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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nizev projektu pokusi sl
Pilotni studie hojeni ran na potkanech ¢. studie 525/20
Doba trvani projektu pokusti - v mésicich | 1
Klicova slova - maximdiné pét ‘) Potkan, hojeni ran, polyuretanova péna
Ugel projektu pokusii - zaskrméte policko, mozno i vice moznost
0  zakladni vyzkum
E | translagni a aphkovany vyzkum

O  kontrola kvality (vEetn€ zkouseni bezpeCnosti a u¢innosti Sarze)
& legislativni uéely _]1ne Zkousem ucinnosti a tolerance RBRETE

O

O

O

a béZzna vyroba zkousem tox101ty a jiné zkou§ky bezpeénosti veetné farmakologie
1 ' béZna vyroba s
1 ochrana pnrodmho prostredl Vv zajmu zdrav1 a dobrych z1v0tmch podminek lidi nebo zvifat
zachovani druhi

vy§8i vzdélavani

| odborna pFiprava za iGelem ziskani, udrZeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

[0 trestni fizeni a Jiné soudni fizeni : Th g s

O | udrzovani populacl ustalenych genetlcky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech

Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potieb
Cilem této pilotni studie je vyhodnoceni vlivu kryciho materidlu ve formé polyuretanové p&ny na hojeni ran a porovnani
Jjejiho uginku s komeréné vyuZivanym PU-PHMB (polyuretanové péna s obsahem polyhexamethylen biguanidu) jehoz
antiseptické uéinky zptisobené pravé obsahem PHMB byly prokézany v literatufe. PU-PHMB je klasifikovan jako
zdravotnicky prostfedek tfidy II1. Neni v8ak definovan podil uginku samotné polyuretanové pény.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokust - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata ¢i Zivomi prostiedi mohli mit; v prislusnych pfipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu)

Polyuretanova péna je me&kky a pfilnavy materidl, Setrny k lehce zranitelnym povrchiim. Zachovéva vlhké prostiedi rany,
coz by mélo napomoci hojeni rany. PouZiti je vhodné zejména pro viedy na nohou a chodidlech, dekubity, diabetické
viedy a poopera¢ni chirurgické rany. Studie porovna rozdil mezi vlivem PU a PU-PHMB na hojeni za pfitomnosti
bakterie Staphylococcus aureus.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouzivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedte pocet téchto postupit a dobu jejich trvdni o
Kazdé zvite bude podrobeno narkéze, béhem niz mu bude dermatotomem na zadech vytvoi‘ena kozni réna velikosti 6 x
6 mm do hloubky 0,5 mm, naotkovana bakteriemi Staphylococcus aureus a provedeno kryti pfislusnym prostiedkem.
Kiize zad bude pfed vytvorenim koZni rany vyholena.

Predpokladané dopady / nepfiznivé u¢inky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / sniZzena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto ucinki

V duasledku zékroku v anestezii je pfedpokladano do¢asné zhorseni Zivotnich podmmek zvifat. Klasifikace zavaZnosti
pokusu je stfedni. Na konci pokusu budou zvitata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové nebo isofluranové
narkoze.

Druhy a priblizné poéty zvirat, jejichz pouziti se piedpoklada, a pFredpokladana zavaznost pokusu

Db s itatd) Odha@o- ~ Odhadovany pocet zvifat podle zavaznostl
vany Nenabude | 5
- vyberte ze seznamu = Mirna Stiedni ZavaZzna
) | pocet | védomi |
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 6 6

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Nakladani se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouZiti

Odhadovany pocet zvirat, ktera budou navracena do ptirodniho stanovisté ¢i systému chovu
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zajmového chovu

Diivody pro vy3e uvedené nakladani se zvifaty - uvedte




V3echna zviiata budou na konci pokusu usmrcena v éterové nebo isofluranové anestézii dislokaci kréni patefe

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvitat - uved'e, Jaké alternatzvy bez pouzm zviFat jSOH v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

K vyhodnoceni vlivu testované latky na hojeni ran je nezbytné pouZiti laboratornich zvifat. Alternativni metoda, ktera by

nahradila pouziti pokusnych zvifat, neexistuje, viz pouzité zdroje. Design studie se ¥idi platnym doporuéenim pro

provadéni ne-klinického testovani latek uréenych k 1€¢bé lidi.

PouZité zdroje:

http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html

http://www.ema.europa.eu/ema/index jsp?curl=pages/regulation/general/general _content 000083.jsp&mid=WC0b01ac0580027548

Omezeni pouzivani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvorent studie,; pripadné popiste
postupy, které budou pouZiviny po celou dobu trvani projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zviFat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou pat¥it nap¥. pilotmi studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkani a opakované pouZiti).

Studie je provédéna na dostateéném poétu zvitat (6), tak aby ziskané vysledky poskytly poZadované informace o
bezpecnosti a lokalni toleranci testované latky.

Setrné zachdzeni se zvifaty - uved'te pr:klady konkrémich opatrent (napr zvysene pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zvitat, popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvdni projektu
Veskeré ukony budou provadény obdobné, jak je tomu bézné v humanni a veterinarni praxi. Se zvifaty bude zachdzeno
v ramci standardnich a schvalenych postupii prace se zvitaty, které vyluéuji nehumanni zachazeni a minimalizuji mozny
stres a utrpeni zvifat na nejniz$i moZnou troveri.

PouZité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhu a souvisejicich Zivotnich stadii _
Laboratorni potkan je vhodny model pro hojeni poranéni kiize. UmoZiiuje standardizaci typu velikosti, tvaru a hloubky
poranéni, coZz usnadiiuje srovnavani adaji od ostatnich druhil savcii. Pro dany typ testovani neexistuje alternativni
metoda. Antimikrobidlni G&inky PU-PHMB jsou v literatufe popsany pravé na tomto druhu.

1) Veetng védeckych pojmd, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvitat a uéeld
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v piloze 111 provadéctho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee” pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych piipadech



