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Nazev projektu pokusi

PREVENCE VZNIKU J ICNOVYCH STENOZ PO ENDOSKOPICKE RESEKCI NEBO DISEKCI CASNYCH
NEOPLAZII JICNU EXPERIMENTALN] STUDIE

"Doba trvéni prOJektu pokusi Od schvéleni do 27. 2. 2020,

Kli¢ova slova - maximalné 5 POEM, stendza, jicen, miniprase

Utel projektu pokusii - oznacte jej ki'tzkem (x) do prdzdného policka

x | zékladni vyzkom

x | translaéni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, i¢innosti a nezavadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

| ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

! zachovani druht

x | vyS8i vzdélavani nebo odborna pfiprava

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

| Cile pmJ jektu pokusii (napf. fedené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinické potieby)

Cilem j je nalézt metodu, ktera by zabrénila rozvoji jicnovych striktur po endoskoplckem odstran&ni velkych ploch jicnu.
Budou se testovat nasledujici modality:

1:Kontrolni skupina (7x) — ESD jicnu cirkularni = min 7ks

2: Biodegradabilni esofagealni stent umistény po ESD jicnu na resekéni plochu = min 7ks

3. Esofageélni stent s biomateridlem z praseéich epidermalnich bungk umistény po ESD na resekéni plochu min 7x

4. Implantace mezenchymovych a epidermalnich bunék na resekéni plochu = min 14 ks

5. Aplikace polyglycolického biomaterialu pomoci tkafiového lepidla na resekéni plochu = min 7 ks

6. Implantace zdravé Zaludeéni sliznice na resekéni plochu = min 7 ks

K experimentiim budou vyuZita miniaturni prasata - dospéli jedinci obou pohlavi (8-36M).

D

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaem védnim oboru
nebo jaky piinos by z n€j lovek &i zvifata mohli mif)

Piinosem projektu je in vivo “hodnoceni novych metodik s vyuZitim techniky POEM v simulovanych patologickych
podminkach stendz jicnu. Po tspé&iném dokonéeni projektu na preklinickém modelu miniaturnijho prasete bude mozné
ziskané poznatky uplatnit piimo v klinické praxi.

Druhy a pFiblizné pofty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Miniaturni prasata v mnoZstvi maximalné 55 ks.

Jaké jsou oekavané nezadouci uéinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Jsou ocekavany nezadouci u€inky u zvifat jako _]e prechodna mapetence Klasifikace zavaZnosti je stiedni. U malého
procenta zvifat miiZou nastat vazné&jsi komplikace jako je ruptura jicnu. Po ukonéeni experimentu budou néktera zvifata
usmrcena podanim letélni davky Thiopentalu a KCI pfipadné omragena jate&nou pistoli a nasledné vykrvena. Po usmrceni
bude kadaver smluvné odvezen ke kafilernimu zpracovani.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) S
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity altematwy bez pouZiti

zvn‘at

K tomu, aby mohly byt nové endoskopické metody ofetfeni stendz jicnu zavedeny do bé&Zné klinické praxe Je ‘nutné
provést srovnavaci studii s klasickymi 1é€ebnymi pfistupy na relevantnim experimentdlnim modelu. Obdobna studie
doposud nebyla provedena a tento pokus je nenahraditelny a pln& opravngény. S ohledem na charakter chirurgického
vykonu, velké mnoZzstvi odbérii a nutnou blizkou anatomickou piibuznost je pouZiti laboratorniho zvif'ete (laboratorni
prase) nezbytné a nelze nahradit Zadnou alternativni metodou. Dal§im diivodem jsou srovnatelné hodnoty z&nétlivych
parametril, které odraZeji reakci organizmu. Vysledky experimentu na praseti jsou aplikovatelné pro lidské subjekty. V
databézi (http://www.gopubmed.org/web/go31/) jsme pouZitim kli€ovych slov: pig, endoscopy, POEM, stenosis nalezli
jednu studii, kde bylo pouZito preklinického modelu prasete jako modelu pro studii metody POEM
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25424365). Tato studie se viak nezajimaly prevenci vzniku stenoz jicnu po o8etfeni
| metodou POEM. Hodnotila jenom délku myotomie jicnu.

| Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poétu zvifat. i
V piedchozich studiich jsme optimalizovali potty experimentalnich zvifat v _]ednotllvych skupinach (7-12ks). Uvedeny
pocet zvifat je nezbytny pro v&decky zdokumentovanou variabilni odpovéd’ prasat/miniprasat po experimentalnim vykonu

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejSetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou piijata za G¢elem sniZeni ujmy zplsobené zvifatim na minimum.

Experimenty a tudiZz i odbéry biologického materidlu budou vykondvany v minimalni moZné mife pro uspokojeni
statistickych potfeb experimentli a piedeviim z divodu nejmensiho moZného ovlivnéni klinického obrazu
experimentélnimi postupy Technika POEM je u miniprasat dostateéné prozkoumé.na a optimalizovéna pomoci
analgetickym uéinkem Vetalgm nebo Flunixin (i.m.). Pii jakémkoliv zhordeni zdravotniho stavu bude zvifatim podavan
Fentanyl (i.m.) nebo budou bezodkladné utracena.




