NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusu
Screeningovy test protizanétlivého a imunomodulaéniho u¢inku latek na modelu Crohnovy choroby
u potkana

Doba trvani projektu pokust - v = 53
mésicich |
Kli¢ova slova - maximdIné pét 1) VyVOJ 1é¢iv —protlzanetllve Eatky — stfevni zanét - potkan

Uéel projektu pokusii - zaskrinéte polzcko mozno i vice moznosti
zakladni vyzkum

translacm a aphkovany vyzkum

 kontrola kvahty (vcetne zkouseni bezpecnostl a ucmnost1 sarze)

| jiné zkouseni ucinnosti a tolerance

' zkougeni t0x1c1ty a Jme zkousky bezpecnostl veetné farmakolog1e :

b&zna vyroba o

ochrana pr1r0dn1ho prostredl v z4jmu zdravi a dobrych zwotmch podminek 11d1 nebo zvifat
zachovani druhti

legislativni
ucely a bézna
vyroba

vy551 vzdelavam
odboma piiprava za iCelem ziskan, udrzem nebo zlepsem odbornych znalostl

P

trestni Fizeni a Jin€ soudni fizeni
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udrzovéni populaci ustalenych genetlcky upravenych zvifat, ktera nebyla pouz1ta \ mech
pokusech

Cile projektu pokusii - napf. reSeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych
potieb o . 2 S AR, i

Cilem projektu je zjistit G¢innost originalnich protizanétlivych latek/formulaci podanych lokdlné
rektalni cestou na projevy zanétu tlustého streva.

Pravdépodobné potenciidlni pFinosy projektu pokusu - jak by mohlo byt dosazeno védeckého
pokroku nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata ci Zivotni prostifedi mohli mit; v pFislusnych
pripadech rozlisujte mezi kratkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se
projevit az po skonceni projektu)

Vyvoj nového léciva s minimalnimi vedlejmml ucmkv potlagujiciho zan&tlivy proces ve stfevu u
pacientil s Crohnovou nemoci.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouziviny (napf. injekéni aplikace, chirurgické
zékroky) - uvedte pocet téchio postupii a dobu jejich trvdni

Jednorazové rektalni podani dinitrobenzen sulfonové kyseliny (DNBS), opakovana rektalni
aplikace testovanych a kontrolnich latek 1x denné v 6 po sobé nasledujicich dnech, odbér krve ze
Spicky ocasu tiikrat 700 pl béhem 7 dnii

Predpokliadané dopady / nepfiznivé ucinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost /
snizena hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto u¢inkii

Piiznaky podobné Jako pii Crohnové chorobé u &lovéka (prUJem bolesti bncha) kratkodoba bolest
pri odbéru krve

Druhy a pribliZzné poéty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokliadana zavaZnost
pokusu

Druh zvitat ?) Odhac%o Odhadovany pocet zv1rat podle 7 zavaznos i
vany ‘Nenabude beits 2 e coaeoy
- vyberte ze seznamu z Mirna Sttedni = Zavazna
| pocet védomi
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 1224 1224
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Nakladani se zviraty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvifat k opetovnemu pouzm

Odhadovany pocet zvitat, ktera budou navracena do prlrodmho stanovisté &i systemu ‘
chovu

Odhadovany pocet zv1rat k umisténi do zajmoveho chovu :
Divody pro vyse uvedene nakladam se zvifaty - uved fe

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivéani zvifat - uved'e,  jaké alternanvv bez pousiti zviFat ].SOU v této oblasti dostupné

a proc nemohou byt pouZity pro uicely tohoto projektu S e

Pro studii sledujici priibéh chronického strevniho zanétu neni dostupna alternativa bez pouZiti

pokusnych zviFat, neni uvedena v mezinarodnim seznamu alternativnich metod (zdroj: Recent list

of alternatives, validated by EURL ECVAM).

Omezeni pouzwam zvitat - vysvet!ete Jjaky pocet zvirat byl pro tento p?‘OjekI stanoven. Popiste
kroky, které byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni

studie; pFipadné popiste postupy, které budou pouzivdany po celou dobu trvani projektu za ticelem

minimalizace poctu pouZivanych zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy

mohou patfit napr. pilotni studie, pocitacové modelovdni, sdileni thani a opakované pouziti).

Pro tento projekt bylo stanoveno pouziti nejvyse 1224 potkant. Bude pouzit minimalni pocet Zvitat

v pokusné skupiné potiebny pro spolehlivé statistické hodnoceni udaji (8 potkanu)

Setrné zach4zeni se zvitaty - uvedte priklady konkrétnich opatieni (nap¥. zvysené pozorovani,

pooperacni péce, tlumeni bolesti, vyevik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci

dopadii na dobré Zivotni podminky zvirat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmiriujicich

postupit v dobé trvani projekiu e _

Po pifjmu do zvéfince bude zvitatim poskytnuty ¢as na aklimatizaci v novém prostiedi. V této

dobé budou postupné navykana na manipulaci v pritbéhu pokusu.

Potkani budou ustdjeni jednotlivé v semisingle systému umoziiujicim zrakovy. sluchovy a ¢ichovy

kontakt z diivodu zamezeni stresu z odlouéeni u socialniho druhu zvifat.

Stav zvifat bude pravidelné kontrolovan, pii zjisténi nadmérného stresu budou po konzultaci

s uréenym veterinarnim lékafem zvifata Setrné usmrecena.

Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Potkan laboratorni, kmen Sprague-Dawley, mladi dospéli samci. Dostupny druh bézné pouzwany
ve farmakokinetickych a farmakodynamickych studiich.
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