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 Senzibilizace kize: LLNA — 1/2021

Doba trvani projektu pokust - vmésrc:ch | Unor — &ervenec 2021 ;
K]léové slova - ‘maximdlné pét 5 | Koni senzibilizace, my3, zdravomnicky prostfedek, podpora hojeni |

Uéel projektu pokusii - zaskréte policko; moznb i vice moznosti
O | zékladni vyzkum 2
E i transla&ni a aplikovany vyzkum

O kontrola kvallty (vcetne zkouseni bezpecnostl a uémnosu Sarze)
E legislativni agely : _]me zkouseni ucmn(;éti a tolerance
a b&né vyroba | zkouseni tox:cnty a jiné zkousky bezpe€nosti vetné farmakologle
O | b&na vyroba
' O | ochrana pirodniho prostiedi v zé_]mu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
' O | zachovéni druhi i
0O | vyssi vzdélavani
[0 | odborna piiprava za ugelem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti
[0 | trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni
O | udrZovani populaci ustélenych genetlckj;mﬁpravenych zvitat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech

_Cile projektu pokusii - napF. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potieb
Cilem zkousky je ziskat podklady pro hodnoceni biologické bezpeénosti zdravotnického prostfedku pro podporu hojeni
ran a poranéni.

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

Metoda je soucasti normy CSN EN SO 10993-10: Biologické hodnoceni prostredkii zdravotnické techniky- ¢4st 10:
Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiiZe bod 7: Zkousky senzibilizace kiize

Test je zarovedi provadén v souladu s Guideline No. 429 Skin sensitization: Local Lymph Node Assay, July 2010.

Pted testem LLNA s pouZitim zvifat budou provedeny alternativni testy:

1) OECD Test Guideline No. 442D — In Vitro Skin Sensitisation: ARE-Nrf2 Luciferase Test Method (February 2015).
2 In vitro cytotoxicity test - ISO 10993-5 |
3) Test No. 439: In Vitro Skin Irritation: Reconstructed Human Epidermis Test Method (ISO 10993-10) 5
Na zdkladé t&chto vysledkii bude rozhodnuto o nutnosti provedent této studie.

Pravdépodobné potencidlni prinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj clovék, zviata éi Zivotni prostredi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozliSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projekiu)

Konkrétnim otekdvanym pi‘mosem bude zjisténi stanoveni potencidlu kozni senzibilizace po aplikaci tohoto
- zdravotnického prostfedku. Obecnym pfinosem testu je vylouceni senzibilizaénich u¢inkl testovaného zdravotnického
| prostfedku a zabran&ni negativnich vlivii na organismus.
Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZiviany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedite pocet téchto postuptl a dobu jejich trvdni
- Metodika ur¢uje pro tento typ pokusu laboratorni my$. Na zdkladé dlouhodobych zku3enosti naSe pracovidté pouZiva
kmen Balb/c (samice).
' Poéet pouzitych zvifat je dle poZadavki metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouZito maximdlng 27 dospélych samic: 15 pro testovanou latku (3 divkové koncentrace), 5 pro
negativni kontrolu a 5 pro pozltwni kontrolu a 2 my§i budou pouZity na mikrobiologickou kontrolu prostfedi.

Pfedpoklédane dupady / nepriznivé udinky na zvirata (napr bolest ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizend |

Vyrazna tjma zvifat se nepfedpokléddd, aplikace je nebolestiva. Nepredpoklada se tedy, Ze by aplikace testovaného
| materialu mohla zplisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou
odborné zplsobilou (éterem). Navrhovana mira zavaZnosti: mima.




Druhy a priblizné pocty ; zvarat, Jejichz pouZziti se predpoklada a predpokhidana zavaznost pokusu

’ D - Odhado- Odhadovany pocet zvifat podle zavamosti |
' ruh zvitat %) ‘ ; {
| - vyberte ze seznamu | e - Nenabude Mima Stiedni Zavain |
| i S s Tl JEUCE] L,;, VedomL LR T o e e S el S ]
| My laboratorn{ (Mus musculus) | 27 0 27 0 0 "
| Zvolte polozku. ! ﬁ
| Zvolte polozku. | J

Zvolte polozku. ' .
| Zvolte polozku. | ) - - |
'Nakldddni se zviraty, kterd 1 nebndou na konci pokusu MSIFCEnat B Ei R s e L ]
'Odhadovany potet zvitat k opétovnému pouziti 0

Odhadovany poet zvifat, ktera budou navracena do prirodniho stanovisté &i systému chovu 0
_Odhadovany po€et zvirat k umisténi do zdjmovéhochovu i e 0

Ditvody pro vySe uvedené nakladani se zvitaty - uvedte

Uplatiiovdni 3R~ e
Nahrazeni pouZivani zvifat - uved'te, jaké altemamry bez powditi zviFat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu
Nezbytnost pokusu je dana smeérici Rady ES 93/42/EHS ze 14. Zervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych

' prostedeich a zdkonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni.

Metoda je soutsti normy CSN EN 1SO 10993-10: Biologické hodnoceni prostfedkii zdravotnické techniky- &4st 10:
Zkougky draZdivosti a senzibilizace kiiZe bod 7: Zkousky senzibilizace kiZe

Test je zdroveil provadén v souladu s Guideline No. 429 Skin sensitization: Local Lymph Node Assay, July 2010.

Pred testem LLNA s pouZitim zvifat budou provedeny alternativni testy:
1} OECD Test Guideline No. 442D — In Vitro Skin Sensitisation: ARE-Nrf2 Luciferase Test Method (February 2015).
2 In vitro cytotoxicity test - ISO 10993-5

3) Test No. 439: In Vitro Skin Irritation: Reconstructed Human Epidermis Test Method (ISO 10993-10)

Na zékladé t&chto vysledkii bude rozhodnuto o nutnosti provedeni této studie.
Omezeni pouZivani zvifat - vysvéilete, 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. které budou pouZivany po celou dobu trvani projektu za iicelem minimalizace poctu pouZivanych
zviFat a které odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou patfit napf. pilomi studie, pocitacové
modelovadni, sdileni thani a opakované powZiti).

Bude pouzit potet zvifat poZadovany vy$e uvedenou metodikou,
Setrné zachazeni se zvitaty - uved'te priklady konkrétich opatreni (nap¥. zvysené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomi |
podminky zvirat; popiste mechanismy k pFijimadni vznikajicich zmirfiujicich postupi v dobé trvani projektu |
Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkugeny persondl, budou dodrzovany
' zdsady humanniho zachézeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
. v souladu s internimi pfedpisy pracovi¥t€ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvitat beéhem studie — zvifata budou chovéna v podminkéch odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zivogiiného druhu.
Minimalng 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmé&ny budou zaznamenény a
konzultovany s osobou zodpovédnou za pédi o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pretrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzite druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotmich stadii
' My3 laboratorni (Mus musculus), druh pouZitych zvifat je dén metodikou

') V&etn# védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zviFat a Géeli
uvedenych jinde v dokumentu

*) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v pEiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,nespecifikovaného savee™ pro zachovani anonymity ve vyjime&nych pripadech



