NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu . Ocena toksycznosci ostrej (uczulenie skory) 10 produktéow leczniczych, wyrobow
medycznych lub substancji chemicznych zgodnie z norma PN EN ISO 10993-10 2015.02 lub
zgodnie z wytycznymi OECD 406 z dnia 17.07.1992 —- TEST BUEHLERA.

2.Czas trwania projektu wrzesien 2018 r— sierpien 2022 r
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) uczulenie skory; test Buehlera ...

Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) F. Badania w celu
opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkow spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktéw, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania.

PR85 - badania wymagane przepisami. Badania dziatania uczulajacego na skore.

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 produktow leczniczych, srodkdw spozywczych, pasz lub innych substancji 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.

Cel PR85 - Niekliniczne badania bezpieczenstwa dla ludzi i Srodowiska wymagane sg prawem. Badania beda
wykonywane w systemie jakosci Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) i dotyczg oceny dziatania uczulajacego
na skoére produktow leczniczych, wyrobow medycznych lub substancji chemicznych. Ocena przeprowadzana
bedzie testem Buehlera zgodnie z polska norma PN-EN ISO 10993-10:2015.02 lub wytycznymi OECD
TG 406. na dorostych kawiach dojrzatych plciowo samicach lub samcach. Do oceny dziatania
uczulajacego 1 preparatu uzywa si¢ 15 kawii (5 kawii w kontroli i 10 w grupie uczulanej). Miarg sity
dzialania uczulajacego testowanego preparatu jest odsetek zwierzat, u ktorych na skérze w miejscu
przytozenia prob w tescie wywotawczym stwierdzono zaczerwienienie, obrzek. Produkt klasyfikuje si¢




jako wywierajacy dziatanie uczulajace jesli u co najmniej 30% zwierzat stwierdza si¢ pozytywna reakcje
(zaczerwienienie, obrzek).

Zgodnie z zaleceniami PN-EN ISO 10993-10:2015.02 lub wytycznymi OECD TG 406 co 6 miesiecy
nalezy wykonywa¢ badanie walidacyjne na 30 kawiach stosujac substancje¢ referencyjng np. aldehyd a-
heksylocynamonowy. Badanie stuzy do oceny wrazliwosci stosowanego szczepu zwierzat i oceny

poprawnosci metody.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Ocena dziatania uczulajacego 1 preparatu badanego wymaga uzycia 15 kawii (5 kawii w kontrolii 10 w

grupie uczulanej). Zbadanie 10 preparatow — 15 kawii/1 preparat x 10 preparatow = 150 kawii lacznie

Badanie walidacyjne- 30 kawii/l badanie wykonywane co 6 miesi¢cy. Przewidywana liczba zwierzat

na okres 4 lat wynosi 30 szt. x 8 badan = 240 kawii.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

1. PN-EN ISO 10993-10-2015-02 ; Biological evaluation of medical devices- Part 10: Tests for irritation
and skin sensitization, 24.02.
Test No. 406:Skin Sensitisation. Adopted: 17.07.1992

Brak zwalidowanych testow in vitro do oceny dziatania uczulajacego
Powyzsze wytyczne zalecaja uzycie kawii jako gatunku zwierzat z wyboru, liczba zwierzat 15 szt. do badania
1 preparatu ; 15 szt x 10 preparatow = 150 kawii

W badaniu walidacyjnym in vivo wykonywanym co 6 miesigcy przez 4 lata liczba zwierzat wynosi 30 szt. x 8
badan = 240 kawii.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna®

O TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

! 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.



O TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE



