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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

 Nazev projektu pokusii -
Studie akutni systémové toxicity po jednorizovém intravenéznim podani na potkanech

Doba trvani projektu pokust ' Délka aklimatizace zvifat bude miniméalng 5 dni, délka experimentélni &4sti studie bude |
| 15 dni Provedeni studie je plinovano do konce roku 2018,
Klitové slova - maximdiné 5 __akutni systémova toxicita, potkan

Ukel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdazdného policka
.| zékladni vyzkum
_|_transla¢ni nebo aplikovany vyzkum (
vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, atinnosti a nezévadnosti Iéziv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
_ochrana ptirodniho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
| zachovéni druhi

| vyS8i vzdelavani nebo odbornd pFiprava
_trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. Fesené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potfeby) 5
Cilem studie je zhodnotit potencialni nezidouci G&inek zdravotnického prostfedku, prostiednictvim vyluhovatelnych latek
z tohoto zdravotnického prostfedku na organy nebo &asti téla, které nejsou v primém styku s testovanym zdravotnickym
prostiedkem. Jednd se o zdravotnicky prostfedek slouzici jako nahrada diiku kycelniho kloubu u lidi. Vysledky studie
budou pouZity pro potieby registrace zdravotnického prostiedku.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky piinos by z n&j ¢lovek &i zvitata mohli mit) :
Vysledky studie budou pouZity pfi registraci zdravotnického prostiedku.

_Druhy a pfiblizné potty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada . Sl ; Rl
Ve studii bude pouZito 10 potkanii kmene Wistar saméiho pohlavi ve veku 6-9 tydnii, navic budou pro studii pfipravena
dve rezervni zvifata. Zvitata budou rozdélena do dvou skupin (jedna dévkové a jedna kontrolni) po péti zvitatech
Jake jsou otekdvané nezadouci uginky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty naloZeno po
skonceni pokusu? X i : SRR X
Ve studii nejsou otekdvany zavazné toxické G¢inky. Navrhovana mira zavaZnosti je stfedni. Po ukondeni pokusu budou
zvifata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové narkoze.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
Pro tento typ studie neexistuje alternativni metoda. o -
_Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak Iz zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvitat.
Studie bude providéna na minimélnim moZném pottu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validn{ informace.
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejSetrn&jsi
pouziti z hlediska védeckych cilf.
Vysvetlete obecna opatieni, ktera budou prijata za i¢elem sniZeni ijmy zpiisobené zviratim na minimum.
Se zvifaty bude zachdzeno vramci standardnich a schvalenych postupli préce se zvifaty, které vyluguji nehumanni
zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz§i moznou troveri. V pribéhu pokusu nebudou pouzity
prostiedky snizujici bolest. Utrpeni zvifat se neptedpoklada. V ptipadé zavaznych toxickych efektil testované latky nebo
moribundniho stavu budou zvifata pfed¢asng usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové narkoze.




