NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusu
N;;rokoznl reaktivita - 1/2018

Doba trvani projektu pokusti = duben - Fijen 7018

Kli¢ova slova - maximdlné 5 _ kozni drazdivost, nitrokoZni reaktivita, zdravotnicky proqtredek krélik

Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka - :
‘ deladm vy?kum B

| ochrana pnrodmho prosti"edi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podmlnei\ hd: nebo zvirat

| zachovam druhii

‘ vyssi vzdé]avam nebo odbornd priprava

trestni fizeni a Jmé soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napr feSené védecké neznamé nebo védecke (i klinické potieby)
Zkouska je soucdsti vyvoje novxch zdravotmckych prostredku Cilem je ziskat podklady pro hodnoceni jE_]iLh blologlcke
bezpetnosti z hlediska schopnosti vyvolat podrdzdéni kiZe po nitrokozni aplikaci extraktu testovaného materidlu.
Testovanym materialem bude sit'ka, kterd bude pouZivand pri operaci kyly jako podpora.
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaiem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)
Konkrétnim ocekavanym piinosem bude zjisteni ptipadnych drazdwvch Géinkd pro kizi po intradermalni aplikaci
extraktl zdravotnickych prostredki (extrakt s polarnim a nepolémim rozpoustédlem). Obecnym piinosem testu je v&asné
rozpoznani nezadoucich u¢inkl zkouSenych materidlii a zabrdn&ni negativnich vlivii na organismus.
| Druhy a Prlbhzne potty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada v
Norma uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho kralika. Bude pouzit albinoticky kmen novozélandsky bily. Budou
_pouziti 3 albinotiéti krélici. L
Jakeé jsou ‘ofekavané nezadouci uunky u zvitat? Jaka | je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvxfaty naloZeno po
skonceni pokusu? o
Vyrazna gjma zvirat se nepredpoklada aphi\ace je nebolestiva. Nepredpokléda se tedy, Ze by aphkace testované latkv
mobhla zplisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvitata budou na konci pokusu humanné utracena osobou
odborné zpisobilou. Zkousku nitrokoZni reaktivity je mozné dle Prilohy ¢. 9 Vyhlasky 419/2012 Sb. v platném znéni
zafadit mezi mirné druhy pokusi.

Uplatiiovdni 3R (replacement, reduction, refinement) _ : ;

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

zvifat.

Nezbvmosl pokusu je ddna Nafizenim Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale
v zdkoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Testovani intrakutdnni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani kozni
drazdivosti po nitrokoZni aplikaci extrakt zdravotnického prostiedku zatim nebyla védecky validovana a neni prakticky
dostupn (viz kap. 4 Obecné zasady - postupny pFistup, CSN EN ISO 10993-10).

Norma CSN EN 1SO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii - ¢ast 1: Hodnoceni a zkouSeni je uréena
Jjako zakladni dokument pro vybér a provddéni zkoudek umoziujicich hodnoceni biologické bezpe¢nosti zdravotnickych
materiald a prostfedkii. Podle vySe uvedené normy je vyrobce povinen pred uvedenim zdravotnického prostfedku na trh
provést hodnoceni prostfedku z hlediska moznych nezadoucich ucinkii a provedeni zkoudek in vivo je vyZadovano pred

klinickymi zkouskami.

Pokusna a pozorovaci strategie je dana metodou zkouseni, ktera je souasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostfedki - ¢ast 10: Zkousky na drazdivost a senzibilizaci kGze — ¢lanek 6.4. Zkouska
nitrokozni (intradermdlni) reaktivity na zvifatech.

Omezem pouzivani zvifat: Vysvetlete Jak ize Zajlstli pouzm co nejmelﬁihc poctu zvifat.

Bude pouzit poet zvirat pozadovany vyse uvcdenou metodikou.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc se v pripadé tohoto zviteciho modelu jedna 0 ne_]ﬁetméﬁi
pouZiti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecnd opatfent, ktera budou piijata za Gi¢elem sniZeni Gjmy zplisobené zvifatim na minimum. )
Se zvifaty bude pracovat kvalifi kovany a zku§eny pcrsona] budou dodrzovény zasady humanniho zachdzeni se zvitaty 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 chovana
v pedminkdch odpovidajicich poZzadavkim pouzitého zivogisného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni
stav zvifat a vSechny pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovény s osobou zodpovédnou za pééi o zvifata.




