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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi

Experimenty v implantaci bateriovych a"bezbateriovych zatizeni do submukozy v oblasti jicnu a zaludku -
EXPERIMENTALNI STUDIE

Doba trvani projektu pokusti = Zagdtek experimenti je stanoven vydanim souhlasu k zahajeni pokusu a jejich
. ukonceni je planovano k datu 31.12.2021

Kli¢ova slova - maximdiné 5 Submukoza, microneurostimulator, submukozni kapsa, endoscopie, in vivo praseci
model

Utel projektu pokusii - oznacte Jej KFizkem (x) do prazdného policka
- zdkladni vyzkum

x| translatni nebo aplikovany vyzkum st ___ _
| Vyvoj. vyroba nebo zkoudeni kvality, uginnosti a nezévadnosti Ié¢iv, potravin, krmiv a jinych létek nebo vyrobki

' _ochranarpﬁrodr}ﬁl_c_)'_ _;__)_r__o_stfédi_ v zajmu zdravi _a__dob_rych'iiyotniqh podminek lid{ _nebé zvifat
. zachoviéni druh(

X | vyssi \_fz__d_é:_l_évéﬁi nebo odborna ptiprava '

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

| Cile projektu pokusi (napt. feSené védecké nezndmé nebo védecké &i klinické potieby)

Cilem pokusu je ovéfit moznost implantace mikroneurostimulatoru do oblasti submukozy a nasledné stimulace svaloviny
Zaludku a jicnu na experimentélnim zvifecim modelu. Ugelem téchto experiment(i je ovéfeni a zavedeni nové Setrn&jsi
metody stimulace svaloviny Zaludku a jicnu do b&zné klinické praxe.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaiem v&dnim oboru
nebo jaky ptinos by z n&j ¢lovek &i zvitata mohli mit) 7 :

K tomu, aby mohly byt nové Setrn&jsi metody stimulace svaloviny Zaludku a jicnu zavedeny do b&zné klinické praxe, je
nutné provést experimentalni studii s klasickymi Ié¢ebnymi piistupy na relevantnim experimentalnim modelu.

Druhy a pfiblizné po&ty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

K experimentdm budou vyuzita miniaturni miniprasata - dospéli jedinci obou pohlavi (8-36 m&sicti). Na cely projekt je
planovano pouZiti maximdlng 20 ks. Miniaturni prase bylo zvoleno jako modelovy organismus z divodt tyziologickych
parametri podobnych ¢lovéku, predevsim viak velkou podobnosti fyziologie traveni a schopnosti reprodukovat
mikrobidlni mikrofléru u prasat. _ 7

Jakeé jsou ofekavané nezadouci uginky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonceni pokusu? ) :
MoZné periproceduralni krvacent, perforace v ramci tvorby submukozni kapsy. Mira zivaznosti je stiedni, obvykle jsme
schopni komplikace fesit v prib&hu vykonu endoskopickym ofetfenim.

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouZziti

K tomu, aby mohly byt nové metody stimulace svaloviny Zaludku a jicnu zavedeny do b&zné klinické praxe, je nutné
provést experimentalni studii s klasickymi lé¢ebnymi piistupy na relevantnim experimentalnim modelu. Obdobna studie
doposud nebyla provedena a tento pokus je nenahraditelny a plné opravnény. S ohledem na charakter chirurgického
vykonu a nutnou blizkou anatomickou pribuznost je pouziti laboratorniho zvifete (laboratorni prase) nezbytné a nelze
nahradit Zadnou alternativni metodou. Studie navazuje na jiz predchozi vyzkumu ex vivo na animalnim modelu (praseci
Zaludek). o _

Omezeni pouZivéni zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat. o

V piedchozich experimentélnich studiich jsme optimalizovaly techniku implantace v experimentech provedenych ex vivo
a pocet experimentalnich zvifat t je nezbytny pro védecky zdokumentovanou variabilni odpovéd’ miniprasat po
experimentdlnim vykonu. ) _ _ _ B |
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejietrn&jii
pouZiti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za (i¢elem sniZeni (ijmy zplsobené zvitatim na minimum. ;
Setrné a humanni zachézeni se zvitaty je nezbytné pro zdarny priibéh pokusu. Experimenty a tudiz i odbéry biologického
materialu budou vykondvany v minimalni mozné mife pro uspokojeni statistickych potieb experimentll a pfedeviim z
diivodu nejmensiho mozného ovlivnéni klinického obrazu experimentélnimi postupy. Technika submukozniho pocketingu
Je nasim védeckym tymem dostatetné prozkouména a optimalizovéna v predchazejicich experimentech. Chirurgické
zakroky budou provadény v celkové anestezii. Pro zajisténi termostability b&hem operace budou pouzity vyhiivané
podlozky. Po skongeni zakroku bude zvife umisténo do blizkosti tepelného zatice a piikryto termofdlii. Pooperacni péce
bude zajidtovana veterindrnimi lékati. V ptipadé komplikace souvisejici s implantaci ¢i funkce mikrostimulatoru budou
povolani k feSeni ¢lenové fesitelského tymu, ktefi maji platmé osvédeeni k praci s pokusnymi zvitaty. Zvitata budou denn
klinicky pozorovéana. Kritériem pro hodnoceni zdravotniho stavu zvifat budou zejména klinicka pozorovani. Jedna se
pfedevdim o zmény hmotnosti, celkového vzhledu, pohyblivosti, chovan{ a reakci na experimentatora, aktivity zvifete,
neurologické zmény, patrné fyziologické zm&ny a zmény v ptijmu potravy.




