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.:__‘Doba trvam projektu pokusti - v mésicich 36 mésicu od schvaleni do 31. 12 2023
Klicova slova - maximdlné pet 1) . Endoskopie, pooperaéni stenozy, stfevni anastomo6za, miniprase

"_Uéel pr(uektu pokusii - zaskrinéie policko; mozno i vice moznosti
'zkum

' ap ovany vyzkum

' BVl Ty ot kontrola kval'ity (w.r.,tne zkoudeni bgzpeénosu a uginnosti -?.arze)
| legislativni uéely _]‘ émnosu a tolerance e B =gl
| a b&Zna vyroba zkouseni tOKlClty a Jme zkouaky bt:..:peénosll véctné Ian‘nakologle

: | béZnd viroba vy s
ana pi‘irodmho prostredl v :-'a_unu zdraw a dobrych zwotmuh podmine:k 1 di nf:bo ?vﬁat T

zachovam dmhu

| vy : bbbl cdoid copsio
| Ddboma puprava za ucelem z.iska’mi ‘udrZeni nebo zlepéem odbor: nych znalostl

trestni Fizeni a jiné ‘soudni Fzeni
udrzovani populaci ust{ilenych genetlcky upravenych ?Vli‘at kterd nebyh poumta v _]1nych poku::uch

EID Dm DDDDEIIZ]

Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych vedeckych neznamych nebo védeckych i klinickyich potfeb

Cilem experimentalni studie na praseéim modelu, je srovnat jednotlivé nové endoskopické metody lécby
pooperaéni stenozy stfevnich anastomoz a identifikovat tak nejefektivn&jsi intervenéni techniku.

Viechny tyto nové techniky nebyly doposud hodnoceny a srovnany v klinické praxi a vyZzaduji ovéfeni na
experimentalnim modelu dfive, nez budou zavedeny do klinické praxe.

V ramei projektu vznikne unikétni chirurgicky model stenotickych stfevnich anastomoz (entero-kolicka,
entero-enterdlni anastomdza), ktery bude vyuZitelny i pro dalsi experimenty.

Pravdépodobné potencidlni piinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvifata éi Zivotni prostfedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlifujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvani projekiu) a dlovhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonéeni

| pr q]ekm)
V rameci projektu vznikne unikatni chlmrglckf/ model qtenotlckych stievnich anastomdz (c.ntero -kolicka,
entero-enterdlni anastomoza), ktery bude vyuzitelny i pro dali experimenty.

Pustupy, které budou na zviFatech :rprawdla pouzwany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
postupti a dobu jejich trvani
- provedem mode]u stenotlckych anastomoz - Bez _]akéhokollv intervenéniho zakr olcu,
sledovana ve stejnych ¢asovych intervalech k posouzeni spontanni resoluce vytvofene stendzy

- jednotlivé intervenéni skupiny

A — discize anastomézy + balonova dilatace + lokalni aplikace protizanétlivych latek (Infliximab)
Dilatace vytvofené stendzy pomoci kratké incize — nafiznuti stendzy jehlovym nozem v délce 20-40mm,
nasledna dilatace TTS balonem a poté lokalni aplikace 1é€iva (infliximabu v ddvece 100 mg)

B - discize anastomozy

Dilatace stendzy pomoci kratké incize v délce 10-20mm s aplikaci klipti na spodinu fezu.

C — balonova dilatace stenotické anastomdzy

dilatace pomoci TTS dilata¢niho balénku bez incize a bez nasledné instilace léiva

Piedpokladané dopady / nepFiznivé udinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / snizend
_hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto u€inkii
Opakované chirurgické vykony vyzaduﬁ celkovou anestezii. Vzhledem k neznamému prubéhu hQ]eni
anastomoz nelze vylouéit mozny vznik komplikaci, napi. zanétu, pistéle atd.) . Klasifikace zavaznosti je
stiedni z diivodu provadéni zékrokl v celkové anestézii a u kterych neni nelze vylouéit mozny vznik
komplikaci, které kratkodobé vyznamné zhorii Zivotni podminky nebo celkovy stav pokusnych zvifat.. Pi
jakémbkoliv zhorieni zdravotniho stavu budou zvifatim podéna analgetika a v nevyhnutnych piipadech
budou bezodkladné utracena. Zvifata budou na konci projektu usmrcena za u¢elem ziskani tkéni pro
biochemické a histologické analyzy.

| Druhy a pfibliZné polty zvirat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada, a predpoklidana zivaZnost pokusu
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Nakladam se zvnraty, ktera nebudou na konm pokusu usmrcena sy e s se]
Odhadnvany pocet zvitat k opélovnunu pouittl T } "
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| Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navrﬁccna do pl"'lrodmho 5
Odhadovany pocet 7v1Fat k umisténi do zajmovéhu chovu

Divody pro vyse uvedené nakladéni se zvitaty - uvedte
Jedna se o rezervni jedince, ktefi nebudou-li pml?’ltl (ne ude provedena mlervencc) v tomto PP mohou byt
nasledné zafazeni do jiného PP, kumulativni dopad na zvife bude zanedbatelny.

Uplatiiovani 3R~ )

Nahrazeni pounvam zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pou.fm virat jmu v této oblasti doa!uprw pm:i’
nemohou byt pouZity pro iicely lohoto projekiv
K tomu aby mohly byt nové metody oSetieni stenoz anastomozy zavedeny do bézné klin praxe je nutné
provést srovnavaci studii s klasickymi chirurgickymi piistupy na relevantnim experimentalnim modelu. S
ohledem na charakter chirurgického vykonu, velké mnozstvi odbért a nutnou blizkou anatomickou
piibuznost je pouziti laboratorniho zvifete (laboratorni prase) nezbytné a nelze nahradit Zadnou alternativni
metodou. Daliim diivodem jsou srovnatelné hodnoty zanétlivych parametri, které odraZeji reakei

‘organizmu. Vysledky experimentu na praseti jsou aplikovatelné pro lidské subjekty.
Omezeni pouzivani zvifat - vmve!!ﬂe Jaky pncet =vifat byl pro tento projekt stanoven. Popme kmky které
byly podniknuty ke snizeni pac‘m pouzivanyeh zvirat, a zdsady pouzité k vyivoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za iicelem minimalizace poctu pouZivanych
zvital a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patFit napr. pilomi studie, pocitacové

| modelovani, sdileni tkani a opakované pouZiti).
v pfedchcv?lch studiich j jsme optimalizovaly poéty experlmﬁntalmch zvifat v jednotlivych Skupméch (7-
14ks). Uvedeny pocet zvifat je nezbytny pro védecky zdokumentovanou variabilni odpovéd’
prasal/mlmprasat po experimentélni perforaci tlustého stieva

Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte pr fklc:fdv konkrémich opatieni (napr. zvySené puzomvam pnopemcm

péce, H’wnem bﬂlew vyc vik zvii at) pF ya!yc hv wwmlu.su 5 pc)smpy k mmtmahzac: dopadu na dubr'e —:voml

Nésledky experlmentalm perfomce tlustého a slepého stieva u miniaturniho prasete jsou dostateiné
prozkoumény a optimalizovany pomoci-pfedchazejicich experimentt. Chirurgové provadéjici zakroky
pracuji v oboru gastroenterologie a maji dostatené zku3enosti jak s miniprasaty z pfedchdzejicich
experiment( tak z klinické praxe. Zvifata budou po vytvofeni riznych typi stfevnich anastomoéz a
nasledného endoskopického oZetieni dostavat 1éky s protizanétlivym a analgetickym u¢inkem Vetalgin nebo
Flunixin (i.m.). Pii jakémkoliv zhorieni zdravotniho stavu bude zvifatiim poddvan Fentanyl (i.m.) nebo
budou bezodkladné utracena.

Pouzité druhy zvifat - vysvérlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Miniaturni prase je charakterem tkni a anatomii blizké podminkam huménni medlcmy

1) Véetn¢ védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ p&ti jednotlivych slov, a s vyjimkou druht zvifat a (¢eli
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee” pro zachovani anonymity ve vyjimeénych pfipadech





