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Ucel projektu pokusi - zaskrtnéte policko, mozno i vice moznosti

zdkladni vyzkum

translaéni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (véetné zkouSeni bezpecnosti a Gi¢innosti Sarze)

legislativni ti¢ely = jin€ zkouSeni G¢innosti a tolerance

a bézna vyroba zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

bézné vyroba

ochrana prirodniho prostredi v z4jmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvitat

zachovani druhu

vyssi vzdélavani

odborna piiprava za u€elem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni fizeni
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udrZovani populaci ustdlenych geneticky upravenych zvirat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech

Cile projektu pokusii - napr. reseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢i klinickych potieb

Cilem experimentalni randomizované studie je zhodnotit i¢innost zavedeni samoexpandibilniho metalického
stentu (SEMS) v terapii striktury stfevni anastomézy.

Obdobna studie srovnavajici techniku SEMS s dosud nejpouzivanéjsi balonovou dilataci doposud provedena
nebyla. Klinicka randomizovana studie na toto téma je z diivodu vyznamnych interindividuélnich rozdila
mezi subjekty prakticky velmi obtiZné€ proveditelna. Studie na experimentalnim modelu recidivy Crohnovy
choroby umoziiuje srovnani jednotlivych technik za standardizovanych podminek.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj ¢lovek, zvirata ci Zivotni prostredi mohli mit; v prislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu)

Hlavnimi pfinosy jsou:
- srovnani zavedeni stentu s doposud nejvice uzivanou technikou balonové dilatace v randomizované studii

- histologické vySetreni stenotické anastomdzy po dokonéeni sledovéani, které umozni prozkoumat reakci
tkdné na zavedeny stent a optimalizovat dobu jeho ponechdni in situ..

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvini

Operace bude probihat v celkové anestézii po premedikaci v kotci. Laparotomicky budou vytvofeny entero-
kolick4 a entero-enteralni anastomézy. Nasledné po nékolika mésicich budou provedeny intervenéni
zakroky: balonova dilatace (,,standardni“ 1é¢ba) endoskopicka dilatace pomoci balénu nebo SEMS—
endoskopické zavedeni stentu. VSechny endoskopické zakroky a nasledna vysetieni budou provadény v
celkové anestézii. Zvifata budou po intervencich dostavat 1éky s protizanétlivym a analgetickym uéinkem
Tramal, Vetalgin nebo Flunixin (i.m.). Pfi jakémkoliv zhorSeni zdravotniho stavu bude zvifatim pod4van
Fentanyl (i.m.) nebo budou bezodkladné utracena.

Predpokladané dopady / nep¥Fiznivé u€inky na zvifata (napi. bolest, ztrata hmotnosti, neginnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto ucinki

Pro plénované chirurgické vykony neni predpoklad, Ze vyznamné zhor$i Zivotni podminky nebo celkovy
stav pokusnych zvifat. Opakované endoskopie také vyzaduji celkovou anestezii. Vzhledem k tomu, Ze
pokusy budou probihat v celkové anestézii po premedikaci v kotci a pooperaéné budou zvifata dostavat
pravidelné davky analgetik, nebudou vystavena nadmémému stresu nebo bolestem. Piedpokladany vyskyt
stfedné zavaznych komplikaci je minimélni. Restrikce pfijmu potravy bude omezena pouze na noc pied
operaénim vykonem.




Druhy a p¥iblizné poéty zviFat, jejich pouziti se predpokladd, a predpokladana zavaznost pokusu

Druh zvifat 2) Odhac%o- Odhadovany poéet zvitat podle zdvaznosti
- vyberte ze seznamu M) Nefl abuc,1e Mirné Stredni Zavazna

poclet védomi

Prase domaci (Sus scrofa domesticus) 66 66

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte poloZku.

Zvolte poloZku.

Nakladani se zviraty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany pocet zvitat k op€tovnému pouziti 0

Odhadovany podet zvitat, ktera budou navracena do pfirodniho stanovisté ¢i systému chovu 0

Odhadovany podet zvifat k umisténi do zdjmového chovu 0

Diivody pro vyse uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zviFat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu

K tomu, aby mohla byt 1é¢ba stenotické anastomoézy pomoci SEMS zavedena do béZne klinické praxe, je
nutné provést srovnavaci studii s klasickymi postupy na relevantnim experimentalnim modelu. S ohledem na
charakter chirurgického vykonu a nutnost naslednych endoskopickych vySetteni, je pouZiti laboratorniho
zvitete (laboratorni prase) nezbytné a k provedenym vykonim neexistuje alternativa. Ve studii bude pouZzit
minimélni po&et subjektl nutny ke statistickému zpracovani.

Omezeni pouzivani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke snizeni poctu pouzivanych zvitat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivdny po celou dobu trvéni projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
2vitat a které odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou patFit napr. pilomi studie, pocitacové
modelovani, sdileni thkani a opakované pouZiti).

V predchozich studiich jsme optimalizovali poty experimentélnich zvifat v jednotlivych skupinéch (14ks).
V kontrolni skuping bude pouze 10 prasat (pfedpoklad v&tsi homogenity subjekti). Model recidivy
Crohnovy choroby byl stejnym pracovnim tymem vytvofen a testovan v minulych letech. Pfedpokladana
mira jeho selhani je nizka.

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte prikiady konkrétnich opatieni (nap¥. zvySené pozorovadni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zviFat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobré Zivotni
podminky zvitat; popiSte mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupil v dobé trvani projektu

Vsechny intervence véetné vytvoreni modelu, pravidelnych endoskopii budou probihat v celkové anestézii.
Se zvitaty bude manipulovat pouze proskoleny personal. Soucésti protokolu je pooperacni analgezie. Zvifata
budou po operaci a endoskopii dostéavat 1éky s protizanétlivym a analgetickym udinkem Tramal, Vetalgin
nebo Flunixin (i.m.). PH jakémkoliv zhorSeni zdravotniho stavu bude zvifatim podavan Fentanyl (i.m.) nebo

budou bezodkladné utracena.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Miniaturni prase bylo zvoleno jako modelovy organismus z diivodi fyziologickych parametr podobnych
glovéku. S ohledem na charakter chirurgického vykonu a nutnost néslednych endoskopickych vySetieni, je
pouZiti prasete nezbytné a vysledky experimentu jsou aplikovatelné pro lidské subjekty.

1) Véetns védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvifat a ucell
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych pfipadech



