NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

Tytut projektu: Test mikrojadrowy ir vive ekstraktu z konopi siewnej’

1.Czas trwania projektu: 1 rok, 4 miesigce
2.8towa kluczowe (maksymalnie 5 stow): test mikrojadrowy, FDA, wytyczna OECD 474
3.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategori¢ z ponizszych): F

A Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majgce na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

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

F. Badania w celu opracowania i produkeji produktéw leczniczych, drodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji Iub
produktow, lub badan ich jakodei, skutecznodci lub bezpieczenstwa stosowania

(3. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyzZszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia
kompetencji zawodowych

4. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okrefli¢ cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzydci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Badany ekstrakt z konopi siewnej zawiera wicle aktywnych zwiazkéw a jego gléwnym skladnikiem jest
Kannabidiol (CBD) o stezeniu 25% (THC na poziomie <0,2%). Na podstawie dotychczasowych badan wykazano,
ze ekstrakt wspomaga dziatanie lekéw stosowanych w réznych jednostkach chorobowych. Kannabinoidy nasilajg
dzialanie przeciwbodlowe niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych oraz klasycznych opioidéw, a takze lekow
przeciwpadaczkowych, co pozwala na zmniejszenie dawek tych lekéw, a tym samym ograniczenie ich dziatan
niepozadanych. To wskazuje, ze produkty na bazie konopi siewnej moga w przysztoéci nie tylko stanowié leki
stosowane w roznych jednostkach chorobowych, ale by¢ takze bezpiecznie stosowane Wspoxhagajqco
(suplementacyjnie).

W ramach projektu wykonany bedzie test mikrojadrowy na komérkach ssakéw in vive dla Supercritical Fluid
Exiract of Aerial Parts of Hemp w celu uzyskania danych na temat genotoksycznosei po krétkoterminowym .
podaniu doustnym, oraz w celu okreélenia zaleznosci pomiedzy dawka a szkodliwym skutkiem. Dawki materiatu
badanego zostang ustalone na podstawie wynikéw badan toksykologicznych na poziomie nie wywolujacym u
zwierzat powaznych objawéw klinicznych. W przypadku stwierdzenia objawow klinicznych wskazujgcych na
silne cierpienie i bél, zwierzeta zostang humanitarnie uémiercone.

Celem badania jest uzyskanie informacji, czy material badany moze powodowaé uszkodzenia cytogenetyczne
skutkujgce powstawaniem struktur zwanych mikrojadrami. Wzrost czestodci wystepowania mikrojader w




erytroblastach polichromatycznych szpiku kostnego zwierzat narazanych §wiadczy o wystepowaniu
strukturalnych lub ilo$ciowych abberacji chromosomalnych.

Dane z badania genotoksycznodci uznpelnia wyniki innych badaf toksycznosci doustnej i beda stanowid
podstawe do rejestracji materiatu badanego.

Badanie wykonane bedzie zgodnmie z wytycznymi FDA (Redbook 2000. Chapter IV.C.1.d. Mammalian
Erythrocyte Micronucleus Test, July 2000) oraz wytycznej OECD 474 (2016) na szczurach.

5. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

30 samcow, 30 samic szczura wedrownego (Rattus novvegicus).

6. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA!

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostala sprawdzona aktualnodé metodyki badawczej; jest ona
aktualnie obowigzyjaca w badaniu objetym wnioskiem.

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono istniejaca wiedze w zakresie objetym wnioskiem badawczym w
bazach danych: PUBMED, Google Scholar, EBSCO gdzie wykorzystano stowa kluczowa: Supercritical Fluid
Extract of Aerial Parts of Hemp / CBD genotoxicity. Na podstawie analizy istniejacej literatury stwierdzomno, Ze
badanie objgte wnioskiem pozwoli uzyskaé zamierzony cel, tj. oceni¢ potencjal genotoksyczny materiatu
badanego.

Dane z doswiadczenia przeprowadzonego zgodnie z Wytyczoymi FDA oraz OECD pozwolg na uzupelnienie
dokumentacji rejestracyjnej oraz przyczynia si¢ do ustalenia bezpiecznej i tolerowanej dawki CBD dla ludzi, co
jest niezwykle istotne biorac pod uwage coraz wigksze zainteresowanie produktami zawierajacymi ekstrakt z
konopi siewnej.

ZASADA ZASTAPIENIA

Badania genotoksycznosdci zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostang na zwierzgtach, poniewaz
szczur wedrowny (Rattus norvegicus) jest jednym z gatunkow zalecanych do badan genotoksycznych przez
wytyczne FDA oraz OECD. Dla materialu badanego wykonane zostaly badania genotoksyczno$ei metodami
alternatywnymi, jednak zgodnie z wymaganiami agencji regulacyjnych oraz w oparciu o wyniki badan
alternatywnych niezbgdne jest rowniez wykonanie badania genotoksycznosci in vivo, poniewaz niektére
substancje sa mutagenne w testach in vivo a nie wykazuja dzialania mutagennego w testach in vitro (lub
odwrotnie). Testy genotoksycznosei in vivo w poréwnaniu do metod alternatywnych uwzgledniajg takie czynniki
jak absorpcja, dystrybucja, metabolizm oraz wydalanie. Zastosowanie zaréwno testdéw in vivo oraz in viiro
pozwali na oceng bezpieczenstwa stosowania materialu badanego. Wedhug strategii badan genotoksycznosci
zgodnej z Toxicological Principles for the Safety Assessment of Food Ingredients. Redbook 2000. Chapter
IV.C.1. Short-Term Tests for Genetic Toxicity nalezy wykonad naste;pu] ace badania:

- test na mutacje gendw u bakierii

- test in vitro oceniajacy uszkodzenia chromosoméw oraz

- test in vivo oceniajacy genotoksycznos¢ np. test mikrojadrowy

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




ZASADA OGRANICZENIA

W projektowaniu badania uwzgledniono udzial minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym
uwzglednientem celéw badania i wiarygodnosci uzyskanych wynikdéw. Liczba zwierzat wykorzystanych
w badaniu wynika z zastosowania standardowej metody badawczej oraz do$wiadczenia jednostki
badawczej w przeprowadzaniu tego rodzaju badan. |

ZASADA UDOSKONALENIA

W trakcie wykonywania badaf prowadzona bgdzie obserwacja zwierzat kladaca szczegdlny nacisk na
objawy wskazujace na cierpienie zwierzat. Projekt badan uwzglednia zastosowanie wczesnego
| humanitarnego zakoficzenia procedury.

Zwierzgta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, w klatkach spetniajacych
wymogi wskazanych w obowiazujacych przepisach. Srodowisko zwierzat zostanie wzbogacone, co ma
na celu poprawe ich dobrostanu.

Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakcje zwierzat na badany material w trakcie badania
prowadzone bedg codzienne obserwacje kliniczne zwierzat przez wykwalifikowany personel, w tym
przez lekarzy weterynarii. Intensywna obserwacja zwierzat pozwoli na stale monitorowanie ich stanu
zdrowia, a w przypadku stwierdzenia u zwierzgcia oznak silnego cierpienia i bélu zastosowane zostanie
postgpowanie humanitarnego zakonczenia procedury, co uwzglednia zgloszony projekt.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna”
O  TAK - napodstawie art. 53 ust. 1 ustawy
LI TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

O NIE

* Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczenr na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole.




