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Nizev prolektu pokusu DRt

Testovini funkfnesti a bezpetnosti nové vyvueuych Iaseruvych balénkovych abIacmch katétru urcenvch pro
terapii srdetnich arytmii

Doba trvani projektu ": | Vlastof pokus bude zahdjen po nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni projekta
pokusu S "> . ] pokusi. Ukondeni pokusu je planovano nejpozdgji 31. 12, 2021.

: Khéova slova - maxmzalne Zviteci model, laserovy balonkovy ableéni katétr, laserova ablace, srdeéni arytmie
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Cile projekiu pokusk (napt. YeSené védecké nezndmé nisbovédseké ¢i klinicks potieby) i

Katétrova ablace je v soudasnosti zdkladnim zplisobem 1é¢by srdednich arytmif. Vytvofenim sady ablaémch 1621 Je

moZné zamezit vzniku &i setrvani aryimie. V.sougasnosti se k ablacim pouZivé radiofrekvendni energie, alternativou je
laserova energie aplikovand skrze balénkdvé ablaéni katéiry, které se zavedou do lumen plicnich Zil, balonek se nafoukne
adekvitng ostiu Zily, aby byl zaruen odpovidajici kontakt s tkdn! pfed aplikac{ energie. Baldnkové katétry také umoziiuji
zavedeni endoskopu pfes lumen katétru a optickou konirolu pozice v plicnich Zilich. NejnovEj&i generace téchto katsirl
vyuZivaji jako zdroj terapeutické energie upravenou laserovou energii. Cilem experimentu bude ofestovani nové
vyvijeného baldnkového katetru, ktery vyuZiva laser k izolaci plicnich Zil a zéroveii umoZiiuje endoskopickon kontrolu
vlastnf ablace po celow dobu vykonu. Ziskané informace budou pouZity ke zvyieni bezpednosti a a&innosti nového
katétru. Do budoucna je potiténo s vyuZivanim téchto katétrli v nemocnicich na elekirofyziologickych silech.

Pravdgpodobné potencialni prlnosjf“""""" ekiil pokusii (jak by mohlo byt dosa

v&dnim oboru nebo jaky prnios by z n&j Slovek & zvifata mohli mif

Pokud dojde k ovéreni i¢innosti a bezpednosti nové vyvijenych balonkovych katétr, budou zavedeny do praxe a nadale
budou vyuZivany na elektrofyzmlocrlckych sélech pro lé&bu srdeénich arytmu u hd:

Druhy a piiblizné poéty zvivat, jejich® pouitl se predpoklada D AR T

Celkem bude pounZito 12 ks prasete doméctho bez rozli¥eni pohlavi o hmomostk 50 60 kg
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Jaké j _].'3011 ofekavané neZadouei ucmky 1 zvita

it? Jakd. j je navrhévand mzra zavazuosn? Jak bude sé Zvitaty :
nalo¥eno po skondeni pokusu‘? :

Do pokusu budou zafazena zdravé prasata na kterych nebude provadén pred vlastnim experimentem iadny zékrok. Z
€4sti se jedna se o akutni experiment (6 zvifat), kde po uvedeni zvifat do celkové anestézie a proveden{ experimentu v
celkove anestézii zvi¥ata jiZ nenabudou védomi a budou v celkové anestezii utracena aplikaci prepardtu Té1. Hodnoceni
miry zdvaZnosti je nisledujici-zvifata nenabudou vadomi. Z Gasti se jednd o chronicky experiment (6 prasat) s dobou
pieZivani 4 tydnl. Zde lze odekdvat, Ze po probuzeni z anestezie pociti zvitata krétkodobou, stiedng intenzivni bolest.
Pro tuto chronickou £4st je mira z&vaZnosti stfedni. Bude zajist8na pooperatni 1é%ba bolesti (Metacam §,4mg/kg i.m.)}
po dobu 3 dnti a déle jen dle potieby. Antibiotickd clona bude zajift€na aplikaci Sirokospekirilnich depotnich antibiotik
registrovanych pro prasata (Alamycin LA 300 inj., 30mg/kg, hlubok4 i.r. aplikace), Nejsou otekdvany Zddné neZidouci
litinky. Vedkeré vykony budou providét osoby odborné zplisobilé. Zvifata budou v b&hem vlastniho vykonu pod
veterindrzim dohledem v cellové anestezil s vyloutenim vSech forem utrpeni. Po skondeni pokusu budou zvifata
v celkové anestezii utracena aplikac! preparatu T61. Kadavery utracenych zvitat budou pfeddny k likvidaci asanaénimu
tistavi.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) -

Nahrazeni pouZivin{ zvxrat Uved’te, proc je nutne pouzzt zvn'ata a proé nemohou byt vyuilty aItematwy
bez pouZiti zvitat. :

Neni mozné ¥idnou jinou metodou (dle databa21 ICCVAM EURL ECVAM Search Guide TSAR), kromé I{Iimcke
experimentdlni studie, ové&fit O8innost a bezpefnost novE vyvijenyeh balonkovych katéirl, Neexistuje metoda
umoZiinjici simulovat ablace jinak neZ na experimentainim zvifeti, vzhledem ke komplexnosti problematiky a sloZitosti
kardiovaskularntho aparatn neexistuji alternativni metody, které by toto umoZiiovaly.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmengiho poltu zvifat.

Poéty zvifat jsou minimalizovény s ohledem na néronest pokusu. Celkem bude pouiito 12 prasat bez rozdzlu pohlaw,
vzhledem k charakteru pokusu o hmotnosti 50 - 60 ke,




Sefrn¢ zachazeni se zvifaty: Vysyétlete volbu druhu zvitat d proc sev pif pade tohoto zv1re01ho modeiu
Jedna o neﬁetmeﬁx pouZiti z hlediska vede o

Vysvétlete obecna opatteni, kiera budou phijata za tidelem Shffeni ijmy Zpisobené zvzratﬁm na mmlmum

Za modelové zvife bylo zvoleno prase domde! (Sus scrgfa). Je fyziologicky a Sastedn® také anatomicko-topografi cky
odpovidajici &lovéku, s obdobnym uloZenim orgdni dutiny hrudni. Z tohoto pohledu lze povaZovat zvoleny druh
pokusného zvifete za vhodny. Poéty zvifat jsou minimalizovany s ohledem na néroZnost pokusu. Veskerd chirurgické
zdkroky budou provadét osoby odbomé zpisobilé. Zvifata budou b&hem vlastntho chirurgického zikroku v celkové
anestezii pod odbornym veterindrnim dohledem s vyloutenim viech forem utrpeni. Zachézeni se zvifaty bude probihat
v souladu se zékonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyréni, ve znénf pozdgj$ich pFedpisf, a s vyhldskou &.
419/2012 8b., o ochrang pokusnych zvifat.




