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Utel projektu pokus - zaskrméte policko, mozno i vice moznosti

O | zékladni vyzkum

%

translaéni a aplikovany vyzkum
kontrola kvality (v&etné& zkouSeni bezpednosti a u¢innosti Sarze)
O | legislativni Gigely jiné zkouseni u¢innosti a tolerance

BJ | ab&Zna vyroba | zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpe€nosti véetné farmakologie
béZna vyroba

O

ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
zachovani druhti
vyS§$i vzdélavani

"odborna priprava za u¢elem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti

r oy ’

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - nap#. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potreb
Zkouska 14-denni systémové toxicity — duélni cesty parenterdlniho podani na potkanech je soulasti testovani
zdravotnickych prostredkil jicnovych stenti znov& vyvinutych materidli — degradabilniho a biliarniho v ramci
vyzkumného tikolu FV 40276. Cilem studie je dopln&ni podkladii pro biologické hodnoceni t&chto zdravotnickych
prostredkd, které je vyZzadovano pro jeho registraci.
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Pokud zdravotnicky prostfedek neni uren k implantaci, je moZnou volbou expozice davkovani{ extrakti. Extrakty
budou podavany potkanim intraven6zné a intraperitonealng (dudlni cesty parenteralniho podéni).

Povinnost zkouseni zdravotnickych prostfedkii je obsaZena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. Cervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zakong &. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostredcich.

Tyto nové testované materialy jsou klasifikovany jako zdravotnické prostredky tfidy III (podle ¢1. 8, pfilohy IX
smérnice Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych prostfedcich).
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku nebo jaky
pFinos by z néj élovék, zvirata éi Zivotni prostredi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozlisujte mezi krdtkodobymi (v
dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni projektu)
Konkrétnim o&ekavanym prinosem bude vyloudeni systémové toxicity (tzn. reakce celého organismu, kterd mize byt
diisledkem absorpce, distribuce a metabolismu vyluhovatelnych latek z t&chto stentii do ostatnich &asti t€la).
Obecnym pfinosem testu je v&asné rozpoznéni nezadoucich i¢inki testovanych materialii a zabran€ni negativnich vlivi
na organismus.
Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni
Norma uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Podet pouzitych zvifat odpovidd poZadavkim normy CSN
EN ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkil - &ast 11: Zkoudky na systémovou toxicitu,
ptiloha H: Zkouska subchronické toxicity na potkanovi — dudlni cesty parenteralniho podani.
Zvifatim bude po dobu 14 dni intraven6zn& poddvan polarni extrakt testované litky do ocasni Zili a zarovefi bude
zvifatiim podavéan extrakt testované latky v nepolarnim rozpoustédle v 1.,4., 7., 10 a 13. den studie. stejny postup bude
pouzit i u zvitat, kterym budou podany pfislusné rozpoustédla — polarni a nepolarni — kontroln{ zvifata.
Znecitlivéni se neprovadi, metodika 74d4 sledovat reakci organismu a klinické projevy pfipadné intoxikace.
Predpokladané dopady / neptiznivé u¢inky na zvifata (napf. bolest, ztrita hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto Géinku
Znecitlivéni se neprovadi, metodika Zada sledovat reakci organismu a klinické projevy pfipadné intoxikace.
Neptedpoklada se, Ze by intravendzni a intraperitonealni aplikace extraktu testovaného materidlu mohla zplsobit
vyraznou bolest. Systémovou toxicitu 14-denni na potkanovi — dualni cesty parenteralniho podéni je mozné dle Pfilohy
&. 9 Vyhlasky 419/2012 Sb. v platném zn&ni zafadit mezi zdvazné druhy pokusi.
Druhy a pFiblizné podty zvifat, jejichZ pouziti se pfedpoklad4, a pfedpoklidana zivaZnost pokusu

Druh zvifat %) . Odhado- | Odhadovany pocet zvitat podle zdvaZznosti
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- vyberte ze seznamu vany Nenabude Mimé Stiedni Zavasni

pocet védomi
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 56 0 0 0 56
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte poloZku.
Zvolte polozku.

Naklid4ni se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany podet zvifat k opétovnému pouziti
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Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navracena do piirodniho stanoviste i systému chovu

Odhadovany pod&et zvifat k umisténi do zajmového chovu 0
Divody pro vyse uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pouziti zvirat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
“nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Testovani systémové toxicity na zvifatech nelze nahradit alternativni metodou in vitro. Metoda in vitro pro sledovani

reakce celého organismu po intravendzni a intraperitonealni aplikaci extraktu zdravotnického prostfedku zatim nebyla

vé&decky validovana a neni prakticky dostupna.

Pokusna a pozorovaci strategie je dana metodou zkouseni, kterd je sou¢asti normy CSN EN ISO 10993-11: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostfedkti - ast 11: Zkousky na systémovou toxicitu, pfiloha H: Zkouska subchronické
toxicity na potkanovi — dudlni cesty parenteralniho podani.

Testy jsou soudasti vyzkumného ukolu: Vyzkum a testovani novych materiali pro vyrobu stenti FV 40276.
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 vytvoreni studie; pfipadné popiste
postupy, kieré budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za vcelem minimalizace poctu pouZivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit napr. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdileni tkdni a opakované pouZiti).

Bude pouZit polet zvifat poZadovany vy$e uvedenou metodikou.

Setrné zachizeni se zvifaty - uvedte p¥iklady konkrétnich opatfeni (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zviFat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré zivomi
podminky zvirat; popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvani projektu

Druh zvitat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou dodrZovény
zéasady huménniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvitat a
v souladu s internimi ptedpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvitat béhem studie — zvifata budou chovéna v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivotidného druhu.
Minim4lng 1x denn& bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péti o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pretrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druhy zvifat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Potkan laboratorni (Rattus norvegicus), druh pouZitych zvifat je ddn metodikou

') Véetné védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a udeli
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze III provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savee“ pro zachovani anonymity ve vyjimeénych ptipadech



