NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
Systémov toxicita po implantaci do podkozi - 3/2018 e o
Doba trvani projektu pokusti  kyéten 20 I Wy s
Kli¢ova slova - maximdiné 5 zdravotnicky prostiedek (lokalni hemostatikum), lokalni ucinky. vstrebatelnost,
|_implantace do podkozi, potkan
Ugel projektu pokusii - oznacte Jej kiizkem (X) do prazdného policka
-, zakladni vyzkum
..., translacni nebo aplikovany vyzkum :
. X__| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, i¢innosti a nezavadnosti 1é&iv, potravin, krmiv a jinych Iatek nebo vyrobki
. ochrana piirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zivomich podminek lidi nebo zvirat
. zachovani druhi j
... vy88i vzdelavini nebo odborné ptiprava
_trestni Fizeni a jiné soudni fizenf
Cile projektu pokusi (napr. fesené védecke neznamé nebo védecké & klinicke potteby) :
Cilem pléanovaného pokusu Jje ovéfeni nezavadnosti nového zdravotnického prostiedku (lokalni hemostatikum). Ve
zkousce budou posouzeny systémoveé Géinky organismu na implantaci testovaného materialy zdravotnického prostredku
po jeho implantaci do podkozi laboratorniho potkana.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaiem védnim oboru

nebo jaky prinos by z ngj elovek & sl IR A ST ) e A
Obecnym  pfinosem  planovaného pokusu je oveéfeni nezivadnosti nového  zdravotnického prostiedku  (lokalni
hemostatikum). Konkrétnim pfinosem bude posouzeni systemovych G¢inkdl organismu na implantaci testovaného
materidlu zdravotnického prostredku po jeho implantaci do podkoz laboratorniho potkana.

Druhy a E.?"ibii_iiﬁémegﬁxmfa&jgiEﬂzpeyaiif_ﬁepi‘qdppk?égé S o L . g :
Normma uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Potet pouzitych zvirat odpovida pozadavki normy CSN EN
ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Sast | |- Zkousky na systémovou toxicitu,

Pro studii bude pouzito maximalng 44 dospelych potkanii kmene Wistar: 5- 10 sameii a 5-10 samic pro testovanou skupinu.
5-10 samcel 2 5-10 samic pro Kontrolni skupinu a 2 samci a 2 samice pro mikrobiologickou kontroly prostiedi. Presny
pocet bude odvozen az na zaklade vysledkit ,.Zkousky lokalnich déinkg po implantaci do podko#ni tkéné - 172018%. Podle
7jisténého stupné vstrebatelnosti materidlu bude zvolena délka studie systémové toxicity (subakutni nebo subchronicka) a
podle to bude zvolen pocet zvifat ve sKupiné (5 samcii a 5 samic nebo 10 sameii a 10 samic). Velikost skupiny je
pozaggvéqa,,normqu.pmz.tfskénf_ppgii_aeim‘-t@b_.éiét_é.S:tfg&)”ch_@l;_,.___ e
Jaké jsou o&ekavané nezadouci utinky u zvifat? Jaka Je navrhovand mira zévaznosti? Jak bude se zviraty nalozeno po
skonéeni pokusu? : i S

Nepfedpoklada se, ze by aplikace zkouseného zdravotnického materidlu do podkozi mohla zvitatim zpiisobit vyraznou
bolest. strach nebo utrpeni. Navrhovani mira zavaznosti: mima. Po skonden] pokusu bude provedena eutanazie zvifat a

| pitva s odbérem tkani pro provedeni histologického vygetfeni. e
_Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) S A S R =t

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

zvitat.

Nezbytmost pokusu je dana Nafizenim Evropského parlament a Rady (EU) 2017/745 ze dne s, dubna 2017 a dale
v zakone ¢&. 268/2014 Sb., 0 zdravotnickych prostfedeich v platném zneni,

Metoda systémové toxicity je sou¢dsti normy CSN EN 1SO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki -
cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu, bod 6: Systémova toxicita subakutni. Implantace se bude provadét podle normy
CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnocenf zdravotnickych prostiedki - &dst 6: Zkousky lokalnich ucinkd po
implantaci, priloha B: Metody zkousek pro implantaci do podkozni tkane.

Testovani systémového ucinku po implantaci do podko#i na zvifatech nelze nahradit alternativng metodou in vitro. Metoda
in vitro pro sledovini systémové reakce organismu a vstrebatelnosti subkutanna implantovaného materialu zatim nebyla
védecky validovina a neni prakticky dostupna. L e

Omezeni pouzivani zyifat: Vysvétlete, jak Ize Zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifar,

Bude pouzit pocet zvirat poZadovany vyse uvedenou normou. - ) ) B )
Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a Pproc se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu Jjednd o nejSetrngjsi
pouziti z hlediska védeckych cilii

Vysvétlete obecnd opatfeni, ktera budou pHijata za licclem snizeni djmy zpisobené zvifatim na minimum. gat ]
Drub zvitat by! zvolen podle doporuceni normy. Se zvitaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou
dodrzoviny zésady huménniho zachazeni se zvitaty v soulady s platnymi nérodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovi§té pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat behem studic - zvifata budou chovéna v podminkdch odpovidajicich poZadavkiim pouzitého
Zivotisného druhu. Minimalng 1x denng bude kontrolovan zdravotni stav zvifar a viechny pozorované zmeény budou
Zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péti o zvifata, Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou
vykazovat pretrvavajici priznaky znatného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.




