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 Niizev projektu pokusi

Nitrokozni reaktivita — 20/2020
Doba trvani projektu pokusi - v mésicich

| Cerven 2020 - prosinec 2021

: kozni draZdivost, nitrokoZni reaktivita, zdravotnicky prostfedek,

Klicové slova - maximdlné pét ') |
| kralik, prostfedek pro 1é¢bu, jicnovy stent
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el projektu pokusi - zaskrinéte policko, mozno i vice moznosti

zékladni vyzkum
transladni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (v&etné& zkouseni bezpecnosti a G¢innosti Sarze)

jiné zkoueni Gcinnosti a tolerance

legislativni Gcely
zkousSeni toxicity a jiné zkousky bezpe&nosti vEetné farmakologie

a bézna vyroba

bézna vyroba

‘ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
zachovani druhti

vy$8i vzdelavani

odborna pfiprava za i¢elem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni fizeni
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udrZovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potreb
Zkoudka intrakutanni reaktivity na kralicich je soudasti preklinického testovani dvou zdravotnickych prostiedki
Jicnovych stenti z nové vyvinutych materialii — degradabilniho a bilidrniho v ramci vyzkumného tkolu FV 40276.
Cilem studie je dopIn&ni podkladii pro biologické hodnoceni zdravotnického prostfedku, které je vyzadovano pro jeho
registraci.

Pokusn4 a pozorovaci strategie je dana metodou zkouseni, ktera je sou¢asti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredk - &ast 10: Zkoutky na drazdivost a senzibilizaci kiiZe — ¢lanek 6.4. Zkouska
nitrokoZni (intradermalni) reaktivity na zvifatech.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku nebo jaky
pFinos by z néj clovek, zvirata ¢ Zivotni prostredi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte mezi krdtkodobymi (v
dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni projektu) =

Konkrétnim o&ekdvanym p¥inosem bude zjidténi p¥ipadnych drazdivych G&inki po intradermalni aplikaci
zdravotnickych prostfedki.. Obecnym pfinosem testu je v&asné rozpoznani nezadoucich u¢inki zdravotnickych
prostfedkii a zabran&ni negativnich vlivii na organismus.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZzivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedte pocet téchto postupu a dobu jejich trvdani

Norma uréuje pro tento typ pokusu albinotické kréliky, obojiho pohlavi o hmotnosti nejméné 2 Kg.

Potet pouzitych zvifat odpovidi pozadavkid normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostredki
zdravotnické techniky- &ast 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize bod 6: Zkousky drazdivosti.

Bude pouZit albinoticky kralik novozélandsky bily, zdrava zvifata o hmotnosti nejméng 2 kg, stati 3 mésice. Celkem
budou pouziti tfi kralici, bez rozli§eni pohlavi pro jednu latku.

Celkem tedy maximélng 6 kraliki.

Predpokladané dopady / nepFiznivé uinky na zviFata (napi. bolest, ztrita hmotnosti, ne€innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto ucinki

Vyrazna ijma zvitat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Neptedpoklada se tedy, Ze by aplikace testovaného
materialu mohla zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu huménné utracena
osobou odborng zpiisobilou. Zkousku nitrokoZni reaktivity je moZné dle Prilohy &. 9 Vyhlasky 419/2012 Sb. v platném
znéni zafadit mezi mirné druhy pokusi.

Druhy a p¥iblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpokladé, a pFedpoklidana zdvaZnost pokusu

= ey Odhado- Odhadovany podet zvitat podle zavaznosti
Druh zvitat “) ;
vany Nenabude ; A rErE
- vyberte ze seznamu ; Mimé Stiedni Zavazna
pocet védomi
Kralik doméaci (Oryctolagus cuniculus) 6 0 6 0 0
Zvolte polozku.
| Zvolte polozku.
Zvolte polozku.

Zvolte polozku.




Naklad4ni se zviraty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany podet zvifat k opétovnému pouZiti

Odhadovany pod&et zvifat, ktera budou navracena do pfirodniho stanovisté ¢i systému chovu
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Odhadovany podet zvifat k umisténi do zajmového chovu

Divody pro vys$e uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvifat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Nezbytnost pokusu je déna Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale
v zakong &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Testovani intrakutdnni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani koZzni
drazdivosti po nitrokoZni aplikaci extraktli zdravotnickych prostfedkd zatim nebyla v&decky validovdna a neni
prakticky dostupné (viz kap. 4 Obecné zasady — postupny ptistup, CSN EN ISO 10993-10).

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkil - &ast 1: Hodnoceni a zkougeni je
uréena jako zékladni dokument pro vyb&r a provadéni zkouSek umoziujicich hodnoceni biologické bezpe&nosti
zdravotnickych materialt a prostfedkd. Podle vy$e uvedené normy je vyrobce povinen pfed uvedenim zdravotnickych
prostfedki na trh provést hodnoceni prostiedku z hlediska moZnych neZadoucich u¢inkd a provedeni zkoudek in vivo je
vyzadovano pted klinickymi zkougkami.

Testy jsou sou&asti vyzkumného ukolu: Vyzkum a testovani novych materialii pro vyrobu stentii FV 40276.

Pokusné a pozorovaci strategie je d4na metodou zkouseni, kter4 je sougasti normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostiedkii - &ast 10: Zkousky na drazdivost a senzibilizaci kiize — ¢lanek 6.4. Zkoudka
“nitrokoZni (intradermdlni) reaktivity na zvifatech. ] - ]
Omezenf pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zviFat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvifat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za ticelem minimalizace poctu pouZivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou patrit napr. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouziti).
Bude pouZit podet zvifat poZzadovany vySe uvedenou metodikou.

Setrné zachazeni se zvifaty - uvedte priklady konkrétnich opatreni (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zvifat; popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupi v dobé trvdni projektu
Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkusSeny 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 pracovi§té pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvitat b8hem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouZitého Zivo¢i¥ného druhu.
Minimélng 1x denn& bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmé&ny budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpov&dnou za pééi o zvifata. Zvitata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pfetrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhil a souvisejicich Zivotnich stadii
Kralik domadci (Oryctolagus cuniculus), druh pouzitych zvifat je dan metodikou

') Vetng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvitat a ugeld
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze III provadiciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych pfipadech



