NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii
| Nitrokozni reaktivita — 9/2019

| Doba trvani pro_]ektu pokusu : 9 — men 2019
Klicové slova - maximdlné 5 divost, nitrokozni reak

ravotnicky prostfedek, kralik, gelové kryti

Ukl projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
| zakladni vyzkum

x | transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u&innosti a nezavadnosti léciv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobku |
| ochrana pfirodniho prostiedf v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo Zvitats

. zachovani druhiy T o
| vyssi vzdélavénl nebo odborna pnprava B S e e Tl e
' trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecke ¢&i klinické potieby) SRl
Zkouska intrakutanni reaktivity na krélicich je soucasti preklinického testovéani zdravotnického prostiedku IPN — gelové
kryti na hojeni akutnich a chronickych ran. Cilem studie je doplnéni podkladii pro biologické hodnoceni zdravotnického
prostiedku, které je vyzadovano pro jeho registraci.

Pravdépodobné potenciélm’ pi"inosy projektu pokusﬁ (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru

| Konkrétnim ofekavanym pfinosem bude zjisténi piipadnych drazdivych uginki po intradermalni aplikaci testovaného
materidlu. Obecnym pfinosem testu je v&asné rozpoznani neZidoucich u¢inki zkouseného materidlu a zabranéni
negativnich vlivil na organismus.

Druhy a priblizné poéty zvitat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Norma ur¢uje pro tento typ pokusu laboratorniho kralika. Bude pouZit albinoticky kralik novozéléndsk}’/ bily, mlada,
dospéla, zdrava zvifata. Celkem budou pouziti tfi kralici, bez rozliseni pohlavi.

Jaké jsou ocekavané nezadouci G€inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Vyrazna ujma zvifat se nepfedpokladd, aplikace je nebolestiva. Nepiedpoklada se tedy, Ze by aplikace testovaného
materialu mohla zplsobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budou na konci pokusu humanné utracena
osobou odborné zptsobilou. Zkousku nitrokozni reaktivity je mozné dle Piilohy ¢. 9 Vyhlagky 419/2012 Sb. v platném
znéni zafadit mezi mirné druhy pokusi.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZiti
zvifat.

Nezbytnost pokusu je dédna Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale
v zakong €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Testovani intrakutdnni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani koZni
drazdivosti po nitrokoZni aplikaci extrakti zdravotnickych prostfedkl zatim nebyla védecky validovéna a neni prakticky
dostupna (viz kap. 4 Obecné zasady — postupny pristup, CSN EN ISO 10993-10).

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkii - &4st 1: Hodnoceni a zkouseni je uréena
Jjako zakladni dokument pro vybér a provadéni zkousek umoziiujicich hodnoceni biologické bezpe¢nosti zdravotnickych
materiali a prostfedkd. Podle vySe uvedené normy je vyrobce povinen pfed uvedenim zdravotnickych prostredkil na trh
provést hodnoceni prostfedku z hlediska moZnych nezadoucich u¢inkl a provedeni zkousek in vivo je vyZadovano pied
klinickymi zkouskami.

Pokusna a pozorovaci strategie je dana metodou zkouseni, ktera je soucasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostfedkil - ¢ast 10: Zkousky na drazdivost a senzibilizaci kiZe — ¢lanek 6.4. Zkouska
nitrokoZni (intradermalni) reaktivity na zvifatech.

manezeni pouzivani zvirat: Vysvétlete, jak lze zajistit poﬁ%ﬁtivea né'j”rﬁéflﬁiho poctu zvifat.

Bude pouZit pocet zvifat pozadovany vy$e uvedenou metodikou.
Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zviteciho modelu Jedna o ne_}§etmejsi
pouziti z hlediska védeckych cil.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou pfijata za iicelem sniZeni ujmy zpisobené zviratiim na minimum.

Se zvitaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny persondl, budou dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvitaty v
souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro
manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana
v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivo&isného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni
stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou zodpov&dnou za pééi o zvifata.




