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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektapokusd

Vysoce funk&ni nanovlakenny obvazovy material s bariérovou funkei a aktivnim uvolfiovinim lé¢iva FV10605 |
GRADE MEDICAL s. r. o.

Doba trvani projektu pokusii Zahajeni : v okamziku nabyti pravni moci rozhodnuti o schvaleni projektu pokus,
S T __ ukonCeni nejpozdéji k 31.12. 2019.
Kli¢ova slova - maximalné 5 ¢ Potkan ZDF, diabeticka infikovana rana ‘nosice 16¢iv
ﬁéel rojektu pokusii - oznacte _lg] krizkem (x) do prazdného policka
_ zdkladni vyzkum

X translaém nebo aplikovany vyzkum ;
i vyvoj. vyroba nebo zkouseni kvality, \innosti a nezdvadnosti 1é¢iv, pottavm krmiv a mech latek nebo vyrobk
ochrana prirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

| zachovani druhi

X | vyssi vzd&lavéani nebo odborna pfiprava

trestm fizeni a Jme soudni ﬁzem

Cilem studie je vytvofit ]aboratorm in vivo model hojeni infikované diabetické rany a na ném studovat vliv
nanovldkennych nosi¢i s antibiotiky na hojeni této rany. Modelovym zvifetem bude ZDF potkan, tzn. zvife u kterého se
vyviji diabetes I1. typu a model by tak byl klinicky relevantni.

Pravd&podobné potencilni pFinosy projektu pekusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
_nebo jaky pfinos by z néj Elovék ¢&i zvifata mohli mit)

S narfistem po¢tu nemocnych s DM II stoupa i vyskyt chromckych ran. Zejmena pece o diabetické infikované rany JB
velmi komplikovana a vyzaduje pouZiti specialnich material a postupl. Dostupny a klinicky relevantni zvifeci model
umozni jejich vyvoj a spolehlivé otestovani. Antimikrobidlni terapie v kombinaci s modernimi nanovlakennymi materialy
je v uvedené indikaci velmi slibna.

‘Druhy a pfiblizné potty zvifat, jejichz pouém se predpoklada
| Ve studii bude pouzito 206 potkanil, samcii ZDF — 94 zvifat Stihlych a 112 zvifat obezmch (fa/fa).

Jaké jsou otekavané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zavarnosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
_skon¢eni pokusu?
Navrhovana mira zévaznosti je stiedni. Zvifata _]sou k rozvoji DM II geneticky predlsponovana a onemocnéni _]lm bude
navozeno zkrmovanim diabetogenni diety. Do pokusu budou zafazena na zéakladé vysledki glukdzového toleranéniho
testu, tedy pted rozvojem patologickych zmén, které by zvysovaly miru jejich utrpeni. Indukee ran bude provedena

v celkové anestézii, v pooperaénim obdobi budou zvifatiim pod4vana analgetika. Na konci experimentu bude zvife
usmrceno predavkovanim anestetikem nebo cervikalni dislokaci a kadaver bude zlikvidovan v souladu s provoznimi
piedpisy pracoviste.

_Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proc je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuiuy altematwy bez pouzxti
zvifat,
Pokus na zivém zvifeti v tomto pripadé nelze nahradit alternativnimi metodami, protoZe studovany patologlcky stav
(hojeni diabetické infikované rany) nelze pro komplexnost modelovat alternativnimi metodami. Potkan kmene ZDF byl
zvolen proto, Ze jde o dostupné laboratorni zvife a navozeny diabetes mé velmi podobny profil jako u Elovéka.
Modelovany patologicky stav je tak dostate¢né klinicky relevantni.

Omezeni pouzivani zvifat. Vysvetlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmengiho poétu zvifat.

Pocet zvifat byl zvolen s ohledem na potiebu statisticky vyhodnotitelného poctu zvifat. Vys!edky pokusu budou prubezné )
vyhodnocovéany a pfi dosaZeni vyhodnotitelnych soubori dat bude studie ukonCena, aniz by planovany pocet zvirat musel
byt plné vyuZit

Setrné zachazeni se zvnraty  Vysvétlete volbu druhu zviFat a proc se v pnpadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrnéjsi

pouziti z hlediska v&deckych cilir.
Vysvétlete obecna opatient, ktera budou pfijata za G¢elem sniZeni iymy zplsobené zvifatlim na minimum.

Veskeré bolestivé zakroky budou probihat v celkové anestézii a v pooperacnim obdobi (min. 48) hodin budou zviratim
podévana analgetika Odbéry krve bude provadét zkuSeny proskoleny personal zplsobem, ktery bude pro zvife minimalné
stresujici, misto venepunkce bude oetfeno lokalnim anestetikem. Zvitata budou drzena v chovnych nadobach za dodrzeni
nafizeni 2010/63/EU.




