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Nézevprojektwpokuss
- Validace metodiky pro testovani degradabilniho materilu pro vyrobu stenti - 14/2020

Doba trvani projektu pokusé -~ Kvéten 2020 - listopad 2022
Kli¢ova slova - maximdiné 5 '+ zdravotnicky prostfedek, vyroba stentii, implantace do podkoZ, potkan, in vitro
degradace

Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum
|_x__. transladni nebo aplikovany vyzkum

LW:E: vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, l’l_éi-nno§ti a nezavadnosti lééi'v_,' potravm krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| ochrana pirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

_____ | zachovén{ druhd

vy33i vzdélavani nebo odborna ptiprava
| trestni fizeni a jiné soudni tizeni

Cile projektu pokusii (napf. FeSené védecké neznamé nebo vEdecké i Klinické potfeby) ot it S0

Test je souddsti vyvoje nové metodiky pro testované degradabilnich materiald. Tento vyvoj je souasti vyzkumného
projektu TACR (program TRIO4) &islo FV 20276 Vyzkum a testovani novych materiali pro vyrobu stent.

Cilem je vyvinout novou metodiku pro testovani &&ste¢né in vitro zdegradovanych materidlu pro pouziti ve zdravotnictv
v ramci hodnoceni biokompatibility prostredki nové uvadénych na trh. Pokus mé prokézat rozdil v testovani materialu, u
nichz bude provedena in vitro &4ste¢nd degradace a stejného materidlu bez provedené in vitro degradace. Konkrétmim
pfinosem tohoto pokusu je posouzeni rozdilt téchto dvou postupii zkouSenf materialii pro pouZiti ve zdravotnictvi.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaiem védnim oboru
niebo jaky pipos by znkj clovek i zvitatamolliigit). <" el G AT R TR A
Obecnym pfinosem bude vysledna metodika by méla zkrétit testy lokalni implantace dle normy 1SO 10993-6 a tim i snizit
pocet pouzivanych zvifat. PouZitim této metodiky bude mo2no odhadnout &as degradace zdravotnickych prostfedki a pro
| in vivo implantaci pouZit mensi pocet zvifat k dosaZeni poZadovanych vysledki. Vysledky této studie budou pouzity do
nové vznikajici certifikované metodiky.

Budou pouzity degradabilni materidly napf. pro vyrobu bilidrnich, jicnovych & jinych stentdl, degradabilni
hemoabsorbenty.

Druhy a pFiblifné potty zvifat, jejich? pousiti septedpoklads
Dle normy ISO 10993-6 je potkan vhodnym druhem pro toto testovan{. Budou pouzita dospéla zvifata: potkan albinoticky
kmen Wistar, samec. Podet pouZitych zvifat vyplyva také z této normy a je porovnatelny s metodikou pro Zkougky
lokélnich G&inkii po implantaci a vychazejf z pozadavki SUKLu a certifika¢niho organu ITC.

Pro jeden test (formu zdravotnického materilu) bude pouzito 25 dospélych potkani kmene Wistar: kazdému zvifeti bude
implantovan zkoudeny material (&4stedng in vitro degradovany) na jeden bok i kontrolni materi4l (bez &4stetné degradace)
na druhy bok + 2 potkani pro mikrobiologickou kontrolu prostfedi. Do testu bude zahruto S implantaénich intervald.
Celkem bude provedeno 6 testi.

Celkemtedyl02pothamd. . .. ..

Jakeé jsou otekavané nezadouci Gi¥inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
SRONECWORUY o O o SRR e Sl s B e UG R
Nepredpoklada se, Ze by aplikace zkouSeného zdravotnického materialu do podkoZi mohla zvifatim zpisobit vyraznou
bolest, strach nebo utrpeni. Navrhovana mira zdvaZnosti: mirna. Po skondeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a
pitva s odbérem tkéni pro provedeni histologického vy&etieni.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement) :
Nahrazeni pouZivéni zvffat: Uvedte, pro€ je nutné pouZit zvifata a pro& nemohou byt vyuzity alternativy bez pouZiti
zyifat.

Testovani u¢inki degradabilnich materiali po implantaci do podkoZi na zvitatech nelze nahradit alternativni metodou in
vitro. Metoda in vitro pro sledovani reakce celého organismu po subkut4nni implantaci zdravotnického prostfedku zatim
nebyla védecky validovéana a nenf prakticky dostupnd. Test bude proveden v souladu s metodikami pro systémovou
toxicitu a implantaci zdravotnickych materiali: CSN EN I1SO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki -

Cast 6: Zkousky lokalnich u¢inkii po implantaci, pfiloha B: Metody zkousek pro implantaci do podkozni tkéang.

' Omezen{ pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmenstho poZtu zvifat.
Bude pouZit pocet zvifat poZadovany vySe uvedenou metodiko. _ __ _ _ _— T " T
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v ptipadé tohoto zvifectho modelu jedna o nejSetrné;jsi
. pouziti z hlediska védeckych cili.
- Vysvétlete obecna opatfenf, kterd budou pfijata za ilelem snizeni jmy zpisobené zvifatim na minimum.
Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvitaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrZovany
zasady humanniho zachézeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi ptedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi predpisy pracovidté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort
zvifat béhem studie — zvifata budou chovéna v podminkach odpovidajicich poZadavkiim pouZitého Zivo&isného druhu.
Minim4lné 1x denné bude kontrolovén zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovény s osobou zodpovédnou za pé&i o zvifata. Zvitata, kterd v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat
tetrvévajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




