NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii _
Systémova toxicita po implantaci do podkozi - 42018
Doba trvani projektu pokusi | listopad 2018 - 24 2019 R
Klicovd slova - maximdiné 5 kozni kryt, systémove acinky, implantace do podkozi. potkan
Utel projektu pokusii - oznacre J¢j Krizkem (x) do prézdného policka
. zakladni vyzkum
.. transla¢ni nebo aplikovany vyzkum
X __. V¥voj, vyroba nebo zkousenij kvality, G¢innosti a nezavadnosti lé¢iv, potravin, krmiy a jinych latek nebo vyrobki
. ochrana prirodniho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
| zachovéni druhd
. V¥83i vzdélavani nebo odboma pfiprava
trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. fedené vedecke nezname nebo védecké ¢i klinické poteby)
Cilem plinovaného pokusu je ovefeni systémové nezavadnosti koznich krytd na bazi nanovliken (ovéren]

biokomgalibility). Kozni kryty pak budou pouzivany pii hojeni ran a tim zkraceni doby la¢hy pacienta.
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vadem védnim oboru
nebo jaky ptinos by z ngj lovek ¢ zvifata mohli mit)
Obecnym  piinosem planovaného pokusu Je ovéfeni nezavadnosti téchto zdravotnickych prostredk (ovéieni
biokompatibility), Konkrétnim olekavanym pfinosem bude 'ylouceni systémove toxicity (tzn. reakce celého organismu,
ktera mize byt disledkem absorpce, distribuce a metabolismu vyluhovatelnych litek z techto koZnich kryti do ostatnich

Casti téla) implantovanych zdravotnickych prostiedk .

Druhy a pFiblizné potty zvirat, jejichz pouZiti se predpokladd Sl
Norma ur¢uje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouzitych zvirat odpovida pozadavki normy CSN EN
ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - st ] |- Zkousky na systémovou toxicity,

Pro studii bude pouzito maximalng 64 dospélych potkanti kmene Wistar: 5-10 samcii a 5-10 samic pro testovanou skupinu

pro mikrobiologickou kontroly prostiedi. Presny pocet bude odvozen a3 na zakladeé vysledki ~Zkousky lokdlnich uginkd
po implantaci do podkozni tkane - 4/2018" — nazev soubdzng podavaného navrhy projektu pokusu je .-Systémovi toxicita
po implantaci do podkozi - 42018 Podle zjisténého stupné vstiebatelnosti materialy bude zvolena délka studie
SyStémove toxicity (subakutni nebo subchronicka) a podle to bude zvolen pocet zvifat ve skupine (5 samcii a § samic nebo
10 samcia 10 samic). Velikost skupiny je pozadovina normou pro ziskani pouzitelnych statistickych dat.
Jake jsou ocekavané nezadouci ucinky u zvifat? Jaka Je navrhovand mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
skonceni pokusu? N ‘
Nepfedpoklida se, ze by aplikace zkousenych koznich krytd do podkozi mohla zviratim zplisobit vyraznou bolest, strach
nebo utrpeni. Navrhovang mira zdvaznosti: mirna. Po skonceni pokusu bude provedena eutanazie zvivat a pitva s odbérem
tkani pro provedeni histologického vySetieni.
Uplatiiovini 3R ( replacement, reduction, refinement)

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

Pokus je sou¢asti projektu ,Nanovlakenné kryty koznich defekti (ID projektu: FV10416, program TRIO, Ministerstvo
primyslu a obchodu CR).

Metoda systémové toxicity je soucastf normy CSN EN ISO 10993- I: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki -
Cast 11: Zkougky na systémovou toxicity, bod 6 Systémova toxicita subakutni. Implantace se bude provadét podle normy
CSN EN ISO 109936 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkii - ¢ast 6 Zkousky lokélnich aéinkg po
implantaci, priloha B: Metody zkousek pro implantaci do podkozni tkang.

Testovani systémového Géinky po implantaci do podkozi na zvifatech nelze nahradit alternativn; metodou in vire. Metoda
in vitro pro sledovini reakce celého organismu po subkutanni implantaci zdravotického prostfedku zatim nebyla védecky
validovdna a neni prakticky dostupns. e

Omezeni pouzivani zvifat. Vysvetlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho podtu zvirat.

Bude pouzit pocet zvitat pozadovany vySe uvedenou normou. _ e
Setrné zachédzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhy zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrng;jsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecnd opatfen, kters budou Prijata za ugelem snizeni tjmy zpisobeng zvifatim na minimum. ;
Druh zvifat byl zyolen podle doporuceni normy. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budouy
dodrzovéany zasady humanniho zachézeni se Zvitaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a vsouladu s internimi predpisy pracovists pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres g
diskomfort zvirat béhem studie — zvitata budou chovana v podminkdch odpovidajicich pozadavkiim pouzitého
zivo¢isného druhu, Minimédlné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamendny a konzultovany s osobou zodpovédnou za péti o zvifata, Zvitata, kterd v jakékoli fazi zkoudky budou
vykazovat pretrvavajici pfiznaky znatného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménns utracena,




