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Neues Testverfahren will weltweiten Standard-
Tierversuch ersetzen - Projekt gestartet

Das vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung gefoérderte Projekt
ImAi soll einen tierversuchsfreien Ersatz fiir den weltweit bei der Bewertung
des Augenreizungspotenzials von Chemikalien eingesetzten Draize-Test an
Kaninchen schaffen. Der neue Test basiert auf im Labor kultivierten
Gewebemodellen der Augenhornhaut. Am Ende des Projekts soll ein neues
Standardverfahren verfiigbar sein, das weltweit eingesetzt werden kann.

Jede chemische Substanz, die in Umlauf gebracht wird, muss verschiedene Tests
durchlaufen, um das jeweilige Gefahrenpotenzial zu definieren und entsprechend zu
deklarieren. Einer dieser Tests untersucht die potenzielle Gefahr fir Augenreizungen,
wenn die Substanz buchstablich »ins Auge« geht und klassifiziert die Substanzen
entsprechend in die Kategorien » 1« fur irreversible Schadigung, »2« fir reversible
Schadigungen oder »nicht kennzeichnungspflichtig«, wenn die Substanz nicht reizend
ist. Seit 1944 wird fur die Einteilung der Schadlichkeit von Substanzen auf das Auge
weltweit ein belastender toxikologischer Test an lebenden Kaninchen durchgefihrt, der
sogenannte »Draize Augenreizungstest« (gemaB OECD Prifrichtlinie TG 405), bei dem
die Substanzen lebenden Kaninchen ins Auge getropft werden. Um diese qualende
Prozedur zu ersetzen, wurden bereits verschiedene Anlaufe unternommen,
Gewebemodelle der menschlichen Augenhornhaut (Cornea) im Reagenzglas (in vitro)
zu kultivieren und als Testsysteme zu verwenden. Da bisherige Gewebemodelle jedoch
die Unterscheidung zwischen irreversiblen und reversiblen Schadigungen nicht
ermdglichen, ist bislang nur eine Reduzierung, nicht ein Ersatz der Tierversuche
gelungen. Eine leistungsfahige Alternative zum Tierversuch ist dabei nicht nur aus
ethischen Griinden erforderlich. Nach EU-Recht sind Tierversuche inzwischen generell
nur eingeschrankt erlaubt. So dirfen bereits heute beispielsweise neue Substanzen, die
in Kosmetika verwendet werden sollen, in der EU nicht mehr am Tier getestet werden.

Wirzburger Forscher am Translationszentrum fir Regenerative Therapien des
Fraunhofer-Instituts fur Silicatforschung ISC setzen nun ihre langjdhrige Erfahrung im
Bereich der humanen Gewebemodelle ein, um gemeinsam mit Experten des
Bundesinstituts fir Risikobewertung, der Goethe-Universitat Frankfurt sowie der
Unternehmen Clariant Produkte GmbH und Courage Khazaka Elektronik GmbH auf der
Basis eines neuen langlebigen Cornea-Modells ein leistungsfahiges Testsystem zu
entwickeln. »Das Projekt soll den ,Draize-Eye-Test' nicht nur vollstandig ersetzen,
sondern dartber hinaus auch zuverlassigere Vorhersagen erlauben, da dem
Gewebemodell menschliche Zellen als Basis dienen«, umreiBt Institutsleiter Prof. Dr.
Gerhard Sextl das Ziel. Finanziert wird das ehrgeizige Projekt durch das
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»Alternativen zum Tierversuchc.

»Kernstlick des Testsystems wird unser modifiziertes Cornea-Modell sein. Um die
unterschiedlichen Kategorien der Augenschadigung unterscheiden zu kénnen, mussen
wir im Projekt jedoch auch eine nicht-invasive Messmethodik entwickeln, die eine
wiederholte Untersuchung der kinstlichen Hornhaut ohne zusatzliche Stérung
erlaubenc, erklart Gesamtprojektleiter Dr. Christian Lotz vom Fraunhofer
Translationszentrum Regenerative Therapien. Das ist die Voraussetzung daflr, dass die
Messergebnisse auch eine zuverlassige Vorhersage Uber eine potenzielle Schadigung
des Auges ermdglichen. Gelingt die Umsetzung der ehrgeizigen Ziele, wird das neue
Testverfahren am Ende des Projekts flr den Einsatz als neues Standardverfahren zur
Ermittlung des Gefahrpotenzials von Chemikalien validiert. »Unser Ziel ist die
Entwicklung einer Prifrichtlinie im Rahmen der OECD, die dann in der
Gefahrenbewertung von Chemikalien als tierversuchsfreie Alternative zur Verfligung
steht«, so Lotz weiter. Dann konnte nach beinahe 80 Jahren endlich das Ende des
»Draize-Eye-Tests« bevorstehen — dem nicht nur die Kaninchen keine Trane
nachweinen werden.

Infobox Translationszentrum

Das Translationszentrum firr Regenerative Therapien am Fraunhofer-Institut fir
Silicatforschung ISC in Wirzburg arbeitet schon seit geraumer Zeit erfolgreich an
unterschiedlichsten Gewebemodellen, die auf der In-vitro-Kultivierung menschlicher
Zellen aufbauen. Eine wichtige Triebfeder ist dabei das 3R-Prinzip als Grundsatz der
experimentellen wissenschaftlichen Arbeit, das bereits 1959 von den britischen
Wissenschaftlern William Russel und Rex Burch formuliert wurde. Danach sollen
Tierversuche so weit wie moglich durch andere Verfahren ersetzt (Replacement), die
Anzahl der Tiere verringert (Reduction) und ihr Leiden in den Versuchen minimiert
werden (Refinement). So ist es vor zwei Jahren am Translationszentrum in
Zusammenarbeit mit der Universitatsklinik Wurzburg sogar gelungen, ein Modellsystem
der menschlichen Blut-Hirn-Schranke im Reagenzglas herzustellen — ein Erfolg, der
international hohe wissenschaftliche Anerkennung fand und dem groBe Bedeutung fiir
die Reduzierung von Tierversuchen bei der Entwicklung neuer Pharmazeutika gegen
Erkrankungen des Gehirns beigemessen wird. Darlber hinaus werden unter anderem
Gewebemodelle der oberen Atemwege, Hautmodelle, Modelle des Darmtrakts sowie
Cornea-Modelle am Translationszentrum Regenerative Therapien entwickelt. Sie
werden eingesetzt, um pharmazeutische Wirkstoffe und physiologische Vorgédnge bei
Erkrankungen zu untersuchen.

Z Fraunhofer

ISC

PRESSEINFORMATION
19. November 2020 || Seite 2 | 4

Weitere Ansprechpartner

Dr. Christian Lotz | Projektleiter ImAi | Fraunhofer-Translationszentrum Regenerative Therapien TLZ-RT | Telefon +49 931 4100-237 |
christian.lotz@isc.fraunhofer.de | Fraunhofer-Institut fUr Silicatforschung ISC, Wirzburg | www.isc.fraunhofer.de | www.tlz.fraunhofer.de



\

Z Fraunhofer

ISC

FRAUNHOFER-INSTITUT FUR SILICATFORSCHUNG ISC
WURZBURG

PRESSEINFORMATION
19. November 2020 || Seite 3 | 4

Projektinformationen

ImAi - Validierung eines impedanzbasierten Augenschadigungtests zur
Erkennung aller GHS Kategorien

GEFORDERT VOM

% Bundesministerium
%> | firBildung
und Forschung

Forderkennzeichen: 031L0227A
Partner

Fraunhofer-Institut fir Silicatforschung ISC, Translationszentrum fir Regenerative
Therapien, (Koordinator)

Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)
Clariant Produkte GmbH (Clariant)
Courage + Khazaka Electronic GmbH (C+K)

Goethe Universitat (GU), Institut fir pharm. Technologie
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Zellkulturen fiir Gewebemodelle zum Testen von Substanzen am Fraunhofer-Translationszentrum fiir
Regenerative Therapien TLZ-RT © K. Dobberke flr Fraunhofer ISC

Die Fraunhofer-Gesellschaft mit Sitz in Deutschland ist die weltweit flihrende Organisation fir anwendungsorientierte Forschung. Mit ihrer
Fokussierung auf zukunftsrelevante Schlisseltechnologien sowie auf die Verwertung der Ergebnisse in Wirtschaft und Industrie spielt sie eine
zentrale Rolle im Innovationsprozess. Als Wegweiser und Impulsgeber fir innovative Entwicklungen und wissenschaftliche Exzellenz wirkt sie mit
an der Gestaltung unserer Gesellschaft und unserer Zukunft. Die 1949 gegriindete Organisation betreibt in Deutschland derzeit 74 Institute und
Forschungseinrichtungen. Rund 28 000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, iberwiegend mit natur- oder ingenieurwissenschaftlicher Ausbildung,
erarbeiten das jahrliche Forschungsvolumen von 2,8 Milliarden Euro. Davon fallen 2,3 Milliarden Euro auf den Leistungsbereich Vertragsforschung.

Das Fraunhofer-Institut fiir Silicatforschung unter der Leitung von Prof. Dr. Gerhard Sextl ist eines der wichtigsten Zentren flr materialbasierte
Forschung und Entwicklung in Deutschland. Unter dem Motto ,Materials meet..." arbeiten rund 400 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter an
innovativen Materialien und Technologien fir nachhaltige Produkte und leisten essentielle Beitrage zur Losung der groBen weltweiten Zukunfts-
Themen und -Herausforderungen. Forschungsschwerpunkte liegen in den Bereichen Energie, Biomedizin, Klima und Umwelt, Digitalisierung und
Adaptive Systeme. Am Stammbhaus und im Translationszentrum fiir Regenerative Therapien TLZ-RT in Wrzburg sowie in seinem Zentrum fir
Hochtemperatur-Leichtbau HTL in Bayreuth vereint das Fraunhofer ISC umfassende Kompetenz in den Materialwissenschaften mit langjahriger
Erfahrung in der Materialverarbeitung, der industriellen Anwendung und im Upscaling von Fertigungs- und Prozesstechnologien bis in den
PilotmaBstab sowie in der Analytik und Charakterisierung.
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