NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Ovéreni bezpec€nosti a funk&nosti nové vyvijeného CALA fiber ablaéniho laserového katétru uréeného pro terapii srde¢nich arytmii
u lidi

Doba trvani projektu pokust v mésicich 30

Klicova slova laserovy ablac¢ni katétr
bezpec€nost a ucinnost zvifeci model
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Ugely projektu pokust

Translaéni a aplikovany vyzkum: Kardiovaskularni poruchy u lidi [PT23]
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Cile projektu pokusut

Radiofrekvenéni katetrova ablace je v sou¢asnosti zakladnim zplsobem lécby srdec¢nich arytmii. Postupem ¢asu v§ak dochazi k
vyvoji novych metod léEby srde¢nich arytmii. Jednou z nich je vyuziti laseru k elektrofyziologickycm zakrokdm. Tato metoda se jevi
jako velice slibna. Vyhodou $ir§iho zavedeni laserovych abla¢nich katétr( je jejich vy$Si G¢innost, rychlejsi tvorba 1ézi, moznost
pfesné&js$i manipulace a vyrazné snizené riziko vzniku trombozy. Nedavno doslo k otestovani laserovych balonovych katétrd jiz
nékolikaté generace. V naSem pfipadé se jedna o testovani laserového katétru uréeného pro point-by-point metodu tvorby
ablacnich 1ézi. V pfipadé UspéSného otestovani katétru je v planu provést naslednou klinickou studii u lidi.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

\/ pfipadé Uuspésného otestovani katétru v obou fazich (na animalnim modelu a v klinické studii u lidi) je v planu jeho Sirsi vyuziti v
bézném provozu pfi elektrofyziologickych vykonech v nemocnicich.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Zvifatim bude injekéné podana premedikace pred vlastni inhalaéni anestezii — jednorazové. Poté budou prasata zaintubovana a
pfipojena na inhalaéni anestezii. V celkové inhalacni anestezii cestou pravé/levé femoralni Zily a tepny budou zavedeny tfi 8F
sheathy. U vSech zvifat bude postupné provedena ablace na jednotlivych mistech v srde¢nich dutinach za pouziti laserového
katétru. Na konci studie budou pokusna zvifata v celkové anestezii utracena aplikaci preparatu T61 i.v. dle doporuceni vyrobce.

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucink

Zvifata budou v béhem vlastniho chirurgického zakroku v celkové anestezii s vylou¢enim vSech forem utrpeni. Je mozné, Ze zvifata
zafazena do chronické faze experimentu pociti kratkodobou, stfedné intenzivni bolestivost po zakroku. Bude zajiSténa pooperacni
Ié€ba bolesti (Metacam, 0,4mg/kg i.m.).

Druhy a priblizné podty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude
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Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat

Druh zvirat Navraceni do chovu, do

Opétovné pouziti R Ep——— Do zajmového chovu
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Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Po ukonéeni pokusu budou zvifata bezbolestné utracena budou vyjmuta srdce, ktera budou pouzita k dalSich laboratornim
vySetifenim.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Katetrizacni vykony budou probihat v celkové anestezii. Neni mozné zadnou jinou metodou, kromé klinické experimentalni studie,
ovérit efekt a bezpecnost ablacni 1é¢by s vyuZitim laserovych katétr(. Neexistuje metoda umozriujici simulovat ablace jinak nez na
experimentalnim zvifeti, vzhledem ke komplexnosti problematiky a slozitosti kardiovaskularniho aparatu neexistuji alternativni
metody, které by toto umoznovaly.

Omezeni pouzivani zvirat

Je planovano pouziti celkem 12 prasat (Sus scrofa) samiciho pohlavi. V akutni fazi experimentu bude pouzito 6 zvifat. V chronické
fazi experimentu bude také pouzito 6 zvifat.

Setrné zachazeni se zvitaty

Zachazeni se zvifaty bude probihat v souladu se zakonem €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich
predpisu, a s vyhlaskou €. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat. Veskeré chirurgické zakroky budou provadét osoby odborné
zpUsobilé. Zvifata budou v béhem vlastniho chirurgického zakroku v celkové anestezii s vylou¢enim vSech forem utrpeni. U zvifat v
chronické €asti experimentu bude zajiSténa pooperacni I[é€ba bolesti a antibioticka clona bude zajisténa aplikaci Sirokospektralnich
depotnich antibiotik registrovanych pro prasata. Eutanazie bude provedena v celkové anestezii aplikaci preparatu T61 dle
doporuceni vyrobce.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Katetrizacni vykony budou probihat v celkové anestezii. Neni mozné Zadnou jinou metodou, kromé klinické experimentalni studie,
ovérit efekt a bezpecnost ablacni 1éEby. Neexistuje metoda umozniujici simulovat ablace jinak nez na experimentalnim zvifeti,
vzhledem ke komplexnosti problematiky a slozitosti kardiovaskularniho aparatu neexistuji alternativni metody, které by toto
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