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Nizev projektu pokusu

NU21-08-00194 - Vliv porozity povrchu implantati s 3D tiSténou gradientni gyro1dm strukturou na hloubku
osteointegrace

Doba trvéani projektu pokusti - v mésicich 40 mésici, od 1. 9. 2021 do 31. 12. 2024

Kli¢ova slova - maximalné pét ') gyroid, osteointegrace, miniprase

Ugel projektu pokusi - zaskrtnete polzcko mozno i vice moznosti

zakladni vyzkum

translaéni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (véetné zkousSeni bezpecnosti a uc¢innosti Sarze)
legislativni ugely | jiné zkouSeni ucinnosti a tolerance '

a bézna vyroba zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologle
' bézna vyroba

ochrana ptirodniho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvirat

zachovani druhu

vyssi vzdélavani

odborné ptiprava za ucelem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalost1

trestni fizeni a jiné soudni fizent
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udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouzita v jinych pokusech

Cile projektu pokust - napr. Feseni nekterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potieb

Cile projektu:
1. Oveéfit hloubku osteointegrace do poréznich gyroidnich struktur s rozdilnou denzitou.

2. Oveéfit hloubku osteointegrace u gradientnich poréznich struktur s linedrni/exponencilni zménou
elastickych vlastnosti.

3. Z dostupnych dat navrhnout optimalni tloustku osteointegraéni vrstvy pro zajist€ni dobré stability
implantatu a zaroven zachovani dostateéné unosnosti.

Pravdépodobné potencialni prinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata ¢i Zivotni prostredi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi kratkodobyml (v dobe trvam | projektu) a dlouhodobymz pFinosy (mohou se, prOJewt az po skonceni
projektu)

Ptinosem studie bude ovéfeni osteointegrace a schopnosti biologické stability nové navrzenych poréznich
struktur implantatti na bazi Ti6Al4V. Budou ziskana data o tom, jak hlubokou vrstvu ma smysl navrhovat na
dficich implantatd pro efektivni vristani tkdng. Dlouhodobym pfinosem tohoto projektu je sniZit pocet
reviznich operaci v klinické praxi z diivodu zvySené stability implantatu v kosti, ale i jeho tnosnosti.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany (napf. injekéni aplikace, ch1rurg1cke zakroky) -
uved'te pocet téchto postupii a dobu jejich trvani

1. V celkové anestezii a za sterilnich podminek bude pod proxymalni kondyl praveho a levého femuru
implantovéno celkem 12 vzorki dle aktualng platné normy ISO v Ceské Republice (CSN ISO 10993-6:
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — ¢ast 6: Zkousky lokélnich u¢inki po implantaci).
Implantaty budou ve zvifatech ponechany po dobu 6 mésici. K identifikaci mista jejich aplikace se pouziji
Kirschnerovy draty o délce 3 mm. Jako kontrolni material bude pouZit standartni, béZn€ pouzivana zubni
nahrada ze slitiny Ti6Al4V s povlakem Ti+HAP, vyrobena postupem pro komeréni vyuZiti.

2. Po 6 mésicich budou zvifata usmrcena dle standartnich podminek, stehenni kosti s implantaty budou
detailné vySetfeny pomoci poéitatové tomografie, RTG a nésledné provedeny histologické rozbory. Z
diivodu dlouhodobého sledovani jedincii a s ohledem na sledovani vhojeni bude potieba opakovaného
(tydenniho) odbéru periferni krve z divodi monitorovani zdravotniho stavu, pfipadného vyvoje onemocnéni
a stanoveni vhodné 1é¢by.

Predpokladané dopady / nep¥iznivé ucinky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto ucinku |

Implantace testovaného vzorku v celkové anestezii do kondyl femurfl Po implantaci budou zvifatﬁm
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biochemickeé a histologické analyzy.

jakémkoliv zhorSeni zdravotniho stavu budou zvifatim podéna analgetika a v nevyhnutnych p¥ipadech
budou bezodkladné utracena. Zvifata budou na konci projektu usmrcena za ti¢elem ziskani tkani pro

Druhy a pFibliZné poéty zvi¥at, jejichz pouziti se ptedpokléd, a predpokladana zivaznost pokusu

Drith zlat?) Odhac}o- Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti
- vyberte ze seznamu Mg Nevn abuc’Ie Mima Stredni Zavazna
| pocet vedomi
Prase doméci (Sus scrofa domesticus) 7 7
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Nakladani se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany podet zvitat k opétovnému pouziti i 0
Odhadovany poget zvirat, kterd budou navracena do prirodniho stanovits &i systému chovu 0
Odhadovany pocet zvirat k umisténi do zdjmového chovu 0

Diivody pro vySe uvedené nakladani se zvitaty - uvedte
vy

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouZivéni zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pousiti zvirat jSou v této oblastl dostupné a proc¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Vysledky experimentu na praseti jsou aplikovatelné pro lidské subjekty. Prase predstavuje z anatomického,
fyziologického i imunologického hlediska idedlni zvifeci model pro biomedicinsky vyzkum nemoci &lovéka.
Neexistuje alternativni metoda bez pouZiti zvifecich modeld, kter4 by napodobila komplexnost nebo
slozitost zvifeciho organizmu a proces osteointegrace kostni tking do utrob gyroidni porézni struktury.

Omezeni pouzivéani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poétu pouzivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivdany po celou dobu trvdni projektu za iicelem minimalizace poctu pouzivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patrit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdilent tkani a opakované pouZiti).

Ve studii bude pouZito 7ks miniprasat. Uvedeny podet zvifat (2-3ks/skupina) pfedstavuje minimum pro
ziskani primarnich dat s ohledem na variabilni odpovéd’ prasat/miniprasat na implantat.

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte priklady konkrétnich opatieni (nap¥. zvysené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, \‘{ycvzk zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zviat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvani projektu

Implantace je provadéna v celkové anestezii. Miniprasata jsou drzena na hluboké podestylce. Veskeré
experimenty a pfipadné odbéry biologického materidlu budou vykondvany v minimalni moZné mite pro
uspokojivé statistické zpracovani experimentu a pfedeviim z nejmensiho mozného ovlivnéni klinického
obrazu experimentalnimi postupy. Z diivodu dlouhodobého sledovani jedincii a s ohledem na sledovani
vhojeni bude potreba opakovaného odbéru periferni krve z diivodii monitorovani zdravotniho stavu,
piipadného vyvoje onemocnéni a stanoveni vhodné 1é&by. Provadéné zakroky (odbéry Zilni krve ,
jednorazova implantace) predstavuji opakovany stfedni a kratkodoby stress pro zvitata. Pti jakémkoliv
zhorSeni zdravotniho stavu budou zvifatim pod4vana analgetika — Vetalgin, Flunixin, Tramal nebo Fentanyl
(i.m.) nebo budou bezodkladné utracena.

Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadit

Miniaturni prase bylo zvoleno jako modelovy organismus z diivodi fyziologickych parametrii podobnych
Cloveku.

1) Véetng v&deckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a udeld
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v piiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savce* pro zachovéani anonymity ve vyjime&nych ptipadech





