NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu ,,Ocena dzialania drazniacego wyrobéw medycznych na skore metoda wielokrotna

u krolika europejskiego, zgodnie z norma ISO 10993-10:2015-2”
2.Czas trwania projektu 20.06.2019 - 20.06.2024
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) wyréb medyczny, krélik, draznienie, ISO

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategori¢ z ponizszych)

[PR84] Badanie dzialania draznigcego lub Zracego na skore metodg powtorzen wielokrotnych.

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkow spozywczych, pasz lub innych substancii lub

produktow, lub badan ich jakos$ci, 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 doswiadczenia, 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.

Podstawowy parametr jakim jest odpowiedz biologiczna zywego organizmu pozwoli na sprawdzenie jego przydatnosci do
zastosowan medycznych. W tym celu przeprowadzona zostanie ocena dziatania draznigcego na skor¢ zgodnie z wymogami

Polskiej Normy PN-EN 10993-10. Badanie przeprowadzone bedzie na modelu zwierzecym — krélik europejski

Kolejnos¢ czynnosci w procedurze: Adaptacja do warunkéw bytowych; Badanie dzialania draznigcego na skér¢ metoda

powtorzen wielokrotnych, Eutanazja zwierzat.

Zwierzeta przed badaniami zostang poddane 21-dniowemu okresowi kwarantanny i adaptacji do warunkéw bytowych
(czynnos¢ 1). Nastepnie na 3 krélikach na grupe zostanie przeprowadzone badanie dziatania draznigcego na skore metoda
powtorzen wielokrotnych. W kazdej grupie u 3 zwierzat bedzie aplikowany miejscowo na skoére grzbietu materiat
badany/kontrolny. Zgodnie z wytycznymi normy, materiat badany i kontrolny moze znajdowaé si¢ na jednym zwierzeciu.

Aby przeprowadzi¢ badani¢ dziatania draznigcego substancji na skdr¢ metoda wielokrotng niezbedne jest wykonanie testu




metoda jednokrotna. W zwiazku z tym po okresie kwarantanny zwierzgtom zostanie wygolona siers¢ na grzbiecie, z obu
stron kregostupa (kwadrat 10x15cm). Material badany/kontrolny zostanie nalozony zgodnie z wytycznymi normy, w
ilosciach 0,5ml/0,5g. Miejsca z nalozonymi probkami zostang przykryte jalowa gaza o wymiarach 2,5cm x 2,5cm, a

nastepnie bandazem na czas 4h. Po 1h, 24h, 48h, 72h od zdjecia opatrunku zostanie dokonana ocena zmian skérnych.

Badanie metoda powtdrzen wielokrotnych moze trwa¢ maksymalnie 21 dni. Po wykonaniu badania pojedynczego materiat
badany/kontrolny naktadany jest codziennie na 4h, a ocena dokonywana jest przed zatozeniem kolejnego opatrunku i 1h po
jego zdjeciu.. Po ostatniej ekspozycji na materiat badany/kontrolny ocena dokonywana jest po 1h, 24h, 48h, 72h od zdjg¢cia

opatrunku. Na koniec badania wyliczany jest skumulowany wskaznik podraznienia.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Gatunek oraz liczebno$¢ grup zostala ustalana na podstawie Normy PN-EN 10993-10:2015-2, zgodnie z ktéra projektowane
jest doswiadczenie. Krolik europejski zostat wskazany jako podstawowy gatunek doswiadczalny. Liczebno$¢ grup rowniez

zostata podyktowana minimalnymi wymaganiami w/w normy.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

Wskazany model doswiadczalny obejmujacy ocen¢ badania na narazenie kontaktowe nie moze by¢ zastapiony
alternatywnymi metodami pozwalajacymi na ocen¢ dlugotrwatej reakcji ztozonego organizmu w warunkach in vitro. Liczba
zwierzat przeznaczonych do wykorzystania w projekcie zostala wskazana na podstawie minimalnych wymagan Normy
pozwalajacych na uzyskanie wiarygodnych, miarodajnych i majacych warto$¢ poznawczg wynikéw. Wykorzystywane
zwierzgta beda przetrzymywane w warunkach odpowiednich dla gatunku. Metody badawcze zastosowane w procedurze sa
$cisle okreslone normg wg ktorej projekt ma by¢ realizowany. Procedura ta ogranicza do minimum bdl, cierpienie, dystres, a

wszystkie techniki zostang przeprowadzone przez osoby wykwalifikowane, posiadajace stosowne uprawnienia.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna®
TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE

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

2 . ;. .. ;. / . . P ;.
Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ whasciwe pole.




