NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi

NitrokozZni reaktivita — 2/2019

Doba trvani projektu pokusd | tnor 2019 — srpen 2019

Kli¢ova slova - maximdlné 5 | kozni drazdivost, nitrokoni reaktivita, zdravotnicky prostfedek, kralik, copolymer
Utel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka
zakladni vyzkum

x | translacni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, (i¢innosti a nezévadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobku

ochrana pfirodniho prostredi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhi

_ vy88i vzdélavéani nebo odborna pfiprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potieby)

Cilem je ziskat podklady pro hodnoceni biologické bezpeénostl testovaného materialu. Testovanym ‘materidlem bude |
nanovlakenny kozni kryt Copolymer polylactide-polycaprolactone. Tento nanovldkenny kozni kryt by mél trvale
adherovat k rané a jeho vyhodou je aplikace bez pouZiti lepicich €inidel.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek ¢i zvirata mohli mit)

Konkrétnim o&ekdvanym piinosem bude zjiiténi pripadnych drazdivych a&inkd pro kuzi po intradermalni aplikaci vyluhu
testovaného materidlu. Obecnym pfinosem testu je vasné rozpozndni nezidoucich w¢inkl testovaného materidlu a
zabranéni negativnich vlivili na organismus.

Druhy a pFiblizné pocty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Norma uruje pro tento typ pokusu laboratorniho kralika. Bude pouZit albinoticky kralik novozélandsky bily, mlada,
dospéld, zdrava zvifata. Celkem budou pouZiti tfi kralici, bez rozliSeni pohlavi.

Jaké jsou ocekéavané nezadouci ucinky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zavaZnosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Vyrazna ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepfedpoklada se tedy, Ze by aplikace testovaného
materialu mohla zpisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budou na konci pokusu huménné utracena
osobou odborng zpiisobilou. Zkougku nitrokozni reaktivity je mozné dle Piilohy ¢. 9 Vyhlasky 419/2012 Sb. v platném
znéni zafadit mezi mirmé druhy pokusi.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvirat.

Pokus je soucasti projektu ,,Nanovldkenné kryty koznich defektii (ID projektu: FV10416, program: TRIO, Ministerstvo
primyslu a obchodu). Cilem tohoto projektu je vyvinout funkéni koZni kryt na béazi nanovléken. Projekt ma za kol
prokazat, ze nanovlakenna vrstva svymi morfologickymi a fyzikalnimi vlastnostmi podporuje hojeni rany a tim zkracuje
dobu lécby pacienta.

Pted zahdjenim pouzivani vyse uvedeného nanovlakenného koznigho krytu je nutné ovéfit jeho pfipadné drazdivé ucinky
v in vivo studiich.

Testovani intrakutanni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani koZni
drazdivosti po nitrokozni aplikaci extrakti zdravotnickych materidld zatim nebyla védecky validovéna a neni prakticky
dostupné (viz kap. 4 Obecné zasady — postupny pistup, CSN EN ISO 10993-10).

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - ¢ast 1: Hodnoceni a zkou3eni je uréena
jako zékladni dokument pro vybér a provadéni zkousek umoZiujicich hodnoceni biologické bezpe¢nosti zdravotnickych
materiali a prostfedkd. Podle vySe uvedené normy je vyrobce povinen pfed uvedenim zdravotnickych prostiedkil na trh
provést hodnoceni prostfedku z hlediska moznych nezadoucich u¢inkl a provedeni zkoudek in vivo je vyzadovano pred
klinickymi zkouskami.

Pokusnd a pozorovaci strategie je dana metodou zkouseni, ktera je soucasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostfedkd - ¢ast 10: Zkousky na drazdivost a senzibilizaci kiize — ¢lanek 6.4. Zkouska
nitrokozni (intradermalni) reaktivity na zvifatech.

Omezeni pouzivani zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmenSiho poétu zviiat.

Bude pouZit potet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro¢ se v pripadg tohoto zvifectho modelu jedna o nejSetrngjsi

pouziti z hlediska v&deckych cili.
Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou piijata za udelem sniZeni (ijmy zplisobené zvifatiim na minimum.

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zku3eny personal, budou dodrZzovany zasady humanniho zachazeni se zv1raty v
souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro
manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovéan stres a diskomfort zvifat b&éhem studie — zvifata budou chovéna
v podminkéch odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zivoti¥ného druhu. Miniméln& 1x denné bude kontrolovan zdravotni
stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou zodpové&dnou za péci o zvifata.




