NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: ,,Ocena wtasciwosci farmakologicznych preparatu zawierajagcego wyselekcjonowane
biologicznie czynne zwigzki pochodzace z konopi siewnych (Cannabis sativa) o dziataniu

przeciwzapalnym, do stosowania zewngtrznego”
2.Czas trwania projektu: 5 lat
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): atopowe zapalenie skory, kanabinoidy, szczury

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych): B. Badania translacyjne lub

stosowane

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe;j

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

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkoéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $srodowiska 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 do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Atopowe zapalenie skory (AZS) jest przewlekta, nawrotowa choroba skory dotykajaca zaréwno dzieci jak i osoby
doroste. Podstawa leczenia AZS jest wlasciwa pielegnacja skory, unikanie kontaktu z alergenem, a takze ogdlne
i miejscowe podawanie lekéw przeciwzapalnych, m.in. lekéw sterydowych. Wysokiej skutecznosci
przeciwzapalnej i immunosupresyjnej lekow sterydowych towarzysza jednak liczne dziatania niepozadane, ktore
znacznie ograniczajg uzycie leku, jak np. zanik skory wilasciwej i naskorka, rozstepy, tradzik rézowaty czy
spowolnienie gojenia ran. Zatem w dermatologii coraz szerzej podejmowane sg proby wprowadzania preparatow
o wigkszym bezpieczenstwie, szczeg6lnie przy dlugotrwatym stosowaniu.

W celu tagodzenia §wiagdu czy zmniejszania suchosci skory stosuje si¢ preparaty pielggnacyjne zawierajgce m.in.
wyciagi z konopi siewnych (Cannabis sativa). Jednak pomimo zawartosci wyciggow z konopi w wielu
preparatach kosmetycznych, w dostgpnym piSmiennictwie naukowym jest bardzo niewiele prac na temat




doktadnej charakterystyki kanabinoidéw pod katem wskazan dermatologicznych.

Celem zaplanowanych badan bedzie ocena efektu terapeutycznego ekstraktu Cannabis sativa w tagodzeniu stanu
zapalnego skory i/lub bton S§luzowych. Planowane badania prowadzone beda na szczurach Wistar
z wykorzystaniem $rodka indukujgcego stan zapalny na nieowtosionej skorze uszu. Ocena efektu terapeutycznego
ekstraktu zostanie przeprowadzona w badaniach behawioralnych, histologicznych i morfologicznych.

Wywotanie atopowego zapalenia skory jest zwigzane z dyskomfortem zwierzat jaki towarzyszy rozwojowi
miejscowego procesu zapalnego (swiad, pieczenie). W $wietle dostepnych danych nie wywotuje on jednak
uogoélnionego procesu chorobowego. Ponadto cel badan wigze si¢ z koniecznos$ciag usmiercenia zwierzat. Do
korzysci plynacych z badan nalezy mozliwos¢ oceny skutecznosci badanych preparatéw pod katem ich
zastosowania w leczeniu atopowego zapalenia skory u ludzi. Badania umozliwig rowniez lepsze zrozumienie
proceséw zwigzanych z gojeniem zmian zapalnych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Szczur wedrowny (Rattus norvegicus), 56 osobnikow

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA®

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono istniejagcg wiedze w zakresie objetym wnioskiem badawczym,
w bazach danych:

__EBSCO; X PUBMED; X _Google Scholar; _ AGRICOLA; __ScienceDirect; _ Web of Science (JCR)
Wykorzystano stowa kluczowe:

cannabinoids/dermatitis/Cannabis sativa/steroids/skin

Na podstawie przeszukania istniejgcej literatury, stwierdzono ze:

A. Nagromadzony materiat badawczy pozwala na stwierdzenie, ze: wyciggi z konopi (Cannabis sativa) sg coraz
czesciej stosowane w leczeniu réznych schorzen dermatologicznych. Zawarte w nich kanabinoidy wykazujg m.in.
dziatanie przeciwbolowe, rozkurczowe, przeciwzapalne oraz immunomodulujace, przez co moga by¢ potencjalnie
stosowane w terapii m.in. tragdziku, atopowego zapalenia skory, tuszczycy, nowotwordow skory, $wigdu oraz bolu.
Laczne dzialanie substancji zawartych w wyciagach czgsto decyduje o ich potencjale terapeutycznym
i bezpieczenstwie stosowania.

B. Brak jest danych dotyczacych: skutecznos$ci przeciwzapalnej badanego ekstraktu Cannabis sativa stosowanego
miejscowo.

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




Uzyskanie danych z proponowanego projektu pozwoli na:

A/ Rozwinigcie teoretyczne/poznawcze istniejacej wiedzy w kierunku nowych strategii leczenia atopowego
zapalenia skory.

B/ Zastosowanie uzyskanej wiedzy polegajace na weryfikacji skuteczno$ci ekstraktu Cannabis sativa pod katem
jego zastosowania w terapii atopowego zapalenia skory.

Zasada zastgpienia badan na zwierzetach metodami bez ich udzialu jest niemozliwa, poniewaz w przypadku
oceny stanu zapalnego przebiegajacego w obrebie skory wiele czynnikéw wptywa na funkcjonowanie skory jako
bariery ochronnej. Badania in vivo w odroznieniu do modeli in vitro pozwalaja odzwierciedlic wpltyw
zastosowanej terapii na przebieg procesow zapalnych, w ktérych zachodza wysoce skomplikowane interakcje
wielu sktadowych w tym komponent naczyniowy, immunologiczny i nerwowy. Ponadto zlozony efekt
farmakologiczny badanych substancji dotyczy rowniez takich procesow jak wchianianie, dystrybucja czy
metabolizm.

Zgodnie z wytycznymi Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE oraz Ustawy z dn. 15 stycznia
2015r, badania zostaty zaplanowane w taki sposob, aby w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢ bol, cierpienie
i stres zwierzat oraz aby zapewni¢ im wysoki standard zycia i odpowiednie warunki bytowe. Zasada ograniczenia
liczby wykorzystanych zwierzat do minimum zostata spelniona poprzez zastosowanie mozliwie najmniejszej
liczby zwierzat w poszczegdlnych grupach badawczych, pozwalajace na uzyskanie wiarygodnych statystycznie
wynikdw w poszczegdlnych testach, a takze poprzez wybdr metod badawczych pozwalajacych na mozliwie
najlepsza oceng efektywnosci badanych zwigzkow.

Zasada doskonalenia badan na zwierzgtach bedzie realizowana gtéwnie poprzez:

- zastosowanie nowoczesnych technik ograniczajacych bol, cierpienie i stres zwierzat,

- oswajanie zwierzat z badaczami i niektérymi czynno$ciami w procedurach (handling),

- kontrole zespotu do spraw dobrostanu zwierzat oraz opieke lekarza weterynarii,

- zapewnienie najlepszych mozliwych warunkow zoohigienicznych,

- zapewnienie urozmaiconego $srodowiska w klatkach, chronigcego przed nuda (papierowe rolki do schronienia
i gryzienia), co pozwoli na redukcje stresu,

- podawanie substancji badanych w sposdb ograniczajgcy do minimum mozliwy dyskomfort u zwierzat,

- zastosowanie mozliwie mato ucigzliwych dla zwierzat metod badawczych.

8. Projekt jest objety ocena retrospek‘[ywnq2
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

X NIE

2 . ;. .. s . , . . P ;.
Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ witasciwe pole.




