po: 0 pkt, Interlinia: pojedyncze ]
7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA!
Przygotowujac projekt badawczy, sprawdziliSmy istniejaca wiedz¢ w zakresie objgtym wnioskiem
badawczym, w bazach danych: Web of Science, PUBMED oraz Google Scholar. Wykorzystalismy
stowa kluczowe: peptydy aktywne, Helicobacter pylori, skutecznos¢ terapeutyczna. ( sformatowano: Czcionka: Kursywa )

Na podstawie przeszukania istniejacej literatury, stwierdzam ze: nie ma mozliwosci przeprowadzenia
zaplanowanych badan dotyczacych okreslenia skutecznosci peptydow aktywnych w leczeniu zakazen

Helicobacter Pylori bez wykorzystania zywych zwierzat.

A. Nagromadzony material badawczy pozwala na stwierdzenie, ze: doswiadczenia przeprowadzone w
warunkach in vitro w zakresie skutecznosci terapeutycznej wobec Helicobacter pylori daja podstawe do
badan w zakresie badan nieklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

B. Brak jest danych dotyczacych: skuteczno$ci peptydéw aktywnych w warunkach in vivo, oraz danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tych preparatow.

Uzyskanie danych z proponowanego projektu pozwoli na przejscie do etapu badan klinicznych lub
podjecia decyzji o wycofaniu si¢ z dalszych etapow badan ze wzgledu na brak skuteczno$ci preparatow,

Iub niekorzystng oceng bezpieczenstwa stosowania preparatu.

! Przy wypetnianiu wzorowac sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8 [Sformatowano: Czcionka: Pogrubienie W




Zastapienie - na podstawie dostepnej literatury dotyczacej podmiotu, stwierdzamy, ze nie ma
mozliwosci przeprowadzenia zaplanowanych badan dotyczacych okreslenia skutecznosci peptydow

aktywnych w leczeniu zakazen Helicobacter pylori bez wykorzystania zywych zwierzat.

W zaplanowanych badaniach nie ma mozliwosci zastosowania zasady zastgpienia. Badania musza
zosta¢ przeprowadzone na organizmach zywych, filogenetycznie zblizonych do czlowieka, by moc
okresli¢ mozliwo$¢ stosowania (bezpieczenstwo) oraz skuteczno$é peptydow aktywnych w przebiegu
zakazen Helicobacter pylori. Wybrano gatunek o mozliwie najnizszym poziomie rozwoju, jednoczesnie
na tyle podobnym anatomicznie i fizjologicznie do czlowieka, iz uzyskany obraz choroby (objawy,
zmiany histopatologiczne) pozostaja wspdlne dla obu gatunkéw. Wykorzystanie nizszych kregowcow
nie jest mozliwe, ze wzgledu na istniejace réznice anatomiczne i fizjologiczne, nie pozwalajace na

odniesienie uzyskanych wynikow do patofizjologii czlowieka.

Ograniczenie — przedstawiona liczba zwierzat stanowi minimalng ilo$¢, niezbedng do uzyskania
miarodajnych, statystycznie wiarygodnych wynikow. Obliczenie minimalnej liczby zwierzat zostato
dokonane na podstawie wcze$niejszych badan i konsultacji. Opanowane we wczesniejszych badaniach
techniki i metody do$wiadczalne pozwalaja zredukowaé liczbe zwierzat do niezbgdnego minimum.
Doswiadczenia zaplanowano z wykorzystaniem zwierzat pochodzacych z certyfikowanych hodowli o
wieloletnich tradycjach, gwarantujacych uzyskanie dobrego jako$ciowo materiatu badawczego od
niewielkiej liczby zwierzat. Udoskonalenie — zwierzgta beda miaty zapewnione optymalne warunki

zyciowe, zgodne z wymaganiami zawartymi w ustawie 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do

[ Usuniete: P

[ Usuniete: ilos¢

[ Usuniete: ilosci

[ Usuniete: opisane w punkcie C wniosku.

celow naukowych lub edukacyjnych. W ramach czynno$ci do$wiadczalnych zaplanowano sedacje,
anestezje i analgezje. Zwierzeta bedg obstugiwane przez kompetentny i przeszkolony personel z

wieloletnim doswiadczeniem.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywng?
[l TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
O TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
ad NIE

2 Wypetnia wiaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczeri na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtasciwe pole.




