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Nazev projektu pokusi

Biodegradabilni fixace sterna hoi¢ikovym dratem.

Doba trvani projektu pokusti - v mésicich 19 mésici, od schvaleni do 31. 12. 2021

Kli¢ova slova - maximdiné pét ') Prase¢i model, sternotomie, hot¢ikovy drat, biodegradace

Ucel projektu pokusii - zaskrtnéte policko; mozno i vice moznosti

zékladni vyzkum

translacni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (v€etné zkousSeni bezpeénosti a i€innosti Sarze)

legislativni uéely | jiné zkouSeni Gi¢innosti a tolerance

a bézna vyroba zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpeénosti véetné farmakologie

bézna vyroba

ochrana prirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhu

vySssi vzdélavani

odborna piiprava za ucelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

r

trestni fizeni a jiné soudni fizeni
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udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvitat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potieb

1. Fixace sterna prasat pomoci hoi¢ikovych nebo standardné pouzivanych ocelovych drati postupem
pouzivanym po stfedni stereotomii pediatrickych pacientt.

2, Sledovat odezvu pokusnych zvifat na pritomnost biodegradabilniho hot¢ikového dratu, monitorovat
pozici dratl a polovin sristajiciho sterna pomoci RTG a porovnat s vysledky s pouZzitim standardné
pouzivaného ocelového dratu.

3. Vyhodnotit funkénost a pouzitelnost sterndlni fixace pomoci biodegradabilnich dratti na Zivém
zvifecim modelu

Pravdépodobné potencialni prinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu)

V piipadé prokazatelné funk¢nosti a nezdvadnosti drati by bylo mozné omezenim poctu reoperaci zlepsit
kvalitu zivota nemalé skupiné détskych pacientti. V souéasné dobé ¢asto vyuzivany ocelovy drat ma n&kolik
nevyhod. Zejména se jedna o tzv. post-sternotomy pain syndrome, bolest v oblasti sterna, kterd mize byt
zplisobena vyvinutim alergie na piitomnost kovovych iontl (napt. niklu) v okoli fixaénich dratd.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany (napt. injek¢ni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupi a dobu jejich trvini

V celkové anestezii bude zvifatim provedena stfedni sternotomie (jenom experimentalni skupiny). V
pilotnim experimentu (1-3 zvirata) stiedni sternotomie nebude provedena a zvifatim bude implantovan
pouze degradabilni biomaterial. Fixace hrudniku po provedené stfedni sternotomii bude provedena za pouziti
biodegradabilniho hot¢ikového dratu potazeného polymerem nebo standardniho ocelového dratu. V uréitych
Casovych intervalech po implantaci dratu bude v celkové anestezii u nékterych zvifat provedeno RTG
vySetfeni degradace implantatu (1x mesi¢né) nebo odebrana vendzni krev pro (1x tydné nebo déle) stanoveni
koncentrace Mg2+.

Predpokladané dopady / nepriznivé icinky na zvirata (napt. bolest, ztrata hmotnosti, neéinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto u¢inka

Zhorseni zdravotniho stavu se nepredpoklada. Hor¢ik v téle po Case postupné a plné degraduje. U vétsiny
jedincli neptfedstavuje zvySena hladina iontd Mg v téle velkou zatéZ a je pfirozenymi procesy regulovana.

Druhy a priblizné pocty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu
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Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte poloZku.

Nakladani se zviraty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena
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Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti
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Odhadovany po&et zvifat, kterd budou navracena do ptirodniho stanoviste ¢i systému chovu

Odhadovany podet zvitat k umisténi do zajmového chovu 0

Duvody pro vyse uvedené nakladani se zvitaty - uvedte

Uplatiiovani 3R

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

Alternativni metody (in vitro metody) ndm neumoziiuji sledovat tak komplexni fyziologické (remodelace
kosti, degradace dréatu) a imunologické d&je (alergie), a proto nemohou nahradit navrhované pokusy.

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 pouzivany po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zviat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit napr. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkani a opakované pouZiti).

Na drétech byly jiz provedeny testy v simulovanych télnich roztocich, in vitro testy. J elikoz tyto testy
dopadly pozitivng, bylo by vhodné pfistoupit ke zvifecimu modelu

Setrné zachazeni se zvifaty - uvedte priklady konkrétnich opatieni (napr. zvySené pozorovani, pooperacni
péce, tlumenti bolesti, vycvik zviFat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivoini
podminky zvitat; popiSte mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvdni projektu

Sternotomie je provadéna v celkové anestezii. Miniprasata jsou drZena na hluboke podestylce. ZhorSeni
zdravotniho stavu se nepredpoklada. P¥i jakémkoliv zhorSeni zdravotniho stavu budou zvifatim podana
analgetika a v nevyhnutnych piipadech budou bezodkladné utracena. Priib&zné sledovani (RTG vySetien,
odbéry krve) zdravotniho stavu.

Pouzité druhy zvi¥at - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Miniaturni prase bylo zvoleno jako modelovy organismus z diivodi fyziologickych parametri podobnych
Cloveku.

1) Veetng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhil zvifat a ucelil
uvedenych jinde v dokumentu

2) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze IIT provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savce* pro zachovani anonymity ve vyjime&nych ptipadech



