NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DSWIADCZENIA

1.Tytut projekt Ocena dziatania uczulajcego organicznych zwjzkow srebra na modelu Kawii
domowej zgodnie z norng 1ISO 10993-10:2015-2

2.Czas trwania projektu .01-08-2018 — 30-07-2023

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) opatrureskigzki metaloorganiczne ,uczulanie, ISO, srebro

organiczne

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) :

A. Badania podstawowe [PB13] (badania podstawdmre) - uczulanie
5. OPIS PLANOWANEGO DOWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny éwiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakiezm@no spowodowau
wykorzystywanych zwiekt, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydgit Maksymalnie 250 stéw, tekst
musi by zrozumiaty dla niespecjalisty.

Celem déwiadczenia jest ocena biologiczna wyrobéw medychnkidre potencjalnie magznalexc

zastosowanie medyczne.

Podstawowy parametr jakim jest odpowidiiologicznazywego organizmu pozwoli na sprawdzenie jch
przydatngci i bezpieczéstwa do zastosowianedycznych. W tym celu przeprowadzona zostanieagce
reakcji uczulania na badane materiaty. ZgodniermadSO 10993-10:2015-2 modelem zwigzgm do
tego badania jest Kawia domowa. Procedurom poddeiiezwierzta po 7 dniowym okresie adaptadji,

pozwalagcym wykluczy z dagwiadczenia osobniki wykazage objawy chorobowe i po handlingu.

52

Po ogoleniu miejsc na grzbiecie zwigtrzostal losowo przydzielone zwiegia do grup badanej, bats

przedwsgpnych oraz docelowych grup badawczych i kontrolnych

Preparatem kontrolnymelzie substancja referencyjna wyznaczona przez ¢80 lub preparat ¢

\J

znanym dziataniu biologicznym i parametrach odpaolzi¢kankowej dospny na rynku komercyjnym.

Wszystkie probki przygotowaneds w formie zgodnej z wytycznymi normy PN-EN 10993 2m15-2.

[

Po uptywie wyznaczonego okresu obserwacji zaobsgane zmiany zostanocenione w odniesieni

do skali Magnussona - Kligmana.




6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Gatunek oraz liczebié grup zostata ustalana na podstawie Normy PN-EN349:2015-2, zgodnie

N

ktorg projektowane jest dwiadczenie. Kawia domowa zostata wskazana jako tpadsvy gatunek

doswiadczalny. Liczebn& grup réwnig zostata podyktowana minimalnymi wymaganiami w/wmy.

7. OPIS UWZGIEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA!

Wskazany model dwiadczalny obejmucy ocer badania na natanie kontaktowe nie nie by
zasgpiony alternatywnymi metodami pozwaleymi na ocea diugotrwatej reakcji zibonego

organizmu w warunkacim vitro.

Liczba zwierat przeznaczonych do wykorzystania w projekcie @astwskazana na podstawie
minimalnych wymaga Normy pozwalajcych na uzyskanie wiarygodnych, miarodajnych igoygh
wartas¢ poznawcg wynikow.

Wykorzystywane zwierta beda przetrzymywane w warunkach odpowiednich dla gaturi¥etody

badawcze zastosowane w procedurach zostaty wyla&naby ograniczydo minimum bdl, cierpienie

dystres, a wszystkie procedury i techniki zostgmzeprowadzone przez osoby wykwalifikowane,

posiadajce stosowne uprawnienia.

8. Projekt jest olgfy ocen retrospektywn?
TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

X NIE

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

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



