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Ugely projektu pokust

Pouziti pro legislativni G€ely a béZnou vyrobu: Zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecénosti v€etné farmakologie [PRTS]
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Cile projektu pokusut

Zkouska systémovych Gginkd po implantaci do podkoZi je soucasti preklinického testovani zdravotnickych prostfedkl slouziciho
Ijako hemostatikum pfi chirurgickych zdkrocich. Vyznam testu spociva, Ze po odbéru podkozZi z mist implantace se po dobé&, kdy je
materidl jiz plné vstfeban v histologickych fezech z klize a regionalnich uzlinach zjistuje reakce téla na dany proces vstifebani
testovanych materiald. studie je doplnéni podkladu pro biologické hodnoceni tohoto zdravotnického prostredku, které je
vyzadovano pro jeho pozdéjsi registraci.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Jde o dlouhodobé stabilitni studie, jejiz souc€asti je také systémova toxicita po implantaci do podkozi.

Obecnym cilem planovanych pokusu je tedy ovéfeni nezavadnosti téchto zdravotnickych prostfedkd pro pouziti ve zdravotnictvi po
skladovani v urcitych podminkach.

Ugelem téchto stabilitnich studii obecné je prokazat, jak se méni kvalita zdravotnickych prostfedku s &asem vlivem riiznych faktor(
prostfedi (napf. teplota), stanovit podminky skladovani a dobu pouzitelnosti zdravotnického prostfedku.

Tyto dlouhodobé stabilitni studie pak prokazi vhodnost téchto zdravotnickych prostfedku a sleduje pfipadné zmény jejich kvality pfi
dlouhodobém skladovani za doporu€enych podminek.

Pro ucely dlouhodobé stabilitni studie je doporu¢enou teplotou 25 °C. Sledovani stability je dllezité k zajisténi kvalitniho a
bezpeéného zdravotnického prostfedku po celou dobu jeho pouzitelnosti. Konkrétnim oéekavanym pfinosem bude vylouceni
systémové toxicity (tzn. reakce celého organismu, ktera mize byt dusledkem absorpce, distribuce a metabolismu vyluhovatelnych
latek ze zdravotnického prostfedku do ostatnich ¢asti téla) implantovanych testovanych materiald po pouziti riznych forem

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

V. metodice pouzité pfi testovani zdravotnickych prostfedkl jsou jiz zaimplementovany zasady 3R. Vyrazna ujma zvifatim se
nepfedpoklada. Oralni aplikace nepUsobi zvifatlim vyraznou bolest..

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

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s
platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovis§té pro manipulaci s
pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach
odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivoc¢iSného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny
pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi
zkousky budou vykazovat pretrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.

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
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Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Po skonceni testu budou zvifata utracena osobou odborné zplsobilou, pfedavkovanim anestetikem (éter). U zvifat bude provedena
pitva k ziskani informaci o systémové toxicité.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Testovani systémoveé toxicity po implantaci do podkozi na zvifatech nelze nahradit alternativni metodou in vitro. Metoda in vitro pro
sledovani reakce celého organismu po subkuténni implantaci zdravotnického prostfedku zatim nebyla védecky validovana a neni
prakticky dostupna.

Omezeni pouzivani zvirat

Pocet pouzitych zvifat odpovida pozadavkim metodiky, ve které jsou jiz zaimplementovany zasady 3R. Pokud to bude ¢asové
mozné, provedou se nékteré zkousky najednou, kontrolni skupina a zvifata ur€ena pro mikrobiologickou kontrolu prostfedi budou
spole¢nd pro tyto zkouSky a celkovy pocet zvifat tedy niZsi.

Setrné zachazeni se zvitaty

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s
platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté pro manipulaci s
pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach
odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zivoc¢isného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny
pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi
zkousky budou vykazovat pretrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Pocet pouzitych zvifat odpovida pozadavkdm normy a metodiky.




