NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytul projektu: Ocena efektu gastroprotekcyjnego soli lizynowej ketoprofenu na uszkodzonag
etanolem btone $luzowg zotadka szczura wedrownego oraz jej wptyw na watrobe, nerki i behawior po

obcigzeniu etanolem.
2. Czas trwania projektu 01.01.2020r.- 31.12.2024r.

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): Sol lizynowa ketoprofenu, ketoprofen, btona sluzowa

zotadka, zapalenie zoladka, szczury
4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych): A

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 spozywcezych, 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 okreslic 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.

Sol lizynowa ketoprofenu jest coraz czesciej stosowana u pacjentow z powodu doniesien o jej dziataniu
gastroprotekcyjnym. Nieznane jest jednak jej dziatanie na blone¢ $luzowa zotadka zywych organizmoéw.
Doswiadczenie, na ktore powotujg si¢ producenci preparatu, zostalo przeprowadzone z wykorzystaniem

linii komorkowej. Takie badanie nie jest wystarczajace.

Badanie pozwoli uzyska¢ informacje o wykorzystaniu soli lizynowej ketoprofenu w praktyce 1 bedzie
miato wptyw na zastosowanie tego preparatu w przysztosci. Doswiadczenie ma na celu sprawdzenie na

ssakach czy s6l lizynowa ketoprofenu ma dziatanie ochronne na uszkodzona btong §luzowa zotadka.




Okreslenie jej wplywu na nieuszkodzone nerki, watrobe i uktad nerwowy oraz po wczesniejszym
obcigzeniu ich etanolem. Poréwnanie dziatania soli lizynowej ketoprofenu i ketoprofenu na uszkodzong
1 nieuszkodzong blone¢ $luzowa zoladka. Badania behawioralne dostarcza informacji na temat efektu
neurotoksycznego badanych substancji. Zostanie okreslony wptyw badanych substancji na koordynacje
ruchows, aktywno$¢ ruchowg i tolerancje bolu. Weryfikacji dziatania leku poddane zostang réwniez

nerki, mozg i watroba zwierzat.

W doswiadczeniu planuje 2 grupy kontrolne (jedna to zwierzeta z uszkodzong btong §luzowa zotadka,
ktorym nie podano zadnej substancji oraz druga grupa zwierzat z nieuszkodzong btong sluzowa zotadka,
ktorym podawano s6l fizjologiczna) i 4 grupy badawcze (szczury z uszkodzong btong §luzowg zotadka,
ktérym podawano ketoprofen lub ketoprofen z lizyng i zwierzgta z nieuszkodzong btong §luzowa
zotadka, ktorym podawano badane substancje. Po podaniu substancji zwierzg¢ta zostang poddane 3

testom behawioralnym.

Zwierzeta beda narazone na skutki dzialania podawanych substancji. Moze doj$¢ do efektow ubocznych.

Badanie jest jednak niezbedne.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

W doswiadczeniu planuj¢ wykorzysta¢ 36 szczurow Wistar (po 6 w kazdej grupie).

W doswiadczeniu zaplanowano 2 grupy kontrolne oraz 4 grupy badawcze.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA*

W doswiadczeniu uwzgledniono zasade 3R.
Zasada ograniczenia:

Ograniczono grupy kontrolne i badawcze do niezbednego statystycznego minimum. Grupy badawcze sg

mniejsze (zawierajg po 6 osobnikow) od ilosci wykorzystywanej w doswiadczeniu wzorcowym (po 18

Przy wypelnianiu wzorowac si¢ na instrukcji wypelniania wniosku W1 punkt. 8




zwierzat) 1 sg niezb¢dne do okreslenia wiarygodnosci statystyczne;.
Zasada zastgpienia:

Nie mozna zastosowa¢ metody badawczej zawierajacej osiggni¢cie celu niniejszego doswiadczenia bez
wykorzystania zwierzagt doswiadczalnych. Badania nie mozna zastgpi¢ poprzez lini¢ komorkows z
powodu braku mozliwosci oceny dziatania leku na caty organizm i jego poszczegolne narzady. To co
jest mozliwe do uzyskania na linii komorkowej czgsto przez mozliwosci adaptacyjne ustroju i jego

zdolnosci do regeneracji rozni si¢ od efektu wywotanego w zywym organizmie.
Zasada udoskonalenia:

Wykorzystywane zwierzeta beda przetrzymywane w warunkach odpowiednich dla swojego gatunku.
Srodowisko, w ktorym beda przebywaly zwierzeta zostanie odpowiednio wzbogacone. Przed
rozpoczeciem doswiadczen, podczas 7-dniowego okresu adaptacji szczuréw do warunkow
doswiadczalnych, stosowany bedzie handling, w trakcie ktorego zwierzeta przyzwyczajane beda do
obecnosci eksperymentatora i jego dotyku, co pozwoli na zminimalizowanie stresu zwierzat podczas
dalszych etapow do$wiadczenia. Przed kazdym testem zwierzgta bedg przechodzity 30-minutowy okres
aklimatyzacji do pomieszczen, w ktdrych przeprowadzane sa doswiadczenia. Zwierzg¢ta w agonii, z
objawami silnego bolu lub perforacji przewodu pokarmowego zostang natychmiast poddane eutanazji
(humanitarne zakonczenie procedury). Wszystkie czynnosci prowadzone beda przez przeszkolonego
wykonawce, posiadajacego wieloletnie do$wiadczenie w pracy ze zwierzgtami. Zwierzgta beda

znajdowaly si¢ pod statg kontrolg lekarza weterynarii.

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

Wypetnia wlasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzgtach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole.




