NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu - Toksycznos$¢ miejscowa materialu polimerowego po implantacji podskornej u

szczurdw z histologiczng oceng odczynu tkankowego.
2.Czas trwania projektu 01.06.2019 r. - 01.05.2020 r.

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) biocompatybility, polyvinyl alcohol, cellulose derivatives,

polimer film, biodegradable drug-loaded film, povidone-iodine
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie z ponizszych)

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkow spozywczych, pasz
lub innych substancji lub produktéw, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa

stosowania

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.

Celem naukowym doswiadczen jest ocena biologiczna biomateriatu w formie elastycznego filmu , ktory
potencjalnie moze znalez¢ zastosowanie do niechirurgicznej implantacji w zastosowaniach medycznych

w stomatologii.

Zgodnie z opiniag Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu (opinia nr KB —
534/2018) do przeprowadzenia badan klinicznych na ludziach pomimo przeprowadzonej oceny
cytotoksycznosci na liniach komorkowych w przypadku wskazywanego materialu w opinii Komisji
zalecane jest wykonanie jego oceny na zwierzetach. Podstawowy parametr jakim jest odpowiedz

biologiczna zywego organizmu pozwoli na sprawdzenie jego przydatnosci do zastosowan medycznych.

W tym celu przeprowadzona zostanie ocena toksycznos$ci podostrej po implantacji podskornej materiatu

na modelu zwierzecym - szczur, zgodnie z zaleceniami Polskiej Normy PN-EN ISO 10993-6.

Procedurom poddane zostang zwierzgta po 7-dniowym okresie adaptacji, pozwalajacym wykluczy¢ z
doswiadczenia osobniki wykazujace objawy chorobowe oraz po handlingu. Po oznakowaniu i zwazeniu

zwierzat preparaty implantowane beda podskornie, a odpowiedZ biologiczna tkanek oceniana po




uptywie okresu 7-dniowego. Procedura implantacji podskornej materiatdow bedzie prowadzona
odpowiednio u 3 grup zwierzat, po 10 zwierzat w kazdej grupie zgodnie z normg PN-EN ISO 10993-6
(po 5 samic i samcow): w grupie | - material badany, w grupie II - materiat badany z substancja czynna,
w grupie Il - preparat kontrolny, dostgpny na rynku wyréb medyczny 0 znanych parametrach
odpowiedzi tkankowej. U kazdego zwierzecia implantowane bedg probki materiatu o §rednicy do 7 mm
w 1 kieszonce podskornej. Po uptywie okresu 7-dniowego okresu obserwacji w kazdej grupie zwierzat
zostanie wykonana procedura pobrania krwi do badan, a po zakonczeniu do$wiadczenia wykonane
zostang badania makroskopowe i resekcja probek, w celu oceny mikroskopowej odpowiedzi tkankowej

na badany material.

Uzyskanie pozytywnych wynikéw oceny biologicznej w modelu zwierzegcym bedzie podstawa do
prowadzenia planowanego w Zakladzie Periodontologii UM we Wroctawiu randomizowanego badania
klinicznego, stuzacego klinicznej i mikrobiologicznej ocenie materiatu po dokieszonkowej implantacji u

pacjentow z uog6lnionym zapaleniem przyzebia.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Gatunek oraz liczebno$¢ grup zostata ustalona na podstawie Normy PN-EN 1SO 10993-6 (pt.
,,Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cz¢$¢ 6: Badania miejscowej reakcji po implantacji”),
zgodnie z ktorg projektowane jest doswiadczenie. Szczur zostal w niej wskazany jako podstawowy
gatunek do$wiadczalny. Powyzsza norma wskazuje na konieczno$¢ uzycia co najmniej 10 sztuk
zwierzat dla danego materiatu 1 czasu obserwacji. Kazde zwierzg zostanie zaimplementowane 1 probka

o $rednicy do 7 mm.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASADY ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

Zaplanowanie do$wiadczenia z wykorzystaniem zwierzat, wynika z braku alternatywnej metody
badawczej oraz modelu do$wiadczalnego, pozwalajacego oceni¢ reakcj¢ ztozonego organizmu w

warunkach in vitro.

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




Gatunek i1 liczba wykorzystywanych w doswiadczeniu zwierzat zostala ograniczona do poziomu
minimalnego, niezb¢dnego do osiagnigcia celow i ustalona na podstawie normy PN-EN ISO 10993-6,
zgodnie z ktérg zaplanowano doswiadczenie. Powyzsza norma wskazuje na konieczno$¢ uzycia CO
najmniej 10 sztuk zwierzat dla kazdej ocenianej proby, pozwalajacych na uzyskanie wiarygodnych i

majacych warto§¢ poznawczg wynikow.

Warunki utrzymywania zwierzat, opieka nad nimi oraz metoda badawcza stosowana w do$wiadczeniu
zostaly udoskonalone w taki sposob, aby ograniczy¢ potencjalny bol, cierpienie oraz dystres. Zwierzeta
w czasie trwania eksperymentu beda przebywaly w pomieszczeniu zapewniajacym odpowiednie
warunki bytowe. Opieke nad zwierzetami bedzie sprawowat wykwalifikowany personel. Stan zdrowia

zwierzat bedzie codziennie monitorowany.

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

2 Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wtasciwe pole.




