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Kli¢ova slova - maximdlné 3 7dravomlckv pr ostredek. &;yslemme uémky, unplamace do podkozi, potkan
Ukel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka : -
. zékladni vyzkum o _ _ el

trans]aé’m nebo aphkovam vvzkum

' ochrana pfirodmho prosffed: v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podmmek Itdi nebo zvitat

~ zachovéni druh
o VySE vzdelavam_ nebo odborna pfiprava
- trestni Fizeni a jiné soudni fizeni
Cile projektu pokusi (napf. felené vEdecké neznamé nebo védecke &i klinické potfeby)
Cilem planovaného pokusu je ovéfeni nezavadnosti nového zdravotnického prostiedku (oveteni blokompallblhr\) pro

potieby jeho registrace.

Pouziva se jako podpora pfi operaci kyly.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovék €i zvifata mohli mit)

Obecnym  pfinosem pianowmeho pokusu je ovéfeni nezévadnosti nového zdravotnického prostredku (ovéFeni
bickompatibility). Konkrémim o¢ekdvanym piinosem bude vylouceni systémové toxicity (1zn. reakce celého organismu,
kterd miize byt disledkem absorpce, distribuce a metabolismu vyluhovatelnych latek ze zdravotnického prostiedku do
ostatnich ¢asti téla) implantovaného nového testovaného materidlu.

Druhy a piiblizné poéty zviFat, jejichz pouZiti se predpoklada

Norma uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouZnych zvitat odpowda poZadavku normy CSN EN
1SO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedka - ¢ast 11: Zkousky na systémovou toxicitu.

Pro studii bude pouZzito maximalné 44 dospélych potkand kmene Wistar: 5-10 samci a 5-10 samic pro testovanou skupinu,
5-10 samcd a 5-10 samic pro kontrolni skupinu a 2 samci a 2 samice pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi. Pfesny
pocet bude odvozen aZ na zaklade vysledkd ..Zkousdky lokdlnich u¢inki po implantaci do podkoZni tkane - 2/2018% ~
nazev soub&zné podavaného navrhu projektu pokusu je ,.Systémova toxicita po implantaci do podkoZi - 2/2018“. Podle
zjisténcho stupné vstiebatelnosti materidlu bude zvolena délka studie systémové toxicity (subakutni nebo subchronicka) a
podle to bude zvolen pocet zvifat ve skupiné (5 samcid a 5 samic nebo 10 samcl a 10 samic). Velikost skupiny je
pozadovana normou pro ziskdni pouZitelnych statistickych dat.

Jaké jsou ocekdvané nezadouci (€inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavarnosti? Jak bude se zv1rat) naloZeno po
skonceni pokusu?

?\epredpokldda se, 7e by aplikace zkouSeného zdravotnického materialu do podkozi mohla zvifatim zpusoblt vyraznou
bolest, strach nebo utrpeni. Navrhovand mira zdvaznosti: mirnd. Po skon&eni pokusu bude provedena eutanazie zvitat a
pitva s odbérem tkani pro provedeni histologického vySetfeni.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouiz: zvitata a pro¢ nemohou byt vyuZity altemanvy bez pouﬁﬁf

zvifat.

Nezbylnost pokusu je dana Nafizenim eropského parlamentu a Rady (FU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale
v zakoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedeich v platném znéni.

Metoda systémové toxicity je sou¢asti normy CSN EN 1SO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki -
¢ast 11: Zkousky na systémovou toxicitu, bod 6: Systémova toxicita subakutni. Implantace se bude provadét pedle normy
CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - ¢ast 6: Zkoudky lokalnich a¢inki po
implantaci, pfiloha B: Metody zkou3ek pro implantaci do podkozni tkane.

Testovani systémového a¢inku po implantaci do podkozi na zviratech nelze nahradit alternativni metodou in virro. Metoda
in vitro pro sledovani reakce celé¢ho organismu po subkutanni implantaci zdravotnického prostfedku zatim nebyla veédecky
validovana a neni prakticky dostupna. -

”Omezem pouZivéani zvifat: Vysvétlete, jak lze zaystltpouz;ti co nejmensfho poctu z zvﬁ‘at NG

Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vy3e uvcdenou NOFMOou. 7
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé sev pf'lpadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejSetrng;jsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou prijata za uCelem snizeni ujmy zpiisobené zvitatim na minimum. _
Druh zvitat b»l zvolen pod]e doporuéent normy. Se zvifaty bude pracovat kvalifi kovany a z]\uSenv personal budou
dodrzovany zdsady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovidté pro manipulaci s pokusnymi zvitaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat béhem studie ~ zvifata budou chovéna v podminkach odpovidajicich poZadavkim pouzitého
Zivocidného druhu. Minimélng 1x denné bude kontrolovdn zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za pédi o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou
vykazovat pretrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




