NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projekt Pobieranie krwi kroliczej do celow laboratoryjnych.
2.Czas trwania projektu .................. 25.02.2020 — 24.02.2025
3.Stowa kluczowe(maksymalnie 5 stow) krolik, streptolizyna, krew odwtdkniona, erytrocyty.

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) ...F...

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sagdowe;j

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w_celu opracowania i produkciji produktéw leczniczych, $rodkow spozywczych, pasz lub innych

substancji lub produktow, lub badan ich jakosci, 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 okreslic cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono
spowodowaé u wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki.
Maksymalnie 250 stow, tekst musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Zgodnie monografig: 0356 Ph Eur badanie obecnosci streptolizyny wymaga uzycia do badan
kontrolnych erytrocytow kroéliczych. Sa to informacje ogdlnie dostepne w najnowszej literaturze
naukowej oraz zawarte w obecnie obowigzujacym wydaniu farmakopei europejskiej. Celem
prowadzonych badan kontrolnych jest dokladne okreslenie poziomu tego enzymu w produkcie
leczniczym. W celu uzyskania materialu pozbawionego wldknika do badan kontrolnych
pobierana bedzie krew. Proces odwlokniania krwi dokonywany bedzie w specjalnie
przystosowanym do tego celu naczyniu wypetionym szklanymi kulkami. Wymogi proceduralne
zobowigzuja do przestrzegania odpowiednich norm czasowych odno$nie wykorzystania krwi do
badan kontrolnych. Z tego wzgledu krew bedzie przekazywana do w/w badan w czasie nie
dhuzszym niz 24h od momentu pobrania. Mozliwosci wykorzystania krwi do badan kontrolnych

w czasie nie dluzszym niz 24h od momentu pobrania, wynika z wymogu zachowania




odpowiednich  wilasciwoséci  biologicznych, chemicznych, a takze fizykochemicznych
wystepujacych w erytrocytach. Streptolizyna bedaca enzymem toksycznym produkowana jest
przez bakterie nalezace do rodzaju Streptococcus. Prowadzenie badan kontrolnych celem
oznaczania poziomu tego enzymu w badanym produkcie leczniczym jest gwarancja catkowicie

bezpiecznego wykorzystania tego leku w terapii ludzkiej.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Jednorazowe wykonanie badania wymaga uzycia jednego krolika rasy nowozelandzkiej biatej o

masie ciata powyzej 2 kg. W skali roku do zabiegu wykorzystywanych bedzie 16 Sztuk zwierzat.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA  ZASAD  ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I
UDOSKONALENIA

ZASADA ZASTAPIENIA

Tematyka poruszanych badan zwigzana jest z organizmem rozumianym, jako calo$¢. Dlatego w
zaden sposob nie jest mozliwe przeprowadzenie opisanych doswiadczen bez udzialu zwierzat.
Wykorzystanie krolikow jako dawcoéw krwi zwigzane jest z duzymi podobienstwami wielu
proceséw zachodzacych w krwinkach u ludzi, co zwigksza szans¢ na uzyskiwanie wiarygodnych
wynikow, ktore beda uwzglednione w produkcji leku. Wymagane prawem farmaceutycznym
badania uniemozliwiajg zastgpienie testu produktu leczniczego z uzyciem krwinek kroliczych
technikami alternatywnymi, np. hodowlami in vitro. Jedynie material pozyskany od zwierzat

umozliwia uzyskanie wiarygodnych wynikow.
ZASADA OGRANICZENIA

Celem ograniczenia ilo$ci zwierzat wykorzystywanych do pozyskania odwtoknionej krwi
obwodowej, zabieg pobierania krwi z zyly brzeznej ucha bedzie wykonywany wielokrotnie na
kazdym zwierzeciu, po uprzednim badaniu lekarsko-weterynaryjnym, z zachowaniem
minimalnego 21 dniowego okresu przerw pomiedzy poszczegdlnymi pobraniami. Cykl 15 pobran
krwi, z zachowaniem przerw, przeprowadzonych na jednym kroliku bedzie wystarczajaca ilo$cig

do przeprowadzenia procedury.




ZASADA UDOSKOLENIA

Pomieszczenie 1 wyposazenie, w ktorym beda przebywaé zwierzeta spelniaja kryteria
zapewniajagce  wlasciwe dla danego gatunku  warunki  utrzymania zgodnie z
ROZPORZADZENIEM MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI z dnia 14 grudnia 2016
r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie powinien spelnia¢ osrodek, oraz minimalnych
wymagan w zakresie opieki nad zwierzetami utrzymywanymi w osrodku (Dz.U. Warszawa, dnia
23 grudnia 2016 r. poz. 2139), a zastosowany zabieg sedacji ograniczy do minimum bol,
cierpienie oraz stres u zwierzat. Krew pobierana bedzie przez lekarzy weterynarii i osoby

doswiadczone w pracy ze zwierzgtami laboratoryjnymi.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywng
e TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
e TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

NIE




