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Cilem tohoto pokusu je ovéfeni nezdvadnosti koznich krytli na bazi nanovldken (ovéfeni biokompatibility). Ve zkousce
bude posouzen lokalni G¢inek organismu po implantaci koznich krytl a jejich vstfebatelnost po implantaci do podkozi
laboratorniho potkana. Kozni kryty pak budou pouzivany pfi hojeni ran a tim zkraceni doby lé¢by pacienta.

Pravdépodobné potencidlni ph’nosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaSem védnim oboru
nebo jaky prinos by z n&j ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)

Obecnym pfinosem planovaného pokusu je ovéfeni vstiebatelnosti dvou materialii (kozni kryty na béazi nanovlaken) po
implantaci do podkoZi laboratorniho potkana a jejich nezavadnosti. Konkrétnim pfinosem bude posouzeni lokdlniho
u¢inku organismu po implantaci koznich krytd na bazi nanovliken a jejich vstfebatelnost po implantaci do podkozi
laboratorniho potkana.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada
Norma uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana.
Pocet pouzitych zvifat odpovida poZzadavkt normy CSN EN 10993-6: Biologické hodnoceni prostfedkil zdravotnické
techniky- &ast 6: Zkousky lokélnich G¢inki po implantaci bod 4: Metoda zkousky pro implantaci v podkoZzni tkéni.

Pro jeden ¢asovy interval bude pouzito 5 dospélych potkani kmene Wistar pro kazdy material (kozni kryt). Casovych
intervalil bude celkem 5 (byly uréeny na zékladé predpokladané doby vstiebavani materidlu). Pocet potkan( pro zkousku
bude tedy 25 pro kazdy material (celkem 50) a 2 potkani na mikrobiologickou kontrolu prostfedi. Celkem tedy 52
potkanii.

Jaké jsou otekavané nezadouci utinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavarnosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
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Nepiedpoklada se, ze by apllkace zkougenych nanovlakennych kryti do podkoZi mohla zvifatim zpiisobit vyraznou
bolest, strach nebo utrpeni. Navrhovana mira zdvaznosti: mirnd. Po skoneni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a
pitva s odbérem tkani pro provedenf histologického vySetfeni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, proc je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZziti
zvifat.

Pokus je souéasti projektu ,,Nanovlakenné kryty koznich defekt* (ID projektu: FV10416, program TRIO, Ministerstvo
prumyslu a obchodu).

Metoda je sougasti normy CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - ¢4st 6: Zkousky
lokalnich G¢inkd po implantaci, piiloha B: Metody zkou3ek pro implantaci do podkozni tkang.

Testovani lokalniho u¢inku po implantaci do podkozi na zvifatech nelze nahradit alternativni metodou in vitro. Metoda in
vitro pro sledovani lokaIni reakce organismu a vstiebatelnosti subkutanng implantovaného materidlu zatim nebyla védecky
validovéna a neni prakticky dostupna.

Omezeni pouilvam zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouim co nejmensiho poctu zvitat.

Bude pouZzit pocet zvifat poZadovany vy3e uvedenou normou.
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé sev piipadé tohoto zviteciho modelu jedna o nej §etméj§1
pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou prijata za u¢elem snizeni (jmy zpisobené zvifatim na minimum.

Druh zvifat byl zvolen podle doporu¢eni normy. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou
dodrzovany zdsady huménniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvitat a v souladu s internimi piedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich poZadavkiim pouZzitého
zivocigného druhu. Minimalné Ix denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamendany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péli o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou
vykazovat pietrvavajici ptiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.




