
NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOŚWIADCZENIA  

1. Tytuł projektu: „Testy toksyczności wspomagające prawidłową decyzję o przystąpieniu do 

badań przedklinicznych cząsteczki do terapii celowanej przeciw białku k-rasG12V”  

2. Czas trwania projektu: 2020-01-18 - 2022-09-30 

3.Słowa kluczowe (maksymalnie 5 słów): nowe związki przeciw białku k-rasG12V; terapia 

celowana; test graniczny TG425 wg. OECD; 

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisać odpowiednią kategorię z poniższych): B. Badania translacyjne 

lub stosowane, [PT21] Nowotwór u człowieka 

A. Badania podstawowe  

B. Badania translacyjne lub stosowane  

C. Badania mające na celu zachowanie gatunku  

D. Badania z zakresu medycyny sądowej  

E. Badania zapewniające poprawę dobrostanu zwierząt lub warunków chowu lub hodowli zwierząt gospodarskich 

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktów leczniczych, środków spożywczych, pasz lub innych substancji lub 

produktów, lub badań ich jakości, skuteczności lub bezpieczeństwa stosowania 

G. Badania w celu ochrony środowiska naturalnego 

H. Badania w celu kształcenia na poziomie szkolnictwa wyższego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia 

kompetencji zawodowych 

 

5. OPIS PLANOWANEGO DOŚWIADCZENIA 

Należy określić  cel  naukowy lub edukacyjny doświadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie może ono spowodować 
u wykorzystywanych zwierząt, i korzyści, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 słów, tekst 
musi być zrozumiały dla niespecjalisty.  

Wnioskodawca uzyskał zgodę Komisji Bioetycznej (Uchwałą 53/LB111/2018) na badanie pt. „Testy 

przedkliniczne cząsteczki do terapii celowanej przeciw białku KRASG12V.” Niemniej jednak w 

rzeczonym badaniu nie uwzględniono  analizy ostrej toksyczności na niewielkiej grupie zwierząt, o co 

teraz wnioskujemy, a co może ograniczyć koszty badań jak również dodatkowo zmniejszyć ilość 

zwierząt potrzebnych w docelowym badaniu skuteczności substancji o potencjale terapeutycznym (z 

53/LB111/2018).  

W celu wstępnej oceny toksyczności, umożliwienia ogranicznia liczby zwierząt oraz ich ekspozycji na 



niepotrzebne cierpienie wnioskodawca zwraca się z prośbą o dodatkową zgodę na ujęcie dodatkowej 

niewielkiej liczby zwierząt w doświadczeniu do badania wstępnego. Poniższy wniosek dotyczy badania 

ostrej toksyczności - zaplanowanej według Testu 425 (TG425, tzw. Up-And-Down-Procedure): 

toksyczność ostra (podanie drogą pokarmową) – procedura większej-mniejszej dawki, zgodnie z 

rozporządzeniem OECD z 3 października 2008 roku.  

Celem tego doświadczenia jest określenie medialnej dawki śmiertelnej DL50 (z angielskiego: LD50), a 

w związku z tym otrzymanie odpowiednich danych dla klasyfikacji badanej substancji chemicznej w 

tym jej odpowiedniego stosowania w celach terapeutycznnych. I co równie ważne, w przypadku gdyby 

rzeczona substancja okazała się toksyczna w dawkach będących w zakresie oczekiwanych dawek 

terapeutycznych, nie byłoby zasadne prowadzenie eksperymentu właściwego lub nastąpiłaby jego 

modyfikacja o czym w trybie pilnym byłaby poinformawana Komisja Bioetyczna. Dzięki obecnie 

wnioskowanej zgodzie możliwe będzie oszczędzenie nie tylko czasu i pieniędzy ale również życie i 

zdrowie myszy w kolejnych etapach badań nad rzeczoną substancją. 

Finalnie, wyniki badań z prezentowanego wniosku opierają się na ustandaryzowanej procedurze i mogą 

być bardzo istotną wskazówką dla potencjalnego inwestora, że jest to istotnie nietoksyczna cząsteczka 

zwiększając prawdopodobieństwo konwersji takiej inwestycji na rzeczywisty lek. 

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZĄT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W 

DOŚWIADCZENIU 

Doświadczenie zakłada wykorzystanie myszy szczepu BALB/c (samice, myszy w momencie zakupu 

wiek 8-10 tygodni). Maksymalna ilość myszy to 20. 

 

7. OPIS UWZGLĘDNIENIA ZASAD ZASTĄPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA1 

Po długiej analizie i danych literaturowych, rozmów z jednostkami biorącymi udział w tego typu 

badaniach, a także możliwości, jakimi dysponujemy, uznaliśmy za zasadne zastosowanie procedury 

większej-mniejszej dawki, zgodnie z rozporządzeniem OECD z 3 października 2008 roku. 

Stworzyliśmy schemat badań in vivo zaprezentowany w złożonym wniosku, ograniczając liczbę 

                                                           
1
 Przy wypełnianiu wzorować się na instrukcji wypełniania wniosku W1 punkt. 8  



zwierząt, a także ich cierpienie dobierając odpowiednio procedury in vitro, które wykazały, że badana 

substancja nie powinna stanowić zagrożenia dla zdrowia badanych zwierząt, i liczymy na potwierdzenie 

tego oraz, że liczba zwierząt będzie ograniczona do 5. Jesteśmy na bieżąco z literaturą naukową, 

zajmującą się tym tematem, dlatego też stale analizujemy przebieg nowo pojawiających się wyników 

badań i będziemy starali się ulepszać procedury, oczywiście o każdej zmianie konsekwentnie informując 

komisję.  

Metody badawcze zastosowane w procedurach zostały dobrane tak, aby ograniczyć do minimum ból, 

cierpienie, dystres, a wszystkie procedury i techniki zostaną przeprowadzone przez osoby 

wykwalifikowane i posiadające stosowne uprawnienia. 

 

8. Projekt jest objęty oceną retrospektywną2 

X  TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy 

�  TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy 

�  NIE 

 

                                                           
2
 Wypełnia właściwa lokalna komisja etyczna ds. doświadczeń na zwierzętach. Należy zaznaczyć właściwe pole. 


