NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev _projektu pokusu R

' Systemové toxicita - zkouska Jednorazove aphkace duélm cesty parenteralmho podani - 8/2020

_.Doba trvani projektu pokusi | duben — prosinec 2020 o

Klicova slova - maximalné 5 Teetovany materil, akutni to» toxmua potkan intravenézni aphkace mtraperltonealm
_ aplikace, termoplasticky polymer

Utel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka

zéakladni vyzkum

x | translaéni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, 4¢innosti a nezdvadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

ochrana pfirodniho prostfedi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lid{ nebo zvifat

zachovéni druhil

vy35i vzdélavani nebo odbornd pFiprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. fesené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potreby)

Zkouska toxicity (jednordzova aphkace) — dualni cesty parenteralmho podéani na potkanech je soutstf prekimlckého

testovan{ zdravotnickych prostredki infuznich seti z termoplastickych polymerii. Cilem studie je doplnéni podkladi pro

biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedka, které je vyZzadovano pro jeho registraci.

Povinnost zkouseni zdravotnickych prostfedki je obsaZena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993 o

zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zakon& &. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych

prostiedcich.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj &lovek ¢i zvitata mohli mit) .

| Konkrétnim otekdvanym pfinosem bude vylouteni systémové toxicity po jednorazové aplikaci (tzn. reakce celého

organismu, kterd miZe byt disledkem absorpce, distribuce a metabolismu vyluhovatelnych latek z téchto infuznich sad z

termoplastickych polymerii do ostatnich ¢asti t&la).

Obecnym pfinosem testu je véasné rozpoznani nezadoucich G&inki testovanych materiali a zabranéni negativnich vlivi na

organismus,

Druhy a pFiblizné potty zvifat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Norma ur¢uje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Poget pouzrtych zvitat odpovida pozadavkim normy CSN EN |

ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd - &ast 11: Zkoudky na systémovou toxicitu, priloha H:

ZkouSka subchronické toxicity na potkanovi ~ duélni cesty parenteralniho podéni.

Pro studii bude pouZito maximalng 30 dospélych potkant kmene Wistar: 5 samic + 5 samic pro polarni a nepolarni extrakt
pro kazdou testovany materidl (celkem 20 samic) a 5 samic + 5 samic pro kazdé vehikulum (olivovy olej a aqua pro

iniectione (celkem 10 samic).

Jaké jsou ocekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaka j je navrhovan4 mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po

skonceni pokusu?

U mtrapemonealm a intravenézni aplikace extraktl (polarm a nepo]érm) testovanych materiald se nepfedpokléda, ze by

zplisobilo vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Navrhovana mira zdvaznosti: zdvazna. Po skon&eni pokusu bude

provedena eutanazie zvifat a poté pitva.

Uplatfiovéni 3R (replacement, reduction, refinement)

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

Nezbytnost pokusu je déna Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a v zdkoné &.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Metoda je soutasti normy CSN EN ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkil - ¢ast 5: Akutni
systémova toxicita, pfiloha H: Zkouska subchronické toxicity na potkanovi — duélni cesty parenteralniho podani.

Metoda in vitro pro sledovani systémové reakce organismu po jednorazovém intravenéznim a intraperitonealnim podani
extraktii testovaného materialu zatim nebyla védecky validovana a neni prakticky dostupna.
_Omezeni pouzivéni zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmenéiho pottu zvifat.
‘Bude pouzit poet zvifat v souladu s metodikou.
‘Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prot se v pipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejietrngjsi
pouZiti z hlediska védeckych cilt.

_Vysvétlete obecné opatfeni, kterd budou pfijata za i¢elem sniZeni ijmy zplisobené zvifatim na minimum.

Bude pouZit potet zvitat poZadovany metodikou. Se zv1i‘aty bude pracovat kvalifikovany a zkufeny personal, budou |
dodrzovany zasady humanniho zachéazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a vsouladu s internimi predpisy pracovidt¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovéna v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého
Zivogisného druhu. Minimdlné Ix denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovény s osobou zodpovédnou za péti o zvitata.




