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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nizev projektu pokusii _ _

Testovani nove syntetizovanych lokélng hemostatickych latek na bazi karboxymethylcelulozy s pridavkem kolagenu na

modelu parcialni nefrektomie laboratomiho potkana " "

Doba trvani projektu pokusti - v mésicich Po schvaleni projektu pokusi, nejméné 12 mésict, ukonceni
nejpozdegji 30. 6. 2022

Kli¢ové slova - maximdiné péth & _ karboxymethylceluloza, kolagen, hemostatika, Wistar

Ugel projektu pokusii - zaskrinéte policko, mozno i vice moznosti
K | zdkladni vyzkum
'O | translagni a aplikovéuij? V)’fzkum
| ' kontrola kvality (veetné zkouSeni bezpecnosti a Ginnosti Sarze)
: legislativni ucely ;_jin'é zkouseni u¢innosti a tolerance
a béZnd vyroba  zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie
' ' b&zna vyroba 5 :
" ochrana })Firodnihampfb'é't?edi ' Zéjmu zdravi a d'obrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
" zachovéni druhi '
| vy§'§i' vzd&lavani
" odborna pfipra\?é za Gdelem ziskani, udrZeni nebo zlep§eni odbornych znalosti
 trestni fizeni a j'irné soudni Fizeni
" udrzovéni pdp'ula'ci ustélenj’xch geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokﬁsech
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Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potieb
Cilem projektu je na daném modelu ov&Fit uginnost vybranych nové syntetizovanych lokalnich hemostatik na bazi
modifikované karboxymethylcelulézy s pridavkem kolagenu na hemostazu a naslednou regeneraci rendlniho
parenchymu. Jako referen¢ni litky budou pouzity hemostatikum na bazi oxycelulozy Veriset™ (Medtronic) a
kolagenovéd hemostatikaHemacoll® (VUP) a Sangustop® (B Braun).

Pravdépodobné potencidlni prinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata ¢i Zivomni prostredi mohli mit: v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
projekty) : : :
Otestovani hemostatické aktivity novych latek v Zivém savéim organismu pfinese poznatky o jejich plisobeni, které
mohou byt potencialng aplikovatelné ve vyzkumu novych lokding hemostatickych pfipravki.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injek¢ni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvini

Prvni den pokusu budou potkani uvedeni do celkové anestezie intramuskulami aplikaci tiletaminu a zolazepamu
(Zoletil® inj. sicc. ad us. vet.) v davce 65 mg/kg, nasledné bude otevieno peritoneum a provedena parcialni
nefrektomie dolniho pélu levé ledviny. U zvirat pokusnych skupin budou na krvécejici ranu aplikovéna nové vyvijenéa
lokdlné plisobici hemostatika a v referenénich skupinéach v soucasnosti klinicky pouzivana hemostatika. Bude sledovan
a zaznamenavan ¢as do uplné hemostazy, poté bude ledvina reponovana zpét do retroperitonea a bude provedena sutura
peritonea a kiize. Po 72 hodinach, resp. 30 dnech od provedeni zakroku bude vZdy polovina experimentalnich zvirat
usmrcena intrakardidlni aplikaci piipravku Té1 v celkové inhalaéni anestezii (Isofluran).

Predpokladané dopady / nepriznivé wi¢inky na zvirata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, neGinnost / snizen4
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto déinki

Chirurgicky zékrok bude provadén v celkovém znecitlivéni. Pooperacni obdobi miiZze byt u pokusného zvitete
provazené stiedné intenzivni bolesti nebo zhordenim celkového zdravotniho stavu. Pokus je klasifikovan jako stredné
zavazny. S pokusnymi zvitaty bude zachazeno 3etrng, experiment nebude prodluzovan. Pokus bude provadén oddélené
od prostor, kde budou zvifata chovéna. V priibéhu pokusu budou zvitata pravidelné sledovéna tak, aby byla ujma
snizena na nezbytné minimum. Po ukonéeni pokusu budou zvifata usmrcena.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouZiti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu
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Naklidini se zviFaty, kter4 nebudou na konci pokusu usmrcena
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Divody pro vyse uvedené nakladéni se zvifaty - uvedte _ i
Po ukonéeni pokusu budou zvifata usmrcena a proveden odbér vzorki pro nésledné analyzy.

 Uplathovani3R =~~~ =~ =~ 2 _
Nahrazeni pouZivani zvitat - 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 podminkach in vitro. Pro dalii testovani
Je nezbytné prokazat a potvrdit jeho aktivitu v celém sav&im organismu, ktery neni mozné nahradit Zadnou alternativni
metedow. ; P
Omezeni pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke snizeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouZité k vyrvoreni studie; PFipadné popiste
postupy, kieré budou pouzivdany po celou dobu trvéni projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patrit napr. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkani a opakované pouziti).
Bude pouzit minimalni poet zvifat ve skuping, aby byly vysledky statisticky vyhodnotitelné a validni 7
Setrné zachazeni se zvifaty - uvedte prikiady konkrémich opatreni (napr. zvySené pozorovdni, pooperacni
Ppéce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomi
_podminky zviFat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirniyjicich postupii v dobé trvdni projekiu
S pokusnymi zvifaty bude zachazeno Setrng, experiment nebude prodluzovan. Pokus bude provadén oddéleng od
prostor, kde budou zvifata chovana. Pred vlastnim pokusem probéhne minimalné tydenni aklimatizace zvitat.
V pribéhu pokusu budou zvitata pravideIné sledovana odborné zplisobilymi osobami, tak aby byla ijma sniZena na
nezbytné minimum. V poopera¢nim pribéhu bude aplikovéno atypické opioidni analgetikum tramadol v davce 25
mg/kg s.c. pro minimalizaci bolestivych viemi. Pokud dojde k zavaznému zhor3eni zdravotniho stavu, budou zvirata
utracena. Pokus bude probihat v souladu s platnou legislativou zabyvajici se ochranou pokusnych zvitat (dle zak. &.
246/1992 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist, a vyhlagky ¢. 419/2012 Sb., na ochranu pokusnych zvifat). Experiment
bude ukoncen thynem nebo huméannim usmrcenim zvitat,

Pouzité druhy zviFat - vysvérlete vibér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Potkani kmene Wistar jsou pro tento typ experimentu pouZivani a jsou vhodni pro dany uéel. Z hlediska homogenity
skupin je preferovano saméi pohlavi.

') Veetng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez peti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvitat a uéeld
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,nespecifikovaného savce® pro zachovéni anonymity ve vyjimeénych pipadech



