NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: Badanie farmakokinetyki insuliny dozotagdkowej w szczurzym modelu cukrzycy typu

1.

2.Czas trwania projektu 4 lata (sierpien 2019- lipiec 2023)

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) cukrzyca, insulina, krzywa cukrowa, farmakokinetyka

4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) Badania podstawowe
Rodzaj badan: Uktad wewnatrzwydzielniczy lub metabolizm

Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkow spozywczych, pasz lub

innych substancji lub produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

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, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony srodowiska 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 do§wiadczenia, 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.

Cukrzyca obu typéw 1 i 2 jest jedng z najczesciej wystepujgcych chordb cywilizacyjnych.
Najwazniejszym lekiem w jej leczeniu jest insulina. Dotychczasowe insuliny byty podawane w
zastrzykach, chociaz ten sposdéb podawania nie jest w petni fizjologiczny bo ,omija” watrobe. Podanie
insuliny drogg dojelitowg bytoby zblizone do warunkéw fizjologicznych. Aby to bylo mozliwe insulina
musi by¢ ,ptaszczona” aby uchroni¢ sie przed strawieniem w przewodzie pokarmowym. Zastosowany
zwigzek do ,optaszczania” insuliny jest nietoksyczny i teoretycznie pozwala na przenikanie insuliny do

krwiobiegu z przewodu pokarmowego. Kinetyka tego procesu nie jest znana oraz nie wiadomo jakie




dawki insuliny stosowaé by uzyskaé prawidtowe poziomy glikemii. Temu problemowi jest poswiecony
eksperyment w ktéorym szczurom z cukrzycg typu 1 po streptozotocynie bedzie podawana
,opfaszczona” insulina. Réwnoczes$nie tym samym szczurom zostanie wykonany test obcigzenia
glukozg celem sprawdzenia jak szybko dziata badana insulina i jakie dawki nalezy zastosowaé by
uzyska¢ satysfakcjonujgce wyniki. W przypadku potwierdzenia zatozen teoretycznych mozliwym bedzie
stosowanie insuliny w postaci preparatu doustnego co wyeliminuje potrzebe codziennych,

wielokrotnych podan insuliny w postaci zastrzykéw.

Dodatkowym aspektem sg badania farmakokinetyczne. Majg one na celu okresli¢ zmiany poziomu
insuliny i glukozy w czasie w najbardziej korzystnym zestawieniu insuliny i obcigzenia glukozg. Dzi¢ki
temu od jednego zwierzecia mozna pozyskaé caty profil farmakokinetyczny, wigc wyniki badan beda
bardziej powtarzalne, a liczebnos$¢ proby badanej ograniczona. W zakresie badan farmakokinetycznych
przewiduje si¢ wczesniejsze humanitarne zakonczenie procedury w przypadkach, gdy: zwierze wyrwie
lub przegryzie zatozony do zyly szyjnej cewnik, pojawia si¢ niepokojacych objawy np. zwierze jest

osowiale, nie przyjmuje pokarmu oraz wody, wykazuje zaburzenia koordynacji ruchow.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Lacznie planowane jest uzycie 140 zwierzat, ktore beda podzielone na kilka etapow badan z testem
obcigzenia glukoza oraz do badan farmakokinetycznych. Eksperyment bedzie przeprowadzony na

szczurach Wistar w wieku 8 tygodni.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

Badane obejmuje 3 rozne dawki insuliny, ktére beda testowane po réznym obcigzeniu glukoza. W
planowanym eksperymencie nie ma mozliwosci przeprowadzenia alternatywnych metod
doswiadczalnych czy to na liniach komorkowych, czy tez na modelach komputerowych. Planowana
liczba zwierzat jest niezbedna do pozyskania niezbednej ilosci krwi do badan biochemicznych oraz do

uzyskania wiarygodnych obliczen statystycznych.

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




Osoby wykonujace prace przy zwierzetach sa po niezbednych szkoleniach i posiadajg wieloletnie

do$wiadczenie.

przewiduje si¢ wczesniejsze humanitarne zakonczenie procedury w przypadkach, gdy stan zwierzat si¢

pogorszy lub zwierzeta si¢ pogryza

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
O NIE

2 Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtaséciwe pole.




