
NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOŚWIADCZENIA  

1.Tytuł projekt   
“Ocena tolerancji miejscowej wg wytycznych EMA/CHMP/SWP/2145/2000 Rev.1. Corr.1. wymagana 

prawem na potrzeby rejestracyjne nowej postaci leku do stosowania na skórę” 

2. Czas trwania projektu  01.09.2020-31.12.2020 

3. Słowa kluczowe (maksymalnie 5 słów): EMA/CHMP/SWP/2145/2000 Rev.1. Corr.1., tolerancja miejscowa, 

królik europejski, działanie drażniące. 

4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisać odpowiednią kategorię z poniższych): 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; [PR71]  

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 badania jest ocena tolerancji miejscowej produktu leczniczego stosowanego na skórę 

Uzasadnienie podjęcia badania: 

Opracowana nowa forma leku przeznaczonego do leczenia m. in. oparzeń, będzie podawana bezdotykowo i 

pozbawiona będzie substancji pomocniczych zawartych w zarejestrowanym leku referencyjnym (krem), które 

pozostając na skórze tworzą warstwę utrudniającą oddychanie i gojenie skóry. 

W Polsce, zgodnie z ustawą Prawo Farmaceutyczne, przed zarejestrowaniem nowej postaci leku, obowiązkowe 

jest przedstawienie wyników badania tolerancji miejscowej na skórę. Badanie musi być wykonane w systemie 

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) standardową metodą, która jest opracowana przez Europejską Agencję 

Leków (EMA).  

EMA, której główne zadanie to dopuszczanie do obrotu produktów leczniczych w UE i ich kontrolowanie, blisko 



współpracuje z krajowymi organami regulacyjnymi w państwach członkowskich UE i z Dyrekcją Generalną 

Komisji Europejskiej ds. Zdrowia w ramach partnerstwa Europejskiej Sieci Regulacji Produktów Leczniczych.  

Badanie nowej postaci leku na skórę zostanie przeprowadzone zgodnie z wytyczną EMA/CHMP/SWP/2145/2000 

Rev.1. Corr.1. na dziewięciu zdrowych królikach europejskich (Oryctolagus cuniculus) samicach o masie ciała 

powyżej 2 kg. Zwierzęta zostaną podzielone na 3 grupy, każda po 3 króliki. Ocenianym  efektem będzie  

miejscowa reakcja skórna w postaci zaczerwienienia, obrzęku lub strupów czy nadżerek świadcząca o drażniącym 

działaniu testowanego produktu. Zwierzęta po 7 dniach od narażenia zostaną poddane humanitarnej eutanazji. 

Podczas sekcji oceniane będą zmiany makroskopowe narządów wewnętrznych królika.  Narządy/tkanki, w 

których stwierdzone zostaną zmiany makroskopowe, zostaną poddane ocenie histopatologicznej przez 

wykwalifikowanego patologa. Na podstawie dostępnej wiedzy na temat efektów ubocznych występujących po 

ekspozycji na hydrokortyzon, do badania histopatologicznego zostanie pobrana skóra z miejsca narażenia oraz 

nadnercza bez względu na wynik ich obserwacji makroskopowych. 

Badanie zostanie wykonane w systemie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL). Wyniki przeprowadzonych badań 

wykonanych w systemie DPL (GLP) są respektowane przez EMA i kraje członkowskie OECD i nie wymagają 

ponownego badania w tych krajach. 

Test jest jednym ze standardowych badań nieklinicznych wymaganych do rejestracji produktów leczniczych 

przed wprowadzeniem ich na rynek. 

 

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZĄT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W 

DOŚWIADCZENIU 

Królik europejski (Oryctolagus cuniculus)(samice)– 9 sztuk  

 

7. OPIS UWZGLĘDNIENIA ZASAD ZASTĄPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA
1
 

Badanie zostało zaplanowane tak aby spełnić zasadę trzech R: ZASTĄPIENIA, OGRANICZENIA I 

UDOSKONALENIA 

1. Zasada ZASTĄPIENIA 

Wytyczna EMA zaleca użycie królika, na którym należy przeprowadzić ocenę tolerancji miejscowej 

produktu leczniczego. Do dnia dzisiejszego brak jest zwalidowanego testu in vitro, który mógłby 

zastąpić wykonywany test. 

2. Zasada OGRANICZENIA 

W badaniu zaplanowana jest minimalna liczba zwierząt( 3 króliki na grupę) jaką przewiduje wytyczna 
EMA/CHMP/SWP/2145/2000 Rev.1., Corr.1. 

3. Zasada UDOSKONALENIA 

Zwierzęta w czasie aklimatyzacji będą przyzwyczajane do obecności zapachu i dotyku 

eksperymentatora. Każde zwierzę, 3 razy dziennie, przez około 5 minut będzie wyjmowane z klatki i 

trzymane przez eksperymentatora, tak, aby je przyzwyczaić do czynności związanych z podaniem 

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



badanego preparatu. Warunki w jakich będą przebywać króliki spełniają wymagania Rozporządzenia 

Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 14 grudnia 2016 r. w sprawie minimalnych wymagań, jakie 

powinien spełniać ośrodek, oraz minimalnych wymagań w zakresie opieki nad zwierzętami 

utrzymywanymi w ośrodku. Wzbogaceniem będą platformy wypoczynkowe, które  znajdujące  się w 

klatkach. 

W uzasadnionych przypadkach planowane jest zastosowanie wczesnego, humanitarnego zakończenia 

procedury. W przypadkach tego wymagających, konieczność eutanazji zostanie skonsultowana z 

lekarzem weterynarii. Podstawą do decyzji o uśmierceniu zwierzęcia będą znaczące zmiany w masie 

ciała (>20% w przeciągu 2-3 dni) oraz zmiany w wyglądzie zewnętrznym, behawioralne i w fizjologii 

(zmniejszone spożycie wody/pokarmu, odwodnienie, trudności z oddychaniem). 

 

 

8. Projekt jest objęty oceną retrospektywną
2
 

 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. 


