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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusi ‘.

Testovani nove syntetizovanych lokalné hemostatickych latek na bazi mikrodisperzni oxidované celulézy na modelu

parcidlni nefrektomie laboratorniho potkana N o
Doba trvani projektu pokusii - v mésicich Po schvaleni projektu pokust, nejméné 12 mésicti, ukonéeni

nejpozdéji 30. 6. 2022

luléza, mikronizace, hemostatika, Wistar

Khéova slova - maximdiné pét 1) oxy
Ucel projektu pokusi - zaskrméte policko; mozno i vice moznosti
X | zakladni vyzkum
[  transla¢nia apiikovany vyzkmﬁ :
I:l e ~ kontrola kvality (v¢etné zkouseni bezpe&nosti a u¢innosti arze)
[:I legislativni icely Jine zkouseni éinnosti a tolerance ' ;
| zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpegnosti véetné farmakologie
: ' b&zna vyroba : :
' ochrana pflrodmho 'p'roét'f"ed'i v zéjm'u zdravia dobrych Zivotnich podiﬁinek lidi nebo zvifat

" a bézna vyroba

zachovani druht
vy$3i vzdélavani
odborné pfiprava za u¢elem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti
trestni fizeni a jiné soudni fizeni
udrZovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - napr. reseni nékterych védeckych nezndamych nebo védeckych ci klinickych potreb
Cilem projektu je na daném modelu ovéfit u¢innost vybranych noveé syntetizovanych lokalnich hemostatik na bazi
mikrodisperzn{ oxidované celulozy m-doc™ ve forme prasku a submikronovych vlaken na hemostazu a naslednou
regeneraci renalniho parenchymu. Jako referencni latky budou pouzita hemostatika na bazi regenerované oxyceluldzy
ve formé pra¥koveé, Surgicel™ powder (Johnson&Johnson), a vlaknité, Surgicel™ Snow (J&I.
Pravdépodobné potencialni pfinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvitata ¢i zivomi prostiedi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
Utz e e BOTV e e e
Otestovani hemostatické aktivity novych latek v zivém savéim organismu pinese poznatky o jejich pisobent, které
mohou byt potencialng aplikovatelné ve vyzkumu novych lokalng hemostatickych pripravk.
Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napt. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
_uvedte pocet téchto postupit a dobu jejich trvani
Prvni den pokusu budou potkani uvedeni do celkové anestezie intramuskularni aplikaci tiletaminu a zolazepamu
(Zoletil® inj. sicc. ad us. vet.) v davee 65 mg/kg, nasledne bude otevieno peritoneum a provedena parcialni
nefrektomie dolniho pélu levé ledviny. U zvitat pokusnych skupin budou na krvacejici ranu aplikovéana noveé vyvijena
lokdln& plsobici hemostatika a v referen¢nich skupinach v sou¢asnosti klinicky pouzivana hemostatika. Bude sledovan
a zaznamenavan Cas do aplné hemostazy, poté bude ledvina reponovéna zpét do retroperitonea a bude provedena sutura
peritonea a kiize. Po 72 hodinach, resp. 30 dnech od provedeni zékroku bude vzdy polovina experimentalnich zvirat
usmrcena intrakardidlni aplikaci ptipravku T61 v celkové inhalagni anestezii (Isofluran).
Predpoklidané dopady / nepiiznivé aéinky na zvirata (napi. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
_hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto uinki
Chirurgicky zakrok bude provadén v celkovém znecitlivéni. Pooperaéni obdobi miize byt u pokusného zvitete
provazene stfedn€ intenzivni bolesti nebo zhordenim celkového zdravotniho stavu. Pokus je klasifikovan jako stredné
zavazny. S pokusnymi zvifaty bude zachdzeno Setrng, experiment nebude prodluzovén. Pokus bude provadén oddéleng
od prostor, kde budou zvifata chovana. V priibéhu pokusu budou zvitata pravidelng sledovéana tak, aby byla ujma
sniZena na nezbytné minimum. Po ukonéeni pokusu budou zvifata usmrcena.
Druhy a p¥iblizné pocty zviFat, jejichz pouziti se predpoklad4, a predpokladana zavaZznost pokusu
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Zvolte polozku.

Nakladéni se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany poget zvitat k opétovnému pouziti : & e .
Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navrécena do piirodniho stanovisté &i systému chovu :

Odhadovany potet zvifat k umisténi do zéjmového chovu S — -

i

Divody pro vy3e uvedené nakladéni se zvitaty - uvedte |
Po ukonéeni pokusu budou zvifata usmrcena a proveden odbér vzorki pro nasledné analyzy.
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Nahrazeni pouzivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouziti zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
nemohou byt pouzity pro iicely tohoto projektu ;
Dil¢i vlastnosti testovanych latek byly v predchozich experimentech ovéfeny v podminkéch in vitro. Pro dalii testovani

Je nezbytné prokazat a potvrdit jeho aktivitu v celém savéim organismu, ktery neni mozné nahradit adnou alternativni
metodou. _ . . _
Omezeni pouzivéani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zviiat, a zasady pouZité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouziviny po celou dobu trvini projektu za vicelem minimalizace poctu pouzivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patrit napr. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdilent tkani a opakované pouziti).

_Bude pouZit minimélni pocet zvifat ve skuping, aby byly vysledky statisticky vyhodnotitelné a validni _
Setrné zachdzeni se zvifaty - uved'e priklady konkrétnich opatieni (napr. zvySené pozorovani, pooperacni
Ppéce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zvitat, popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupit v dobé trvdni projektu
S pokusnymi zvifaty bude zachazeno $etrng, experiment nebude prodluzovan. Pokus bude provadén oddélens od
prostor, kde budou zvifata chovéna. Pred vlastnim pokusem probéhne miniméIné tydenni aklimatizace zviiat.

V pritbéhu pokusu budou zvifata pravidelng sledovéana odborne zplsobilymi osobami, tak aby byla Gjma sniZena na
nezbytné minimum. V pooperaénim priibéhu bude aplikovano atypické opioidni analgetikum tramadol v ddvce 25
mg/kg s.c. pro minimalizaci bolestivych viemii. Pokud dojde k zavaznému zhorieni zdravotniho stavu, budou zvitata
utracena. Pokus bude probihat v souladu s platnou legislativou zabyvajici se ochranou pokusnych zvitat (dle zdk. &.
246/1992 Sb., ve znéni pozdgjiich predpisii, a vyhlasky €. 419/2012 Sb., na ochranu pokusnych zvirat). Experiment
bude ukonéen thynem nebo humannim usmrcenim zvifat.

Poutzité druhy zvitat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadif :
Potkani kmene Wistar jsou pro tento typ experimentu pouzivéni a jsou vhodni pro dany uéel. Z hlediska homogenity
skupin je preferovano samé&i pohlavi.

') VEetn& védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zvifat a uéel
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou mozZnosti ,,nespecifikovaného savce* pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych pfipadech



