NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii

Senzibilizace kiize: LLNA — 2/2018

Doba trvani projektu pokusi | zafi - prosinec 2018
Kli¢ova slova - maximdlné 5 zdravotnicky prostredek, senzibilizace, my3
Ukel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
. zakladni vyzkum

| translacni nebo aphkovany vyzkum

X vyvoj. vyroba nebo zkoudeni kvality, ucmnostl a nezavadnostl leéw potravm krrmv ajinych létek nebo vyrobku; :
 ochrana pfirodniho prostredi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

. zachovani druhii e ) 5 00 N W et et
_ vySi vzdelavani nebo odborné pfiprava
' trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusi (napf. fedené védecké neznamé nebo védecké ¢&i klinicke potfeby) ,

Zkouska j je soudasti vyvoje novych zdravotnickych prostiedkl (vlozky pouzivané pfi inkontinenci mom) Cilem _|e ziskat
podklady pro hodnocenti jejich biologické bezpecnosti.

Povinnost zkougeni zdravotnické techniky je obsaZena v Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5.dubna2017 a dale v zakoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu poKusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
‘nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)
Konkrétnim ocekavanym piinosem bude zji5téni stanoveni potenmalu ‘koni senzibilizace po aphkam “extraktil
zdravotnickych prostfedkii. Obecnym pFinosem testu je vylouceni senzibilizatnich G€inkd zkouSenych materiala a
zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouziti se piedpoklada

Metodika ur¢uje pro studii LLNA laboratorni my3. Na zaklad¢ dlouhodobych zkusenosti nade pracovisté pouziva kmen
Balb/c (samice). Poget pouzitych zvifat je dle pozadavkil metodiky tohoto typu studie. Pro kaZdou testovanou latku bude
pouzito 10 my3i — (5 my3i extrakt s polarnim a 5 my3i extrakt s nepolarnim rozpoustédlem — celkem tedy 20 mysi) dale
bude pouzita spole¢na negativni kontrola (5 my$i — poldmi rozpoustédlo, 5 mysi nepolarni rozpoustédlo) a spole¢né
_pozitivni kontrola (5 mysi). Celkem bude pouZito maximalng 35 mysi. B
Jaké jsou o¢ekdvané nezadouci i¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zv1ratv ‘nalozeno po
skonceni pokusu?

Vyrazna (ijma zvifat se nepiedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepfedpoklada se tedy, Ze by aplikace testované latky
mohla zplsobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborné
zpiisobilou (éterem). Navrhovana mira zdvaZznosti: mirna.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement) Bauly
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzn zvifata a proé nemohou byt vyuz1ty alternatlvy bez pouzm
zvifat,

Nezbytnost pokusu je dana Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale
v zékoné ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Zatim neni moZné posoudit senzibilizaci kiiZze pouze na zakladé provedeni in vitro metody. (TSAR : Tracking System for
Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals,
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/).

Omezeni pouzivani zvirat: Vysvet]ete _]ak Ize Zaletlt pouzm co nejmensﬂm poétu zvitat.

Bude pouZit pocet zvifat pozadovany vySe uvedenou metodikou.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pl“lpade tohoto zvifectho modelu Jedna o nej §etme_|s1

pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za u¢elem sniZeni (jmy zplsobené zvifatim na minimum.

Bude pouZit pocet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal budou
dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvitat b&hem studie — zvifata budou chovéana v podminkiach odpovidajicich poZadavkim pouZitého
7ivodisného druhu. Minimaln& Ix denné bude kontrolovén zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvitata.




