NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU 09/2021

Nazev projelctu pokusid

U&innost hano-formulace plirozenych bioaktivnich faktortt viidi modelové fibrotizaci plic u'diabetiki':

Doba trvani projekiu pokust - v mésicich 9

Kli€ové slova - maximalné pér 1y fibréza plic; potkan; Covid-19: diabetes

Udel projektu pokust - zaskrnéte policko; moino i vice moznosii
zékladni vyzkum

translaénf a aplikovany vyzkum

kantrola kvality (véetn& zkouSenf bezpe&nosti a iinnosti Sar¥e)

£ orwe

legislativni dgely | jiné zkouSeni (i8innosti a tolerance

a b&ind vyroba | zkousenf toxicity a jiné zkousky bezpednosti vietnd farmakologie

béZna vyroba

ochrana piirodniho prostiedi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidf nebo zvitat

zachovani druhti

vyS8i vzdélavani

odborna piiprava za ielem ziskani, udr¥eni nebo zlepdeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni Fizenf

OHOO0Oo0ooir| o

udrZovén{ populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, kierd nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projelitu pokusti - nap. fefent nékierych védeckych nezndmjch nebo védeckych ¢i klinickych potfeb

Podstatou pokusu je na diabetickém organismu indukovat fibrotizac) plic, kterd je obdebou fibrotizace plicni
tkdn& u pacienttt pi post-akutni fazi onemocnéni COVID-19 a nasledné porovnat Gi€innost infuzné pedaného
nano-vesikulového piipravku s piirozenymi bioaktivnimi faktory z MSC bungk a dvou experimentalng
podavanych farmakologickych p¥ipravkii z preklinickyeh studit poslednich let (tamoxifen, metformin).

Pravdépodobné potencidlni p¥inosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj dlovek, zvitata & ivomi prostiedi mohli mit: v prislusnyeh pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvini projektn) a diouhodobymi prinosy (mohou se projevit af po skonceni
projektu)

Pokus plinese nové pozndni v oblasti 1é¢by fibrdzy plic u pacientlt s COVID-19,

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla powZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte podet téchto postupit a dobu jefich trvéni

inhalagni indukee fibrézy plic (1x), intravendzni aplikace 18¢iv (2x), vySetieni na microCT tomografu (3x)

Predpoklidané dopady / nepfiznivé Géinky na zvifata (napt. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / sniZena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto fidinkd

dusnost, apatie, sniZena hybnost (pfechodnd cca nekolik hodin), mortalita do 10%

Druhy a p¥iblizné potty zviFat, jejich? pouZiti se pfedpoklada, a pFedpokladana zivasnost pokusu

Druh zvifat %) Odhac?o- Odhadovany potet zviiat podle zavaZnosti
- vyberte ze seznamu vany Nenabu@e Mima Stiedni | Zavaini

4 poéet védomi
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 48 X
Zvolte poloZku,
Zvolte poloZku.
Zvolte poloZku.
Zvolte poloZku.
Naklddani se zvifaty, kterd nebudou na konci pokusu nsmreena
Odhadovany potet zvifat k optovnému pouZiti 0
Odhadovany podet zvifat, kterd budou navricena do piirodniho stanovi§ts &i systému chovu 0
Qdhadovany podet zvifat k umisténi do zajmového chovu 4]

Divody pro vySe uvedend nakladéni se zvifaty - uvedie

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zviiat - uvedle, jaké alternativy bez pousitt zvivat jsou v 1éto oblasti dostupné a proc
nemohou byt pousity pro udely tohoto projekiu

V databazich byly v lotiském roce dohledaviny viechny zplisobilé metody, které by mohly kvalitné simulovat
nebo nahradit pokus na Zivé tkdni Zijiciho zvifete, model plic pro dany tidel neni dostupny. Test na modelu




diabetického potkana je nutny pro pochopeni a ovéfeni antifibrotickeé 168by a jejf bezpetnosti na Grovni celého
.Qrganizmu a nelze tento model imitovat Zadnymi alternativaimi metodami.

Omezeni pouzivani zvitat - vysvétlete, Jaky pocet zviiat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, kieré
byly podnitmuty ke sniZeni poéty pouzivanych zvifat, a zdsady pousité k vytvorent studie; DPFipadné popiste
postupy, které budow pouFiviny po celou dobu trvdni projektu za dcelem minimalizace pocty pouzivanyeh
zvitat a které odpovidajl védeckym cilim (mezi yio postupy mohou paifit napr. pilotni studie, poditadové
modelovdni, sdileni thdni a opakované pougiti),

V ramei experimentu byly navrZeny nejniz8i mozné podty skupin pokusnych zviFat, tak aby nebyla ohroZena
statisticka sila vysledka.

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte piiklady konkréinich opatieni (napf. zvy$end pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vyevik zvivat) prijatych v souvisiosti s postupy k minimalizaci dopadi na dobré Fivotnf
| podminky zviFat, popiste mechanisnty k piijimdni vanikajicich zmiriiuficich postuptt v dobé trvdni projeiktu
Pii planovéni pokusu byla zohledngna hlediska humanniho zachazen] s pokusnymi zvitaty, invazivai zikroky
byly omezeny na miniméln{ mony podet, vetkers manipulace s experimentdlnimi zvifaty bude provedena v
souladu s platnymi smérnicemi a postupy prace. Zachdzen] se zvifaty bude probihat v souladu se zikonem &.
246/1992 8b., na ochranu zviFat proti tyrani, ve znénf pozdgjsich predpist, a s vyhlaskou &. 419/2012 Sb., o
ochrané pokusnych zvitat. Zvifata budou ustdjena v akreditovanych experimentalnich stdjich s pouZitim
technologie odpovidajici Zivoginému druhu.

PouZité druhy zvifat - vysvélete vibér drubii a sowviseficich Zivotnich siadit

48 jedinct laboratorniho potkana (Rattus norvegicus), samei inbredniho kmene ZDF o poéteéni hmotnosti [~
260-280 g ve staif 3-4 mdsicu. =

') Viems vEdeckych pojmi, kters se mohou skl4dat z vice ne? péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhd zvirat a ogeld

uvedenych jinde v dokumentu
*) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vylkazovani v pfiloze 111 provadicihe rozhodnuti Komise 2020/569 s
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