BioCentrum

BADANIA
REACH

specjalizuje si¢ w dostarczaniu
wysokospecjalistycznych ustug
laboratoryjnych dla sektora farmaceutycznego,
biotechnologicznego i chemicznego. Posiadamy
interdyscyplinarny, doswiadczony i zmotywowany zespot
naukowy i projektowy oraz wysokiej klasy warsztat analityczny,
zapewniajacy profesjonalne zarzadzanie projektami oraz wysokiej
jakosci ustugi i wysokg wiarygodnos¢. Dzigki nieustannie rozwijanej
wspotpracy ze srodowiskiem przemystowym i akademickim, posiadamy dostep
do globalnych zasobow wiedzy naukowej i rynkowej. Laboratoria BioCentrum zlokalizo-
wane w nowoczesnym Jagiellonskim Centrum Innowacji w Krakowie wyposazone sg wedtug
najwyzszych standardow. Firma posiada system zapewnienia jakosci, certyfikowany w obszarze
badan fizykochemicznych przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.

jest nowym systemem kontroli
wytwarzania i obrotu chemikaliami. Podstawe prawnga stanowi rozporzadzenie nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. Dyrektywa REACH ma na celu utrzymanie i zwiekszenie konkurencyjnosci przemystu
chemicznego w UE oraz ochrong zdrowia cztowieka i sSrodowiska naturalnego. Zgodnie z jej zatozeniami producenci
oraz importerzy chemikaliow odpowiedzialni sg za oceng ich bezpieczenstwa oraz wybranie odpowiednich Srodkow
zarzadzania ryzykiem. Zgodnie z rozporzadzeniem, brak rejestracji dla danej substancji jest rownoznaczny z niedopuszcze-
niem jej do obrotu

Dyrektywa REACH naktada na przedsiebiorstwa branzy chemicznej oraz importerow chemikaliow koniecznos¢ ustalenia
sktadu oraz identyfikacji substancji, uwzgledniajgc izomery i produkty przejsciowe reakcji, a takze ustalenie tozsamosci
oraz zawartosci dodatkow i gtdwnych zanieczyszczen.



Realizacja tego przedsiewziecia jest ztozonym zadaniem analitycznym, wymagajgcym wykorzystania zaawansowanych
technik chromatograficznych i spektroskopowych. W przypadku substancji organicznych realizuje si¢ je poprzez

techniki chromatograficzne takie jak wysokosprawna chromatografia cieczowa (HPLC) czy chromatografia gazowa (GC)
w pofaczeniu z badaniami spektralnymi, tj. spektrometrig mas (MS), spektrometrig magnetycznego rezonansu jadrowego
(NMR) a takze spektrometrig podczerwieni (IR) oraz w zakresie nadfioletu i widzialnym (UV-VIS). W przypadku substancji
organicznych, wykorzystuje sie techniki dyfrakcji czy fluorescencji rentgenowskiej oraz spektrometrii atomowe;j
(absorpcyjnej i emisyjnej).

Zespot BioCentrum posiada wysokiej klasy specjalistow, posiadajacych duze doswiadczenie w pracy z wykorzystaniem
wymienionych technik analitycznych, w szczegé6lnosci w opracowywaniu nowych metod analitycznych. Dodatkowo,
zgodnie z dyrektywg REACH, oferujemy kompleksowg interpretacje otrzymanych rezultatéw badan oraz opracowanie
petnej dokumentacji, wraz ze szczegotowym opisem stosowanych metod analitycznych.

Jednym z gtownych elementow szacowania bezpieczenstwa substancji chemicznych jest analiza ich ewentualnej
genotoksycznosci (mutagennosci). BioCentrum oferuje wykonanie dwdch gtownych testéw oceny genotoksycznosci
zgodnych z dyrektywg REACH i prowadzonych zarowno na bakteriach, jak i komorkach eukariotycznych.

Badanie mutacji powrotnych w komdrkach bakteryjnych wykorzystuje systemy bakteryjnych mutantow
pokarmowych nie majgcych zdolnosci do produkcji aminokwaséw niezbednych do wzrostu (np. L-histydyny).
Zasadg powyzszeqo testu jest wykrywanie mutacji, ktore przywracajg funkcjonalng zdolnos¢ bakterii

do syntezowania podstawowego aminokwasu. Bakterie, w ktdrych doszto do mutacji na skutek dziatania
zwiqzku chemicznego identyfikowane sq na podstawie ich zdolnosci do wzrostu w poZzywce pozbawionej
L-histydyny. W tescie wykorzystuje sie kilka szczepdw bakteryjnych ze wzgledu na ich zréznicowang
podatnos¢ na czynniki mutagenne. Test wykonywany wg wytycznych OECD TG 471.

Powyzszy test pozwala na identyfikacje mutacji punktowych, ktore obejmujq zastepowanie (substytucje),
dodanie lub usuniecie jednego lub wiekszej liczby par zasad DNA.

Formowanie mikrojgder jest charakterystyczng cechq toksycznosci genetycznej. Mikrojgdra powstajq zardwno
z catych chromosomdw na skutek uszkodzenia przez substancje chemiczne wrzeciona podziafowego, jak

i z acentrycznych fragmentow chromosomadw. Istniejqg dowody, Ze tego typu mutacje chromosomowe powodujq
powstawanie | rozwdj niektorych typow nowotworow. Mikrojgdra powstajq na skutek aktywnosci zwigzkow
zwanych klastogenami oraz aneugenami. Klastogeny to silnie dziatajgce czynniki (zwigzki chemiczne lub
promieniowanie jonizujgce) wywotujgce fragmentacje chromosomdw. Aneugeny z kolei wptywajq na wrzeciono
kariokinetyczne prowadzgc do utraty catych chromosomdow. Test wykonywany wg wytycznych OECD TG 487.

Biocentrum oferuje ustuge badania genotoksycznosci w komdrkach chomika chinskiego linii CHO-K1, jako
doskonate uzupetnienie testu Amesa w modelu eukariotycznym.
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