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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi

Ovéfeni hemostatické Gi€innost, adherenci ke tkanim a manipulovatelnosti ovéfenych nové vyvinutych hemoéiéi'ié'ﬁych
prototypd GATT,

Doba trvani projektu pokusi ~ Zatidtek po schvaleni prOJektu pokusii do konce prosince 2020.

Kliova slova - maximalné 5 . Hemostaze, biodegradabilni hemostatika, blolooicka tolerance

“"Uéel prolektu pokusii - oznacte je_/ kiizkem (x) do prdzdného policka
- zdkladni vyzkum

_transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

__vyvoj, vyroba nebo zkou3eni kvality, a¢innosti a nezivadnosti lé¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| ochrana piirodniho prostfedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
; zachovam druhii
. vys3i vzdélavani nebo odborna priprava
 trestni Fizeni a jiné soudn Fizeni

Cile pro_|ektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Lokalni biodegradabilni hemostatika jsou uceny k podpofe hemostazy pfi chirurgickych vykonech, tak jako ke zvyseni
tkaniového utésnéni v pfipadech, kde je kontrola krvéceni tlakem, podvazanim nebo konvenénimi postupy neefektivni
nebo ji nelze provést. Pouziti hemostatik na bazi oxidované celulézy nebo veprové zelatiny pri osetteni plosného krvéaceni
z oroa'mfl kde uiitijinych technik hemostézy (liﬂace elektrokoagu[ace)je ve]mi obtizné ci nem dostatecne je v humanni
materialf pro vehm efektivni vyuZiti v praxi a tim omezeni pfipadnych pooperaénich komplikaci u lidi. Cilem tohoto
testovani je optimalizace sloZeni aktivni latky (POx) a jejiho nosice (oxidovana celul6za, Zelatina, kolagen).

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky piinos by z né&j ¢lovék & zvifata mohli mit)

Vystupem této ¢asti projektu bude zhodnoceni bezpecnosti, efektivity a tkanové reakce nové vyvinuty material(
s ohledem na jejich mozné budouci pouZiti v klinické praxi u lidi i zvitat.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Béhem testovani bude pouZito maximalné 20 prasni¢ek

Jaké jsou o¢ekdvané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zdvaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Veskeré zakroky budou provadény v celkové anestézii. Jedna skupina zvifat po ukonéeni experimentu nenabude védomi.
Druha polovina zvitat bude 14 dni po chirurgickém zakroku sledovana, mohou se u nich kratkodobé projevit pooperacni
bolesti, které budou tlumeny. Mira zévaznosti je stfedni. Kadavery budou pfedany k likvidaci asanaénimu podniku.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivéni zvitat: Uved'te, prog je nutné pouZit zvitata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouZiti
zvifat.

Pouziti zivého zvifete v experimentu je nezbytné. Zadna z dostupnych alternativnich metod (databaze ICCVAM, EURL
ECVAM Search Guide, TSAR) neumozituje ziskani takovych vysledki, aby je bylo mozno interpelovat do humanni
mediciny.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poétu zvitat.

Predpokladané pouziti 20 zvifat je minimalni mnoZstvi z diivodu validniho statistického zpracovani vysledki.

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zviteciho modelu jedna o nejsetrngjsi
pouziti z hlediska vé&deckych cili.

_Vysvetlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za udelem sniZeni ujmy zpiisobené zviratim na minimum.
Za modelové zvife bylo zvoleno prase, a to predevim diky jeho fyziologické a &astecné také anatomicko-topografické
podobnosti s Eloveékem. Z tohoto pohledu Ize povazovat zvoleny druh pokusného zvifete za vhodny. Po dobu experimentu
bude dban na "welfare " pokusnych zvifat. S pokusnymi zvifaty bude zachdzeno $etrn&, minimalizovany budou viechny
formy utrpeni. Se zvifaty bude manipulovat pouze osoby odborné zpiisobilé k zachazeni se zvifaty, a to v souladu se
zékonem ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdé&jsich predpisi, a s vyhlaskou & 419/2012 Sb., o
ochrané pokusnych zvifat




