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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusu
Pilotni studie hemostatické afinnosti testované litky na prasatech

Doba trvani projektu pokusu = Délka aklimatizace zvifat bude minimalné 7 dnii. Samotné provedeni studie v délce cca
1-2 hodin. U tfech zvifat bude nasledovat 2-6tydenni pozorovaci obdobi. Provedeni
. studie je planovano do konce platnosti opravnéni (31.7.2020).
Kli¢ova slova - maximclné 5 hemostatikum, prase, tkanové lepidlo

Utel projektu pokusu - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
_ zakladni vyzkum
_ translacni nebo aplikovany vyzkum

X vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality. G¢innosti a nezavadnosti [éCiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo

. vyrobki

__ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
~ zachovani druht
- vysS8i vzdélavani nebo odborna piiprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusu (napf. feSené védecké nezname nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem experimentu je pilotni zhodnoceni hemostatické G¢innosti a optimalniho slozeni tkanového lepidla ve formé kryci
rousky. Testovanou litkou bude nové vyvijené tkanové lepidlo na bazi N-hydroxysuccinimidu (eng.: N-
hydroxysuccinimide, CAS: 6066-82-6) v kombinaci s poly(2-oxazolinem). Testovana latka je navazana na nosi¢, kterym
Jje vstiebatelnd netkana oxidovana celuldza. Nove vyvijené tkanové lepidlo by mélo mit diky této kombinaci minimalni
negativni vliv na organizmus a jeho tkané. Prototypy kryci rousky s testovanou latkou byly testovany na prase¢im modelu
(pilotni tydenni studie a 6tydeni studie), kdy byla zkouSena tkafiova pfilnavost a tkanova reakce. Na zdkladé vysledkd
studii je testovana latka ve formé& kryci rousky dostateéné pfilnava k tkafovym povrchiim bez negativni tkanove reakce.

Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo jaky pfinos by z n¢j ¢lovék ¢i zvitata mohli mit)
Management akutniho krvaceni v situacich, kdy konzervativni postupy nejsou u lidi praktické, pfipadné neefektivni.

Druhy a piiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Prase domaci, 4 klinicky zdrava prasata (bez rozliSeni pohlavi) o hmotnosti 30-50 kg.

Jaké jsou ocekavané nezadouci G€inky u zvirat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty
nalozeno po skonceni pokusu?

Mira zavaznosti je stanovena jako ,,zdvazna“ z divodu rozdilné zavaznosti pro jednotliva zviFata a skutecna zdavaznost
bude stanovena ve zpétném hodnoceni. Zvifata po skonceném pokusu nebo po 2-6 tydennim pozorovacim obdobi budou
v anestezii usmreena i.v. aplikaci T61.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvirat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvirata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez
pouziti zvifat.

Alternativni metoda, kterd by zastoupila sledovani hemostatického u¢inku testované latky, neexistuje.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete. jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat.

Studie bude provddéna na dostate¢ném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o
hemostatické efektivité testované latky.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a proc se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejSetrngjsi pouziti z hlediska védeckych cilu.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou prijata za i¢elem snizeni ijmy zpusobené zvifatim na minimum.
Veskeré akony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobnég, jak je tomu bézné v humanni a veterinarni praxi,
Mnozstvi odbéri (5 odbéry) ani objem jednotlivych vzorkd odebrané krve (2 ml/odbér) nepiedstavuje pro zvirata
neptiméfenou zatéz &i neimeérné utrpeni. Zvitata budou po celou dobu pokusu v hluboké anestezii. Stupen abraze povrchu
sleziny a jater bude takovy, aby neovlivnil 2-6tydenni prezivani. Pouze zvifata s nekrvacejicimi abrazemi mohou byt
pouZita pro pozorovaci obdobi.




