NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu: Walidacja metody badania toksycznosci swoistej szczepionki Pseudovac

2.Czas trwania projektu 3 lata
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) toksyczno$¢ swoista, myszy, walidacja metody

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie z ponizszych) F. Badania w celu opracowania i
produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub produktéw, lub badan ich jakosci,
skuteczno$ci 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 $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 okreslic cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Celem badania jest zwalidowanie metody analitycznej ,,Badanie toksyczno$ci swoistej szczepionki
Pseudovac”. Metoda stuzy do oceny bezpieczenstwa produktu koncowego — szczepionki poliwalentnej
przeciw paleczce ropy blekitnej Psuedomonas aeruginosa - Pseudovac i Pseudovac bez fenolu.
Walidacja metod analitycznych polega na udokumentowaniu stopnia wiarygodnosci metody i
wykazaniu, ze stosowana metoda jest przydatna. Walidacja metod analitycznych jest wymagana przez
Farmakopeg Europejska , prawo farmaceutyczne i przepisy GMP .

Metoda badania jest oparta 0 zmodyfikowany test przyrostu wagi myszy stosowany do badania
toksycznos$ci swoistej pelnokomorkowych szczepionek krztuscowych. Test zostat wybrany i
opracowany na etapie prac badawczo — rozwojowych. W badaniach toksycznosci swoistej na podstawie
spelienia lub nie spetnienia warunkow testu przez myszy orzeka si¢ o toksycznosci lub braku
toksycznoS$ci swoistej badanej szczepionki.

Metode analityczng -badanie toksycznosci swoistej szczepionki Pseudovac - zakwalifikowano jako
metode wykrywania zanieczyszczen, metode jakosciows testu granicznego (limit test). Przy tak
okreslonej kwalifikacji zaplanowane procedury powinny potwierdzi¢ specyficzno$¢ i granice




wykrywalno$ci metody.
Zaplanowano okreslenie poziomow potencjalnych zanieczyszczen: wszystkich nieodtoksycznionych
szczepOow produkcyjnych Pseudomonas aeruginosa stuzacych do wytworzenia substancji czynnych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Mysz domowa -1240 sztuk

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono najnowsze wytyczne dotyczace sposobu walidacji
metod (Farmakopea Europejska, GMP, ICH) i zgodnie z nimi dla metody wtasnej wymagana jest
walidacja metody. Celem walidacji metody analitycznej jest stwierdzenie czy proces analizy
wedlug danej metody przebiega w sposob rzetelny i daje wiarygodne wyniki a co za tym idzie
potwierdza, jakos¢ produktu badanego.

Zasada 3R bedzie spetniona zgodnie z art. 4 Dyrektywy 2010/63/EU oraz art. 5 ust. 1 Ustawy z dnia
15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych,
w nast¢pujacych obszarach:

Zasada ograniczenia:

1) ograniczenie ilo$ci uzytych w badaniu zwierzat poprzez:
-redukcje ilosci zwierzat w badaniach wstgpnych (prewalidacja) — do zgrubnego oszacowania
poziomu zmetnienia poszczegolnych szczepow — w grupach do 6 sztuk zamiast 10 sztuk

2) ograniczenie cierpienia zwierzat poprzez:
- zastosowanie zasady humane endpoint poprzez usuwanie i wcze$niejsza eutanazje myszy
cierpigcych,  wykazujacych charakterystyczne objawy po iniekcji dootrzewnowej zawiesing
Pseudomonas aeruginosa wg opracowanej skali charakterystycznych objawéw Pseudomonas
aeruginosa u myszy

3) ograniczenie stresu u zwierzat poprzez:

— uczestnictwo personelu wlasciwie przeszkolonego i kompetentnego zarowno w czasie kwarantanny,
wykonywania procedur jak i w czasie uSmiercania,

— stosowanie handlingu, zgodnie z programem przyzwyczajania 1 treningu dobranego do zwierzat,
procedur i okresu trwania projektu.

— zapewnienie zwierzgtom dobrej kondycji psychicznej poprzez urozmaicanie warunkow bytowych
np. gryzaki, domki, materiat gniazdowy.

Zasada udoskonalenia:

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




1)

2)

3)

4)

zwierzeta beda utrzymywane w nowoczesnej, zmodernizowanej] w 2013 r. zwierzetarni, ktéra
spetnia wszystkie wymagania konstrukcyjne, warunki $rodowiskowe okreslone w Dyrektywie
2010/63/EU,

wprowadzenie czestszego monitoringu stanu zdrowia 1 obserwacji zwierzat oraz natychmiastowe
zastosowanie wczesnego, humanitarnego zakonczenia procedury w przypadku zwierzat, u ktorych
zaobserwowano charakterystyczne objawy,

czgste monitorowanie warunkow $rodowiskowych oraz natychmiastowe wdrozenie programu
naprawczego zgodnie z instrukcjg postepowania w razie awarii,

uzycie do przeprowadzenia iniekcji zwierzat materialow wysokiej jakosci,zapewniajacych
zminimalizowanie krotkotrwatego umiarkowanego bolu np. igly iniekcyjne renomowanych firm o
ostrym lancecie umozliwiajacym praktycznie bezbolesne wktucie i znikome uszkodzenie powlok
skory.

Zasada zastapienia:

Biezace monitorowanie dostgpnych dokumentow referencyjnych, w celu weryfikacji pojawienia si¢
metody alternatywne;.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?

X TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
O NIE

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




