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Klicova slova - maximdlné 5 | senzibilizace, my3, Copolymer, testovany material

Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (X) do prdazdného policka

| zékladni vyzkum

_ x_ transla¢ni nebo aplfko any vyzkum s
X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, uéinnosti a nezavadnosti 1é&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

ochrana pfirodnfho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zviat

‘zachovani druhi
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_ trestni Fizeni a_|me soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studie je poskytnout podklady pro ovéfeni nezdvadnosti zdravotnického materialu. Testovanym ‘materidlem bude
nanovladkenny koZni kryt Copolymer polylactide-polycaprolactone, vyrobeny z biologicky odbouratelnych polymeri
metodou elektrického zvlakiiovani. Tento nanovidkenny kryt by mél trvale adherovat k rané a jeho vyhodou je aplikace
bez pouziti lepicich &inidel. Testovany nanovlakenny kozni kryt by mél byt pouZivan zejména pro ofetfeni chronickych
ran.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vafem védnim oboru
nebo jaky ptinos by z néj ¢lovek &i zvifata mohli mit)

Konkrétnim pfinosem bude stanoveni potencidlu kozni senzibilizace tohoto testovaného materidlu.
Obecnym piinosem testu bude vylouéeni senzibiliza¢nich G¢inkti zkou$eného materidlu a zabranéni negativnich vlivii na
organismus.

Druhy a pfiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada

Metodika uréuje pro studii LLNA laboratorni my$. Na zékladé dlouhodobych zku3enosti nafe pracovi§té pouziva kmen
Balb/c (samice). Pocet pouzitych zvifat je dle pozadavkil metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouZito maximaln& 20 dospélych samic (10 my3i pro extrakty — polarni, nepolarni a 10 mys$i pro samotné
rozpoustédlo - kontrola).

Jaké jsou ocekavané neZadouci G¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaZznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Vyraznd Gjma zvifat se nepféﬁfyokléda, aplikace je nebolestiva. Nepredpoklada se tedy, Ze by aplikace testované latky
mohla zplsobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborng
zpisobilou (éterem). Navrhovand mira zdvaznosti: mirnd.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a proé nemohou byt vyuilty altematlvy bez pouziti
zZvifat.

Pokus je soucasti projektu ,,Nanovlakenné kryty koznich defekta* (ID projektu: FV10416, program TRIO, Ministerstvo
primyslu a obchodu).

Metoda je sou¢asti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostfedkii zdravotnické techniky- &4st 10:
Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize bod 7: Zkousky senzibilizace kiize a metodikou OECD Test Guideline No. 429
Skin sensitization: Local Lymph Node Assay, July 2010.

Pii vybéru testu byly zvazeny moznosti pouZiti alternativnich metod jako Test No. 442C: In Chemico Skin Sensitisation -
Direct Peptide Reactivity Assay (DPRA) a Test No. 442D: In Vitro Skin Sensitisation - ARE-Nrf2 Luciferase Test
Method. Pro tento typ testu nelze tyto metody aplikovat. Nelze pomoci t&chto testl provést hodnoceni extraktil.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat.

Bude pouZit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou.

Setrné zachdzeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a prog se v pfipad& tohoto zviteciho modelu )edna o ne]:‘éetrnéjm
pouziti z hlediska v&deckych cild.
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za ucelem sniZzeni ujmy zpiisobené zvifatiim na minimum.

Bude pouzit pocet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou
dodrzovany zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovéna v podminkach odpovidajicich poZzadavkiim pouzitého
zivotisného druhu. Minimélné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za pédi o zvifata.




