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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nizev projektu pokusi

Zkouska lokalnich G&inkd po implantaci do podkoi - 22/2020

Doba trvéani projektu pokust - v mésicich | Cervenec 2020 - prosinec 2021

Kli¢ova slova - maximdiné pét b zdravotnicky prostfedek (kontrola hemostazy), implantace do
podkoZi, potkan, stent jicnovy

U&el projektu pokusii - zaskrméte policko; mozno i vice moznosti

O | zékladni vyzkum

odborn4 piiprava za udelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

7 omr r

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

X | translaéni a aplikovany vyzkum

O kontrola kvality (v&etné zkouSeni bezpe&nosti a i¢innosti Sarze)

O | legislativni Gdely jiné zkous$eni u€innosti a tolerance
X | ab&zndvyroba | zkoueni toxicity a jiné zkousky bezpednosti véetné farmakologie

0 b&zna vyroba

[ | ochrana ptirodniho prosttedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
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O | vys8i vzd&lavani

O

O

O

udrzovéni populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusii - nap#. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych Ci klinickych potreb

Cilem planovaného pokusu je ovéfeni nezévadnosti zdravotnickych prostfedkii (ovéfeni biokompatibility) jicnovych
stentdl z nov& vyvinutych materialii — degradabilniho a bilidrniho v ramci vyzkumného tkolu FV 40276. Ve zkousce
bude posouzen lok4lni u¢inek organismu po implantaci testovaného materialu a vstfebatelnost tohoto materialu po jeho
implantaci do podkozZi laboratorniho potkana.

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

Metoda je sou¢ésti normy CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkii - ¢ast 6: Zkousky
lokalnich u&inké po implantaci, pfiloha B: Metody zkousek pro implantaci do podkozni tkané.

Pravdépodobné potencialni p¥inosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj lovék, zvitata &i Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozliSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projekru) a dlouhodobymi pfinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu)

Obecnym pfinosem pldnovaného pokusu je ov&feni vstfebatelnosti prostfedku po implantaci do podkoZi laboratorniho
potkana a nezdvadnosti zdravotnického prostiedku. Konkrétnim ptinosem bude posouzeni lokélniho d¢inku organismu
po implantaci do podkoZi testovaného materiélu a vstfebatelnosti zdravotnického prostfedku po jeho implantaci do

podkoZ{ laboratorniho potkana.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZivany (napf. injek&ni aplikace, chirurgické zdkroky) - uvedte
podet téchto postupii a dobu jejich trvani

Podet pouzitych zvifat odpovida pozadavkiim normy CSN EN 30993-6: Biologické hodnoceni prostfedkii zdravotnické
techniky - &4st 6: Zkousky lok4lnich uginkd po implantaci bod 4: Metoda zkousky pro implantaci v podkoZzni tkani.
Jednorazové implantace do podkoZi se provadi v celkové narkéze — ketamin, xylazin. Chirurgicky zékrok se provadi
pomoci sterilnich chirurgickych nastroji uréenych k veterinirnim tkontim.

Operace nebude opakovana.

Po provedené implantaci jsou zvifata sledovana dle trvani jednotlivych intervald.

Predpoklidané dopady / nep¥iznivé G¢inky na zviiata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto ucinki

Neptedpoklada se, Ze by aplikace zkougeného zdravotnického materidlu do podkoZzi mohla zvitatiim zplsobit vyraznou
bolest, strach nebo utrpeni. Po skon&eni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odb&rem tkéni pro provedeni
histologického vySetieni.

Druhy a p¥iblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada, a predpoklidani zivaZnost pokusu

W2 Odhado- Odhadovany podet zvitat podle zavaznosti
Drihizviat J) vany Nenabude
- vyberte ze seznamu Y 7 Mima Stedni Zavaina
pocet védomi
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) ‘ 54 0 54 0 0
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.




Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Naklad4ni se zvifaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouZziti

Odhadovany podet zvifat k umisténi do zajmového chovu
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Divody pro vyse uvedené nakladani se zvitaty - uvedte

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivéani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouziti zviFat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu

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

Metoda je soudasti normy CSN EN ISO 10993-6: Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkd - &ast 6: Zkousky
lokélnich uginkf po implantaci, p¥iloha B: Metody zkouSek pro implantaci do podkozni tkéng.

Testovani lokalniho u¢inku po implantaci do podkoZi na zvifatech nelze nahradit alternativni metodou in vitro. Metoda
in vitro pro sledovani lokélni reakce organismu a vstiebatelnosti subkutanng implantovaného materialu zatim nebyla
védecky validovana a neni prakticky dostupna.

Testy jsou soutasti vyzkumného tkolu: Vyzkum a testovani novych materiald pro vyrobu stenti FV 40276.

Omezeni pouzivani zvitat - vysvétlete, jaky poclet zvirat 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 pouzivdny po celou dobu trvdni projektu za ticelem minimalizace poctu pouZivanych
zviFat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit napt. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouZiti).

Bude pouzit podet zvifat poZadovany vyse uvedenou metodikown. o

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte priklady konkrémich opatfeni (napf. zvysené pozorovani, 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 postupii v dobé trvdni projektu

Druh zvitat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny personal, budou dodrZzovany
zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvitat a
v souladu s internimi p¥edpisy pracovit® pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvitat b&hem studie — zvifata budou chovéana v podminkach odpovidajicich poZadavkim pouZitého Zivo¢idného druhu.
Minimaln& 1x denné& bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a v§echny pozorované zmény budou zaznamenédny a
konzultovény s osobou zodpov&dnou za péci o zvifata. Zvitata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pretrvavajici pfiznaky znaného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhi a souvisejicich Zivotnich stadii

Potkan laboratorni (Rattus norvegicus), druh pouzitych zvifat je ddn metodikou

1) Vetn& védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druh zvifat a ugel
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze I1I provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjime&nych pfipadech



