NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Evaluace biokompatibility dermalni nahrady MatriDerm® k prevenci oronazalnich komunikaci po primarni operaci roz$tépu patra —
animalni model

Doba trvani projektu pokust v mésicich 1

Klicova slova dermalini ndhrada
rozstép patra MatriDerm
prevence 0

Ugely projektu pokust

Translaéni a aplikovany vyzkum: Poruchy dychaciho ustroji u lidi [PT25]
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Cile projektu pokusut

Cilem pokusu bude zkoumat biokompatibilitu materialu MatriDerm®, zjistit miru integrace tohoto materialu do tkané a zejména
sledovat hojeni defektu patra po implantaci MatriDerm® mezi nazalni sliznici a oralni mukoperiostalni lalok pfi primarni operaci
rozstépu patra.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

\Vyznam projektu spociva ve vyrazném zlepSeni a zkvalitnéni jiz zavedené chirurgické metody pro feSeni rozStépové problematiky.
\V/yskyt oronasalnich komunikaci pati k nejéastéjsim pooperaénim komplikacim, vyskytujicich se az v 10% pFipadi. Reseni téchto
komplikaci ¢asto pfedstavuje nemalou vyzvu pro cely chirurgicky tym. MoZnost prevence nebo alespof minimalizace téchto
komplikaci by mohl pfedstavovat vyznamny milnik v problematice rozstépu patra. Vyuziti pokrocilych biomaterialu si dnes nachazi
své pevné uplatnéni v klinické praxi. Aplikace cizorodého materidlu v8ak vyZaduje detailni preklinické hodnoceni a testovani k
ziskani Uplné jistoty o jeho bezpec€nosti.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Béhem experimentu bude proveden chirurgicky zakrok, v ramci kterého bude uméle vytvoren defekt tvrdého patra v rozsahu 1 - 1,5
x 1 - 1,5 cm, ktery bude vyplnén dermalni nahradou. Zakrok bude proveden celkové injekéni s naslednou inhalaéni anestezii. Pfed
vlastnim zakrokem a také po ném a dale po dobu 3 dnt bude kralikiim podana odpovidajici analgezie. S odstupem 10 dnd bude
polovina zvifat opétovné uvedena do celkové anestezie, b&éhem které bude odebran vzorek v celé tloustce patra v misté implantace
dermalni nahrady ke zhodnoceni integrace materialu do tkani. Stejny postup bude proveden u druhé poloviny zvifat po uplynuti
jednoho mésice od implantace dermalni nahrady.

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucink

Bé&hem experimentu se neotekava negativni ovlivnéni celkového zdravotniho stavu zvifat, zakroky budou provadény v celkové
anestezii s naslednym podavanim analgetik.

Druhy a priblizné podty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti
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Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat
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Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Po ukoné&eni experimentu bude u v8ech 10 kralik(i provedena eutanazie v celkové anestezii intravendzni aplikaci pfipravku
schaleného pro Setrnou eutanazii zvifat.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Vysledku testovani vSak nelze dosahnout jinak nez provedenim experimentu na Zzivém modelu.

Omezeni pouzivani zvirat

vyhodnoceni ziskanych vysledki.

Setrné zachazeni se zvitaty

Zachazeni se zvifaty bude probihat v souladu se zakonem na ochranu zvifat proti tyrani v platném znéni a v souladu s vyhlaskou
€. 158/2021 Sh., o ochrané pokusnych zvifat. Zvifata budou ustajena v akreditovanych experimentalnich stajich s pouzitim
technologie odpovidajici Zzivo¢iSnému druhu.

\VeSkeré zakroky budou provadét osoby odborné zplsobilé. Zvifata budou béhem vlastniho zakroku v celkové

anestezii s vylou¢enim vSech forem utrpeni. Nasledné bude pouzita odpovidajici analgezie.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Na zakladeé literalni reSerze Ize konstatovat, ze kralik domaci je vhodnym animalnim modelem pro experimenty, jejichz cilem je
studium rozStépové problematiky a problematiky mukoperiostalnich defektt obecné.




