Vyplriujte jen bilé kolonky!
Formuld¥ vypliiujte na pocitaci; kolonky se zvétSi automaticky podle mnoZstvi textu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi

Srovnéni radiofrekvenéni ablace endokardu/eplkardu komor s pouz:tlm standartniho RF katétru a kompozrm]ho
ACT Kkatétru. )

__Doba trvani prOJektu pokusu do 20. 4.2019

Kli¢ové slova - maximdlné 5 | zvireci model, elektroporace, katétr, bezpecnost, i¢innost

 Utel projektu pokusi - oznacte jej kiiizkem (x) do préazdného policka
- zdkladni vyzkum

x translacm nebo apllkovany vyzkum ’

| Vyvo_| vyroba nebo zkouseni kvahty, a&innosti a nezévadnosti 16&iv, potravm krmiv a _]mych latek nebo
ochrana prlrodmho prostredl v zaJmu zdraw a dobrych zwotmch podmmek 11d1 nebo zv1rat R
| _zachovam druht

CVySsi vzdelavam nebo odborna priprava

trestni fizeni a_|1ne SOUdnl fizeni

Cile prolektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potieby)

Katétrova ablace je zakladni metodou 1é¢by srde¢nich arytmii. V fadé pfipadi je metodou prvni volby a jeji
ispésnost je v naprosté veétsiné pripadt vyssi nez u farmakoterapie. Principem radiofrekvenéni ablace (RFA) je
tepelné poskozeni bunék a vznik koagulaéni nekrézy prochazejicim proudem meénicim rychle svoji polaritu
(500-700kHz).

Navzdory velkému pokroku v této oblasti trvaji rizika a mozné komplikace téchto vykond. Nartst teploty nad
100 stupni Celsia v ablované tkdni mize zplsobit nahlou explozi nahromadénych plynii znamou jako ,,pop*
neziidka vedouci k ruptuie srde¢ni tkané. Jako ochranny mechanismus byl zaveden proplach katetru, ktery
obdobné jako proudici krev snizuje teplotu v ablované oblasti (tzv. heat sink effect zejména v okoli velkych
cév). Zaroven se tak ale ztraci informace o teploté a efektivité RFA v oblasti léze.

Novou moznosti kontroly efektivity aplikované energie je katétr s kompozitnim hrotem osazenym diamanty,
umoziujici rapidni chlazeni spolu s Sesti thermocouple sensory umoziujici teplotu tkané piné reflektovat.
Funk¢nost je ovéfena v animalnim modelu u tkané levé sin€, nejsou vSak zadna data ohledné bezpecnosti a
Uc¢innosti systému v komorovém myokardu (endokardialnég i epikardialng).

Cilem projektu je srovnat

1) standardné uzivany abla¢ni katétrovy systém s fixnim nastavenim intenzity a otevienym proplachem
THERMOCOOL® (BioSense Webster).

2) Novy katétr s diamanty osazenym hrotem ACT "DiamondTemp ™"

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
_oboru nebo jaky piinos by z néj ¢lovek ¢i zvirata mohli mit)

Oveéreni bezpecnosti a (i¢innosti nastaveni kompozitniho katétru na srde¢nich komorach na zvifecim modelu,
coz potencidlné umozni bezpeéné rozsiteni tohoto postupu do huménni mediciny.

Druhy a priblizné poéty zvirat, jejichz pouziti se pfedpoklada

Celkem bude pouzito maximalné 20 prasat.

Jaké j _|sou ‘odekévané nezadouci ucmky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty
naloZeno po skon&eni pokusu?
Navrhovana mira zavaznosti je stiedni. NC_}SOU oekavany zadné nezadouci u&inky. Veskeré vykony budou
provadét osoby odborné zpuisobilé. Zvifata budou v béhem vlastniho vykonu pod veterindrnim dohledem v
celkové anestezii s vyloucenim viech forem utrpeni.

Po skon¢eni pokusu bude provedena eutanazie pfedavkovanim anestetik (Thiopental i.v.). Utracena zvifata

budou odvezena do asanaéniho Ustavu.

Uplatiiovani 3R (replacement reduction, refinementy

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzif zvifata a proc nemohou byt vyu21ty alternativy bez




pouziti zvirat.

Neni moZné zadnou jinou metodou (databaze ICCVAM, EURL ECVAM Search Guide, TSAR), kromé
klinické experimentalni studie, ovéfit adinnost a bezpednost katétrové ablace pfi riznych nastavenich.
Neexistuje metoda umoziujici simulovat ablace jinak nez na experimentalnim zvifeti, vzhledem ke
komplexnosti problematiky a slozitosti kardiovaskulamiho aparatu neexistuji alternativni metody, které by toto
“umoznovaly. -
Omezeni pouzwam zvnrat Vysvetlete Jak Ize 1] poctu zvirat.

Pocty zvirat jsou mmlmahzovany s ohledem na naro¢nost pokusu Celkem bude pouzito maximalné 20 prasnic,
vzhledem k charakteru pokusu prase doméci o hmotnosti 40 - 60 kg. ‘
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvetlete volbu druhu zvifat a pro€ se v prlpade tohoto zvifeciho modelu Jedna o
nejSetrnéjsi pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatreni, kterd budou pfijata za (i¢elem sniZeni Gjmy zplsobené zvifatim na minimum.

Za modelové zvite bylo zvoleno prase bilé, a to predevsim diky jeho fyziologické a ¢aste¢né také anatomicko-
topografické podobnosti v uloZeni organi dutiny hrudni s ¢lovékem. Z tohoto pohledu lze povazovat zvoleny
druh pokusného zvifete za vhodny. Poéty zvifat jsou minimalizovany s ohledem na naro&nost pokusu. Veskeré
chirurgické zdkroky budou provadét osoby odborné zpisobilé. Zvifata budou v béhem vlastniho chirurgického
zakroku v celkové anestezii pod odbornym veterinarnim dohledem s vylou¢enim viech forem utrpeni.
Zachazeni se zvifaty bude probihat v souladu se zakonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve
znéni pozdé€jSich predpist, a s vyhlaskou ¢. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat.




