
NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOŚWIADCZENIA  

1.Tytuł projektu: Określenie maksymalnej tolerowanej dawki dla związków wykazujących aktywność 

przeciwnowotworową w testach in vitro  

2.Czas trwania projektu: 2 lata 

3.Słowa kluczowe (maksymalnie 5 słów): wyznaczanie dawek toksycznych, onkologia 

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisać odpowiednią kategorię z poniższych): A 

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.  

Celem planowanych badań in vivo jest określenie maksymalnej tolerowanej dawki badanych 

związków w organizmie myszy, jakie zapewnią wysoką skuteczność działania przeciwnowotworowego, 

jednocześnie nie wywołując nadmiernej toksyczności. Związki testowane w ramach tego projektu 

przeszły pozytywnie selekcję w testach in vitro, która potwierdziła ich specyficzne, selektywne oraz 

przeciwnowotworowe działanie. Ponadto, przeprowadzone wcześniej badania farmakokinetyczne (PK) i 

farmakodynamiczne (PD) pozwoliły na wyselekcjonowanie związków o korzystnych parametrach 

ADME (ang. Absorption, Distribution, Metabolism, Excretion). 

Testowane związki będą podawane zwierzętom przez okres 15 dni, w różnych schematach i 

dawkach, zależnych od ich właściwości fizyko-chemicznych oraz parametrów PK/PD. Pozwoli to na 



określenie toksyczności dawek oraz ustalenie bezpiecznych schematów podań i optymalniej drogi 

podania testowanych związków. Podczas  podań, jak również 7 dni po zakończeniu podań testowanych 

związków, każdy osobnik będzie obserwowany pod kątem wystąpienia nieprawidłowości 

fizjologicznych i/lub behawioralnych. W razie wystąpienia objawów toksyczności, procedura zostanie 

przerwana i zastosowane zostanie humanitarne jej zakończenie. Zarówno w czasie trwania podań 

testowanych związków (przyżyciowo), jak i po okresie obserwacji (terminalnie), od zwierząt będzie 

pobierany materiał do dalszych analiz. 

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZĄT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W 

DOŚWIADCZENIU 

720, mysz domowa (Mus musculus) 

 

7. OPIS UWZGLĘDNIENIA ZASAD ZASTĄPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA1 

Badania przedstawione w obecnym wniosku zostaną przeprowadzone z zastosowaniem zasady 3R; zastąpienia, 

ograniczenia i udoskonalenia. 

ZASTĄPIENIE: W badaniach, których dotyczy niniejszy wniosek, nie ma możliwości wykorzystania innych 

metod pozwalających na zastąpienie użycia kręgowców. Jednakże, zanim zostaną przeprowadzone analizy z 

wykorzystaniem modeli in vivo, wykonana będzie obszerna analiza in-silico oraz przesiewowe eksperymenty z 

użyciem modeli in vitro, które zdeterminują związki cechujące się najwyższym prawdopodobieństwem działania 

w modelach in vivo. Ponad to, zostanie przeanalizowany profil farmakologiczny i farmakodynamiczny związków 

wyselekcjonowanych do tego doświadczenia, zanim zostanie przeprowadzone badanie MDT.  

OGRANICZENIE: Pojedyncza grupa eksperymentalna będzie składała się z minimalnej liczby osobników, 

pozwalającej na uzyskanie wiarygodnych wyników. W grupach kontrolnych, testowany będzie wyłącznie 

najczęstszy schemat podań (QD, BID), co jest wystarczające do określenia wpływu na analizowane parametry 

przez schemat najbardziej obciążający zwierzęta.  

UDOSKONALENIE: Zwierzęta, które zostaną użyte w trakcie prowadzonych doświadczeń, będą pochodziły z 

certyfikowanych źródeł. Podczas całego eksperymentu myszy będą pod stałą opieką weterynaryjną, natomiast 

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



wykonywane na nich procedury zostaną przeprowadzone przez wykwalifikowane i doświadczone osoby. 

Wszystkie te czynności mają na celu ograniczenie do minimum stresu oraz bólu u zwierząt. Myszy będą 

utrzymywane w indywidualnie wentylowanych klatkach, w środowisku wzbogaconym o odpowiednie materiały 

przyczyniające się do urozmaicenia ich otoczenia (materiał gniazdujący, drewniane klocki), co pozytywnie 

koreluje z poprawą ich dobrostanu. W sytuacji, gdy u zwierząt zaobserwowane zostanie pogorszenie się stanu 

zdrowia, wdrożone będzie wczesne humanitarne zakończenie procedury. Na zakończenie eksperymentu 

przewidziano pośmiertne pobranie tkanek do dalszych analiz. 

 

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. 


