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OOGIRRITATIE - WAAROM BELANGRIJK?
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FDA poster from K. Wilhelmus, Survey of Ophthalmology Vol. 45, no. 6, 2001
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JOHN HENRY DRAIZE (1900 - 1992)

Draize
konijnen
oogirritatietest
(1944)

OECD Richtlijn 405
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IN VIVO DRAIZE TEST: BEHANDELING EN MOGELIJKE EFFECTEN
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DRAIZE KONIJNEN OOGIRRITATIE TEST
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DRAIZE KONIJNEN OOGIRRITATIE TEST

regenboogvlies

M hoornvlies
B Irls

ooglens
bindvlies

Hoornvlies ondoorzichtbaarheid “Corneal opacity” (CO: score 0 to 4)
Netvlies beschadiging “Iris lesions” (IR: score 0 to 2)
Bindvlies roodheid “Conjunctiva redness” (CR: score 0 to 3)

U000

Bindvlies zwelling “Conjunctiva chemosis” (CC: score 0 to 4)

Ogen beoordelen

I1I2I3IIII7IIIIIII14IIIIII(21>

Bereken voor elk konijn van de 4 eindpunten de gemiddelde van dag 1-3
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BEPALEN VAN DE POTENTIE VAN STOFFEN OM OOGIRRITATIE TE VEROORZAKEN

» In vitro methoden voor oogirritatie voor gevaarsidentificatie

BCOP (Bovine Corneal Opacity Permeability) - OECD 437

ICE (Isolated Chicken Eye) - OECD 438

FL (Fluorescein Leakage) - OECD 460

STE (Short term Exposure) - OECD 491

CM (Cytosensor Microphysiometer) - ontwerp OECD

HET-CAM (Hen’s egg Chorioallantoic Membrane) - Aanvaard EU
IRE (Isolated Rabbit Eye) - Aanvaard in EU

. M

« BCOP (Bovine Corneal Opacity Permeability) - OECD 437
» |ICE (Isolated Chicken Eye) - OECD 438

« STE (Short term Exposure) - OECD 491

* Reconstructed Human Cornea-like Epithelium - OECD 492
* CM (Cytosensor Microphysiometer) - ontwerp OECD
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VERVANGING & PERSOONLIJKE BESCHOUWINGEN

=Aard van deze specifieke test
met konijnen:
o Zeer onrealistisch
blootstelling t.o.v. mens
=*[rriterende stoffen:
=Na 35-tal jaar niet 1 in vitro
methode
=Betrouwbaarheid bijna nihil
= 2007: UN GHS / CLP
= 2002-2012:lokale en systemische
pijnverlichting
o Minder dieren per test
o Maatregelen onnodig leed:
« Extreme pH niet
« Gefaseerde start
« Bepaalde onderdelen

= niet de “gouden Standaard”
= tekortkomingen opgelijst in o.a.
o Adriaens et al 2014
o Barrosso et al 2017
= implicaties voor proefdiervrije
alternatieven....
= directe relatie met de humane
situatie en niet per se met de
diertest
=publieke databanken met ALLE
TESTEN nodig
= databanken computermodellen:
meer

Een 100% risicovrije (toxvrije)
samenleving is “wishful thinking”
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CONSORTIUM FOR IN VITRO EYE IRRITATION TESTING STRATEGY (@NZEI

»Achtergrond

» REACH', EU Cosmetica richtlijn, CLPZ?, ...

= Stoffen en mengsels: risico-analyse voor veiligheid
en gezondheid

= Verschillende alternatieve testen voor oogirritatie
»Cefic LRI-AIMT6.1-VITO CON4EI project

= 80 chemische stoffen met 8 alternatieve methoden

= Voor- en nadelen
» Testing strategie

' Registratie, Evaluatie en Autorisatie van CHemische stoffen
2 Classification, Labelling en Packaging van Stoffen en mengsels
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OVERZICHT TESTEN CONA]EI

/ \ / ICE (OECD 438) \
EpiOcular

EpiOcular ET-50 BCOP OP-KIT (OECD 437)

EpiOcular EIT (OECD 492)

j BCOP LLBO - Draft SPSF
(OECD 437)

[ Computermodellen voor QSAR®

*kwantitatieve structuur-activiteitsrelaties

—
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TESTING STRATEGIE @N4EI

« Combinatie 2 methoden: BCOP LLBO + SkinEthic™ HCE EIT
/ \ - ';-- T - 4 e

* 1 methoden: EpiOcular ET-50 (Time-to-Toxicity)
* 3 methoden: BCOP OPKIT + SMI + EIT’s

10 Publicaties in Tijdschrift Toxicology in vitro:
speciale editie, nu online - januari 2018

i i
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VALIDATIE VAN NIEUWE BCOP-LLBO TEST C.N4E|

/ # VItO
PEIRa.

&/é/{f/ﬁb Instraments

~
ADRIAENS
CiToxl4B™ CHARE,",EB,S?%\Q/,EE CONSULTING
Aanvullen van ontbrekende data I
BCOP LLBO and EpiOcular™ ET50 7 vito
. MatTek ADRIAENS
CORPORATION CONSULTING

 BCOP LLBO: in IATA en OECD testrichtlijn 437 (BCOP)
« EpiOcular ET50: in 2 labo’s,..., in volgende IATA versie en OECD richtlijn
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BCOP OP-KIT EN BCOP LLBO EN BCOP DURATEC

Bekijk de video:
BCOP@VITO

https://ehs.vito.be/

, @VitoToxtesting

m http://www.linkedin.com/in/anvanrompay
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