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Rosnaca presja opinii publicznej na polozenie kresu
badaniom na zwierzetach, zwlaszcza w przemysle kosmetycznym, oznacza ze odosobnione
postepy naukowe nie sa wystarczajace. Naukowcy potrzebuja narzedzia, ktéore umozliwi
dostep do danych i dzielenie sie swoimi ustaleniami, co zapewnia wlasnie TOXBANK.

W ramach projektu TOXBANK (Supporting Integrated Data Analysis and Servicing of Alternative
Testing Methods in Toxicology), ktéry jest czescia klastra SEURAT-1, powstaly serie narzedzi na
potrzeby spotecznosci naukowej z zamiarem wsparcia naukowcow w zastepowaniu,
przeprowadzanych dotychczas na zwierzetach, badan toksycznosci ogélnoustrojowej dla dawki
powtarzalne;j.

Nowe narzedzia internetowe, udostepnione publicznie, powiazane sa ze specjalnym magazynem do
zarzadzania danymi o toksycznosci i modelowania ich, w ktérym gromadzone sa wyniki projektow
SEURAT-1 oraz te pochodzace z innych zrodel, w tym z publicznych baz danych. Obejmuja takze
»Zloty standard” bazy danych zwiazkéw chemicznych oraz repozytorium wybranych, testowych
zwigzkéw chemicznych, a takze zasoby referencyjne komorek, linii komérkowych i tkanek istotnych
dla badan nad toksycznoscia ogoélnoustrojowa in vitro, prowadzonych w ramach SEURAT-1.

Dr Emilio Benfenati, kierownik Laboratorium Chemii Srodowiska i Toksykologii przy Instytucie im.
Mario Negriego i koordynator projektu, wyjasnia, w jaki sposob ostatecznie ograniczona zostanie
konieczno$¢ przeprowadzania badan in vivo, czego interesariusze moga sie spodziewac¢ w toku
projektu i po jego zakonczeniu oraz jak inne sektory, ktére nadal opieraja sie na danych in vivo,
skorzystaja na tym przedsiewzieciu.

Na jakim etapie jest opracowywanie magazynu danych TOXBANK i realizacja ogolnych celow
projektu?

Wdrozona wersja produkcyjna magazynu danych TOXBANK zapewnia dostep do przetworzonych
danych i protokotéw z doswiadczen oraz do istotnych informacji publicznych. Obejmuje
opracowywanie i/lub personalizacje interfejsow internetowych do taczenia i przesytania danych,
miedzy innymi wynikow pierwotnych, przetworzonych i modelowych.

Kazdy etap doswiadczen jest powiazany z protokotami opisujacymi procedury. Internetowy interfejs
uzytkownika do wyszukiwania, przegladania i filtrowania wynikéw ma zapewni¢ dostep do
wszystkich protokotéw i danych w sposéb uwzgledniajacy wszelkie ograniczenia wynikajace z praw
wlasnosci intelektualnej. System zostat wdrozony w formie serii ustug internetowych na bazie REST,
co zapewnia kompatybilnos¢ z innymi systemami klastra, a takze ze Zzrédtami zewnetrznymi.
Magazyn danych TOXBANK jest dostepny publicznie od jesieni 2014 r. Wprowadzamy obecnie do
magazynu dane publiczne o referencyjnych zwiazkach chemicznych, wspomagajace metaanalize
i ocene ryzyka, ktore sa przeprowadzane w ramach studiow przypadku SEURAT-1. Tak wiec ,,silnik”
jest gotowy i zaczyna by¢ wypelniany danymi pozyskiwanymi z réznych projektéw SEURAT-1 oraz
danymi zewnetrznymi, takimi jak ToxCast.



Jaki wpltyw wywra waszym zdaniem prowadzone przez was prace na badania w tej dziedzinie?

W ramach projektu TOXBANK powstaje infrastruktura krytyczna i funkcje ustugowe dla wszystkich
projektow SEURAT-1, ktdéra stuzy¢ bedzie za scentralizowany i znormalizowany zestaw zasobdéw
danych, zwiazkéw chemicznych i probek biologicznych, uzupeliony o znormalizowane procedury
eksploatacyjne i wytyczne. Zapewnienie wysokiej jakosci Zrodet zwiazkéw chemicznych, komoérek
i tkanek do badan sprzyja¢ bedzie nowatorskim analizom na bazie komérek ludzkich, co utatwi
precyzyjniejsza ocene toksycznosci.

Tego typu zasoby zapewnia, Zze alternatywne analizy in vitro opracowywane przez naukowcow
SEURAT-1 sa prowadzone i wspomagane od wczesnego etapu projektowania, aby maksymalnie
zwiekszy¢ ich szanse na dotarcie do etapu poprzedzajacego ich walidacje, zgodnie z definicja
ECVAM i ostateczne uzyskanie walidacji i akceptacji organu nadzoru zgodnie z wymogami REACH.
Tak wiec agencje regulacyjne sa docelowymi beneficjentami tej infrastruktury.

REACH stawia rowniez duze wymagania przed przedsiebiorstwami prowadzacymi dziatalnos¢ na
rynku europejskim, ktére zajmuja sie importem i wytarzaniem produktow zawierajacych czastki
chemiczne. Kiedy to tylko mozliwe wymaga sie od przedsiebiorstw stosowania zasad 3Z oraz
przeprowadzania oceny rozwiazan alternatywnych, ich ewentualnego stosowania i sktadania w tym
zakresie sprawozdan. W zwiazku z tym przedsiebiorstwa sa kolejnym gtdéwnym celem naszej
infrastruktury, gdyz standardowe zasoby branzowe, takie jak TOXBANK sa nieodzowne do
przeprowadzania oceny bezpieczenstwa. Rozporzadzenie REACH stawia wyzwania w szczegodlnosci
przed MSP, ktére zazwyczaj nie dysponuja wlasnymi narzedziami i zasobami wiedzy do
przeprowadzania oceny.

Nasze prace powinny wywrzeé¢ pozytywny wplyw takze na Cosmetics Europe i inne organizacje
objete dyrektywa w sprawie kosmetykdéw, ktéra ktadzie zdecydowany nacisk na wymog 3Z wobec
przedsiebiorstw oferujacych produkty konsumpcyjne, a mianowicie aby wszystkie doswiadczenia
sprawdzajace toksycznos¢ ogdlnoustrojowa na zwierzetach zostaly zastapione do roku 2013.
Wreszcie spodziewamy sie, ze uruchomimy efekt kuli snieznej wraz ze stopniowym udostepnianiem
wszystkich danych, z mozliwoscia analizowania wielu powiazan miedzy réznymi zbiorami danych.
Sadzimy, ze efekt bedzie wzmocniony ze wzgledu na to, ze wyniki TOXBANK sa tatwo dostepne ze
zwyktego komputera.

Kiedy platforma bedzie w petni operacyjna?

Z TOXBANK juz teraz mozna korzysta¢. Na dzien dzisiejszy w magazynie przechowywanych jest 61
protokotow i danych z 39 analiz, a 8 badan jest obecnie w trakcie przygotowywania.

TOXBANK przetozyt takze pliki i bazy danych udostepnione przez amerykanska agencje EPA na
ISA-Tab, aby ujac je w naszym magazynie danych. Prace nad projektem zakoncza sie w grudniu 2015
r. w zwigzku z tym oczekujemy w ostatnich miesigcach dalszego naptywu danych od naszych
partneréw SEURAT-1.

Co moze nam pan powiedzie¢ na temat dotychczasowych reakcji naukowcow?

TOXBANK byt prezentowany na rozmaitych konferencjach i wydarzeniach. Zainteresowanie nim
skupia sie na dwoch aspektach. Po pierwsze na kwestii praktycznej: dostep do danych, ktére sa
zwykle ukryte w sprawozdaniach z indywidualnych doswiadczen. TOXBANK zapewnia
interesariuszom , panoramiczna” perspektywe na dane, ktéra mozna wykorzystaé, aby ograniczy¢ do
minimum udziat zwierzat. Przemyst kosmetyczny jest oczywiscie zywo zainteresowany perspektywa
wagi dowodow na potrzeby oceny bezpieczenstwa sktadnikéw kosmetykéw. Dla tego sektora
zasadnicze znaczenie ma zoptymalizowanie wykorzystania wszystkich danych.

Drugi powdd zainteresowania dotyczy teorii: ogodlnie rzecz biorac zdolnosci do pelnego
wykorzystania danych. Ma to znaczenie nie tylko dla przemystu kosmetycznego. Organy nadzoru



zaangazowane w REACH rowniez z zainteresowaniem przygladaja sie wynikom TOXBANK
i SUERAT-1. EFSA aktywnie pracuje nad wykorzystaniem wszystkich danych i metod
przygotowywania informacji z perspektywy wagi dowodéw. W sposob jeszcze bardziej ogdlny
naukowcy sa zainteresowani poszerzaniem dostepu i wykorzystywaniem danych. To dla toksykologii
ma strategiczne znaczenie.

W pazdzierniku odbedzie sie forum publiczne TOXBANK. Czego moga sie spodziewac interesariusze
po tym wydarzeniu?

Wydarzenie jest kierowane w szczegélnosci do interesariuszy przemystowych. Przemyst kosmetyczny
jest zmuszony do poszukiwania wszelkich mozliwych sposobéw wykazywania bezpieczenstwa
sktadnikow kosmetykow, bez uciekania sie do badan na zwierzetach. Dla tego sektora przemystu
kluczowe znaczenie ma mozliwie jak najwczes$niejsze zgromadzenie dowodéw na bezpieczenstwo
sktadnikéw. TOXBANK bedzie w tym pomocny poprzez umozliwienie eksploracji dostepnych danych
o substancjach w przejrzysty i efektywny sposdb, taczac dowody z wielu Zrdédet, ktéore w innym
przypadku trudno bytoby polaczy¢. To co oferuje TOXBANK to zaawansowana platforma duzej mocy.
Wydarzenie bedzie rowniez okazja do nawiazania kontaktéw z interesariuszami i zabiegania
o przyszte relacje.

Czy ma pan wrazenie, ze UE jest na dobrej drodze do osiagniecia celu, jakim jest zastapienie badan
na zwierzetach?

UE to zlozona jednostka z wieloma réznymi panstwami cztonkowskimi i rozmaitymi przepisami. Dazy
rzeczywiscie do zastapienia badan na zwierzetach, ale sa takze inne cele, takie jak bezpieczenstwo
ludzi i ochrona Srodowiska, ktére w pewnych przypadkach moga sta¢ w sprzecznosci
z wycofywaniem badan na zwierzetach.

Z pewnoscia UE jest bardzo blisko zastapienia badan sktadnikéw kosmetykéw na zwierzetach, ale
inne przepisy zmierzaja w przeciwnym kierunku. Aby zastapi¢ badania na zwierzetach i jednocze$nie
chroni¢ zdrowie ludzi i sSrodowisko potrzebujemy zmiany podobnej to tej, jaka sie dokonata na
przyktad w USA - ujednoliconej strategii obejmujacej rézne agencje regulacyjne i wspolnej wizji.

Jakie macie plany po zakonczeniu prac nad projektem?

UE planuje w ramach swojej inicjatywy H2020 dalsze wspieranie prac badawczych nad
zastepowaniem badan na zwierzetach. Nowy projekt o nazwie EUTOXRISK21 bedzie podazac ta
Sciezka, angazujac dziesiatki laboratoriéw. Niektdérzy z partneréw TOXBANK wezma udziat w tym
nowym projekcie, ktéry ma sie rozpocza¢ w styczniu 2016 r., a doswiadczenia i zasoby TOXBANK
z pewnoscia okaza sie przydatne.

Wiecej informacji:

Witryna projektu TOXBANK

Zrédto: www.cordis.europa.eu
https://laboratoria.net/aktualnosci/24386.html
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