NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Pilotni studie subkonjuktivalni implantace u krélika

Doba trvani projektu pokust v mésicich 2

Klicova slova kralik
trabeculectomie glaukom
subkojuktivalni implantace

Ugely projektu pokust

Zakladni vyzkum: Smyslové organy (klize, o¢i a usi) [PB9]
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Cile projektu pokusut

Cilem pilotni studie je vyhodnotit vlivimplantatu na angiogenezi, tvorbu zanétlivé reakce a jizvy v misté po trabeculectomii, nacvik
operacnich postupl na zvoleném zvifecim modelu, zjisténi spolehlivosti retence implantatu v misté jeho vlozeni a tolerance zvifete
vUci implantatu.

Nové vyvijeny implantat je tvofen z polykaprolaktonovych viaken (sit) obklopenych gelem hyaluronové kyseliny a proteinu decorinu
bez nebo s pfidavkem 1% prednisolonu. Implantat ma slouzit k usmérnéni zanétlivé reakce, zamezeni tvorby jizev v misté po
trabeculectomii u lidi s glaukomem, kde je konzervativni Ié€ba neucinna.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

\Vyuziti nové vyvijeného implantatu k usmérnéni zanétlivé reakce, zamezeni tvorby jizev po trabeculectomii u lidi s glaukomem.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Trabeculectomie a subkonjuktivalni implantace nové vyvijeného implantatu v anestezii. Aplikace ciprofloxacinu ve formé ocnich
kapek 4x denné po dobu 1 tydne na operované/implantované oko. U zvifat pozitivni kontroly bude v ramci 28denniho pozorovaciho
obdobi simulovana klasicka terapie po trabeculectomii ve formé aplikace o¢nich kapek (mitomycin C — jednorazova aplikace,
ciprofloxacin 4x denné po dobu 1 tydne, prednisolon 1% 4x denné po dobu 1 tydne a 2xdenné po dobu dalSich 2 tydna).

Zvifata budou denné sledovana, denné bude sledovano misto implantace a trabeculectomie (otok, zarudnuti apod.). Oftalmologické
vySetfeni a méfeni nitroo&niho tlaku bude provedeno jednou v ramci aklimatizace a nasledné Den 3, Den 7, Den 14, Den 21 a Den
28. Pred aplikaci, nasledné Den 3, Den 7, Den 14, Den 21 a Den 28 bude u zvifat proveden odbér krve pro zjisténi hladiny
prednisolonu. Krev bude odebrana z vena auricularis, vena cephalica antebrachii nebo vena saphena v objemu maximalné 3
ml/odbér. Vazeni zvifat bude probihat pravidelné 1 tydné po celou dobu studie. Patologické vySetfeni na konci studie.

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

\V ramci rekonvalescence po trabeculectomii a implantaci nelze vylougit zanétlivou reakci okolnich tkani. U zvifat se pfedpoklada
maximalné stfedni zhorSeni zivotni pohody.

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

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude
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veédomi
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Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat
Druh zvitat . , s Navraceni do chovu, do . 8
Opétovné pouziti Y. . o~ Do zajmového chovu
prirodniho stanovisté

kralik domaci (Oryctolagus cuniculus) [A8] 3 0 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0
0 0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Z dGvodu patologického vySetfeni budou zvifata usmrcena predavkovanim prFipravkem Exagon dle SPC a bude provedena pitva.
PFipadné nepouzita zvifata (3 rezervni) zistanou v experimentalnich stajich a mohou byt znovu vyuzita.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Alternativni metoda pro vyhodnoceni vlivu implantatu na angiogenezi, tvorbu zanétlivé reakce a jizvy v misté po trabeculectomii,
nacvik operacnich postupt na zvoleném zvifecim modelu, zji§téni spolehlivosti retence implantatu v misté jeho vlozeni a tolerance
zvifete vOCi implantatu neexistuje, viz pouzité zdroje. Design studie se Fidi zabéhnutymi postupy pfi trabeculectomii, tak aby bylo
mozné vyhodnotit pfedsevzaté cile v ramci této pilotni studie.

Pouzité zdroje:

http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000083.jsp&mid=WC0b01ac0580027548

Omezeni pouzivani zvirat

Pilotni studie je provadéna na dostate€ném poctu zvifat (9), tak aby ziskané vysledky poskytly prvotni informace o nové vyvijeném
implantatu pro nasledné studie s pouzitim vétSich skupin zvifat.

Setrné zachazeni se zvitaty

Se zvifaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zviraty, které vylu€uji nehumanni zachazeni a

apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu bézné ve veterinarni praxi. Mnozstvi a objem odbérl pro zjisténi hladiny prednisolonu
(6 odbérli béhem studie; max. 3 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéz &i ohrozeni zdravotniho stavu.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Kralik domaci svou anatomii a velikosti oka je vhodnym modelem pro pre-klinické zkou$eni po-implantani reakce. Pro dany typ
testovani neexistuje alternativni metoda.




