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Dil& smlouva €. 1 k Smlouvé o védecko-vyzkumné spolupraci

v ramci projektu ICRC
Uzavfené dne 19.3. 2013, mezi smluvnimi stranami

Smluvni strany:

Veterindrni a farmaceuticka univerzita Brno

Fakulta veterinarniho lékarstvi

se sidlem Brno, Palackého 1/3, PSC: 612 42

jednajici Prof. MVDr. Alois Necas, Ph.D., MBA, dékanem
IC: 62157124

DIC: CZ62157124

Bankovni spojeni:

Kontaktni osoba: | _
(dale jen ICRC-VFU Brno )

a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné,
Mezinarodni centrum klinického vyzkumu
se sidlem Pekarska 53, 656 91 Brno,

IC 00159819
zastoupena
(dale jen FNUSA-ICRC)

ing JiseFem Celkalim

1. PFedmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je spoluprace na experimentu:

PredloZeny experiment ma dva hlavni cile:

. feditelem //



Primdrni aktivity. k ieiichz provedeni se touto Smlouvou zavazuje FNUSA-ICRC:

Primdrni aktivity, k jejichZ provedeni se touto Smlouvou zavazuje ICRC VFU Brno:

2. Finanéni vyporadani Cenaza Poéet jednotek | Cena (Kc) Cena celkem
(odhad nakladd projektu): | jednotku (Kc) (K<)
Materidlové a mzdové
naklady
Hradi FNUSA-ICRC 173.140-

Ndakup laboratornich zvirat /
prase 5000 10 50000
Naklady na anestezii, infuzni
roztoky, injekéni material
(trvani anestezie 2-3hod) 3000 20 60000
Naklady na eutanazii 500 10 5000
Spotfebni operaéni material,
rousky, operacni pole 1000 10 10000
Histologické vySetieni 2000 10 20000
Materidlové naklady celkem 145000
Lékari ICRC 5000 3 15000
Technik ICRC 2000 3 6000
Odvody (34%) 7140
Mzdové naklady celkem 28140

Mzdové naklady, krmivo a

reZie
Hradi ICRC VFU Brno 95.305,-

Veterinarni lékar/
rentgenolog 5000 3 15000




Veterinarni technik 2000 3 6000
Osetrovatel 2000 3 6000
Odvody (34 %) 9180
Mzdové naklady celkem 36187
Krmivo 65 dni & 50 KC 500 65 32500
ReZie 15 % z mat. nakladd 26625
Celkem bez DPH 268.445,-

l. Misto pInéni

PInéni smlouvy (vlastni experimenty) budou realizovany v prostorach VFU Brno oznaCenych
ICRC VFU Brno.
l1l. Termin plnéni - harmonogram plnéni

PInéni dle této smlouvy probéhne v obdobi ¢ervenec 2013 az prosinec 2013.

IV. Odpovédny Fesitel
Za stranu FNUSA-ICRC je odpovédnym feSitelem experimentu

Za stranu ICRC VFU Brno je odpovédnym Fesitelem experimentu:

Publikaéni vystupy mohou byt ulinény pouze na zékladé pisemného souhlasu obou
smiluvnich stran. Podil na publikaénich vystupech bude v poméru 2:1 (ICRC FNUSA/ICRC VFU)

PFedpokladany termin publikaéniho vystupu je do konce roku 2014.

V. Zavéreéna ustanoveni
Tento dodatek & 1 byl sepsan podle pravé, vainé a svobodné vile smluvnich stran ve dvou

vyhotovenich, z nichZ kaida smluvni strana obdrii po jednom vyhotoveni. Ucastnici tento




dodatek & 1 &etli, sjeho obsahem souhlasi, co? stvrzuji svymi podpisy. Pfilohou tohoto

dodatku je schvaleny projektu pokusu (¢. 78/2012) k planovanému experimentu.
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VETERINARNI A FARMACEUTICKA UNIVERZITA BRNO
Palackého tf. 1/3. 612 42 Brno. tel. 541562771

V Bmé dne 3. 12. 2012

Véc: Schvaleni projektu pokusu ¢. 78/2012

V souladu s § 18 odst. 6 pism. b) zdkona €. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrdni ve
znéni pozdé&jSich predpist Vas informuji, Zze Va§ projekt pokusu byl schvalen odbornou
komisi na ochranu zvifat a byl odeslan na Ministerstvo Skolstvi.

V souladu s § 18 odst. 7 zdkona ¢&. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani ve znéni
pozdé&jsich predpisid Vas informuji o tom, Ze projekt pokusu byl schvdlen MSMT a odborna
komise Vam udéluje povoleni provadét tento pokus.

Zahajeni pokusu oznamte odeslanim e-mailu na adresu a
mistné pfisluéné KVS (v Bmé¢ na adresu nejpozdéji v den
zahdjeni pokusu s uvedenim nasledujicich udaji:

Nazev pokusu:

Vedouci pokusu:

Cislo projektu pokusu:

Datum zahajeni pokusu:

Ukonceni pokusu oznamte nejpozdéji 7 dni po ukonceni pokusu na adresu
} s uvedenim nasledujicich udaji:

Nazev pokusu:

Vedouci pokusu:

Cislo projektu pokusu:

Datum ukonceni pokusu:

Druh a pocet pouzitych zvirat:

Neoznameni zmény udajd v projektu pokusu tykajici se zmény vedouciho pokusu,

zmény druhu pouzitych zvifat, zékroku na zvifatech, manipulace se zvifaty a zmeény mista
pokusu pfislusnému statnimu organu se povazuje za provadéni pokusu bez povoleni.

Piiloha: Projekt pokusu ¢. 78/2012 S SR



Vypliiujte jen bilé kolonky!
Zidost vyplitujte na pocitaéi; kolonky se zvétsi automaticky podle mnoZstvi textu.

Tuto tabulku vvplnuje vedouci polmsu (§ 18a odst. 2 pism. b) zdkona & 246/1992 Sb.):

PROJEKT POKUSU ¢&. Z}x - 13[/2
podle § 11 vyhlasky & 207/2004 Sb., o ochrané, chovu a vyuZiti pokusnych zZvirat

1. Identifikace osoby provozujici uZivatelské zaFizeni:

Zadatel - nazev pravnické osoby nebo jméno a prijmeni fyzické osoby, ktera zatizeni provozuje
Veterinarni a farmaceutickd univerzita Bmo ‘ )

Ic 62157124 RCH  CZ 62760113

Palackeho 1 3, 612 42 Brno
Statutarni organ zadatele - jméno, prijment. titul
Viadimir Ve&erek, Prof. MVDr. CSc. MBA

2. Clslo rozhodnuti o udéleni akreditace a doba jeho platnosti
28414/2009-17210 Platnost do 4.12.2012

3. | Vedouci pokusu - jméno, pijmeni, titul a ¢islo osvédeeni o kvalifikaci podle § 17 odst. | zakona ¢. 246/1992 Sb.

Zastupce vedoucihovpokusu (je-li ustanoven) - jméno. pfijmeni, titul a Cislo osvédeni o kvalifikaci podle § 17
odst. 1 zdkona ¢&. 246/1992 Sb.

4. Osoba odpovédna za pééi o zviFata v uZivatelském zarizeni - jméno, prijmeni, titul a ¢islo osvédceni o
kvalifikaci podle § 17 odst. 1 zékona &. 246/1992 Sb.

5. Osoba, ktera Fidi CGinnost odborné komise uZivatelského zaFizeni - jméno, pFijmeni, titul a ¢islo osvédceni o
kvalifikaci podle § 17 odst. 1 zakona ¢. 246/1992 Sb.

6. Nizev ukolu studie, pfipadné oznaleni grantu

Oveieni dlouhodobé uginnosti a bezpecnosti rliznych typd katétrii pri katétrové rediotrekvencni denervaci
renalniho sympatiku na zvitecim modelu a posouzeni transmurality ablatnich lézi v sini po katétrové
radiofrekven&ni ablaci katétrem s chlazenym hrotem pfi titraci energie pomoci zmeny intrakardialniho EKG.
Vyzkum provadény v ramci ICRC (Mezinarodni centrum klinického vyzkumu) pracovniky FNUSA ICRC ve
spolupréci s pracovniky ICRC VFU Brno.

7. Charaktenstlka cilii studie s uvedcmm l\onkrétniho oéekévaného pFinosu, véetné charakteristiky

8. Podle § 15 odst. 1 zakona & 246/1992 Sb. bude pokus proveden za ii¢elem (odpovidajici zarazeni oznacte

kiizkem (x) do prazdného policka): -

a) odvréceni nebo prevence nemoci, zdravotnich poruch ajmych anomalii nebOJeleh nasledké u dloveka,
zvitat nebo rostlin, veetn& vyroby a zkouseni jakosti, d¢innosti a neskodnosti Ié¢iv, latek nebo vyrobki

'b) provadént dlaonostlky nebo lcéb\/ onemocnéni, zdravotnich poruch nebo mech anomalii a ]e]lCh :

»nasledku u élovéka zvifat nebo rostlm

d) ochrany znvotmhé prosnedl v za|mu zdravi nebo dobrych znvotmch podmmel\ hd1 anebo zvxrat ‘

€) provadem vyuky, pol\ud uéelu nelze dosahnoutynak

O) provadém vedecl\eho V\ zl\umu ‘ _ X
h) kondni soudniho Fizeni

9. Metodické postupy prace se zvifaty




i ' \
Po dobu trvani experimentu budou prasata umisténa v akreditovanych stajich Klinicky chorob pfezvykaveu a prasat
(VEU Bmo, budova ¢.4). Béhem experimentu budou vlastni katetrizacni vykony provadény v celkové anestezii
(specifikace bod. 15) s vyloucenim bolesti a utrpeni zvifat. Experimenty budou provadény v akreditovanych
prostorach Oddgleni zobrazovacich metod Klinicky chorob pst a ko¢ek (budova €. 43), ptipadné operatnich sélech
Kliniky chorob ptezvykavci a prasat (budova ¢ 4).
U viech pokusnych zvifat bude bud punkéné pod skiaskopickou kontrolou. nebo chirurgickou disekci zaveden port
do arteria femoralis. Naslednou angiografii aorty a renalnich tepen ovéfime cévni parametry a vyloutime anomalie
znemoziujici ablaci. Poté pfes port zavedeme ablacni katétr do renalni tepny a provedeme 4-6 aplikaci RF energie
obdobné jako pti klinickém vykonu. Vzdy na jednu renalni tepnu pouZijeme jedno nastaveni daného katétru.
B&hem vykonu provedeme sou¢asné invazivni zméfeni arteridlniho tlaku krve a méfeni pritoku krve renalni tepnou
pomoci intravaskularniho ultrazvuku pted a po vykonu. Cast pokusnych zvifat bude vySetfena pomoci optické
koherentni tomografie k ovéteni moznosti sledovani ablagnich lézi v realném Case. Poté zavedeme ablacni katétr do
srdce, kde provedeme 6-8 16zi v pravé sini v riznych definovanych mistech. Béhem ablace budeme sledovat pokies
¢i negativizaci lokélniho signalu v unipolarnim i bipolarnim zapojeni a tyto parametry srovname s mikroskopickym
vyhodnocenim 1ézi.
Po uplynuti pozorovaciho obdobi (60 dni) bude kazdé zvife v hluboké anestezii vySetfeno angiograficky a bude u
n&j zméten tlak krve pfimou metodou a u &asti pokusnych zvifat bude provedeno vySetteni stény tepny a abla¢nich
lézi pomoci optické koherentni tomografie. Nésledné bude bezbolestné utraceno ptedavkovanim anestetik a
aplikaci T61. Bude provedena sekce s hodnocenim zhojenych radiofrekvenénich 1ézi. Hodnocen bude
makroskopicky vzhled 1ézi, mikroskopicky velikost a transmuralita 1ézi, stupen po3kozeni endotelu a rozsah
poskozeni sympatickych nervovych pleteni.

10.

Prohla$eni navrhovatele o prikazu nezbytnosti pokusu nebo uvedeni pravniho pfedpisu, ktery provedeni
pokusu uklada, vEetn& zdiivodnéni, pro¢ nelze pokus na zviteti nahradit alternativnimi metodami
Vzhledem k charakteru experimentu nema zpusob fezenf alternativu ex vivo. Nutné je posouzeni kompletm reakce
organismu na modelovou situaci a nelze jej redukovat na jiny experimentalni model.

I

Zdivodnéni volby druhu, plemene, kmene a kategorie zviFat, jejichZ vyuZiti je planovano, s uvedenim
parametr jejich kvality

Prase domaci (Sus scrofa domesuca)Je povaiovano za vhodnv model pro uritou pnbuznost anatomlcl\ych P
fyziologickych pomért cévniho systému s anatomii ¢lovéka.

12.

Pivod pokusnych zviFat, s uvedenim eviden&nich idaji chovného a dodavatelského zaFizeni vé. RCH
Zvitata pouzivand pro ucely pokusu budou pochézet z tohoto zaFizeni: Vyzkumny tstav Zivo&isné vyroby, v. vi.
Praha - UhFinéves, odd&leni chovu prasat pracoviité Kostelec, Komenského 1240, 51741. RCH 52009848
Cislo rozhodnuti o udéleni akreditace a doba jeho platnosti 444/2011-MZE-17214. Platnost do 6.4.2016.

13.

Zdidvodn&ni polta zviFat, jejichZ vyuZiti je planovéno, za stanovené asové obdobi

Polty zvifat jsou minimalizovany s ohledem na naro¢nost pol\usu V roce 2013 budou celkem pouzxta 8 zvifat + 2
rezervni (pro piipad technickych obtiZi), tedy maximalné 10 zvifat - prase doméci (Sus scrofa domestica).

14.

Zpiisob znadeni zvifat v pokusu
K identifikaci bude pouzito znamek v usnim boltci. Kazdé zvire bude mit sv011 ‘identifikagni kartu, ktera bude
obsahovat ndzev studie a nacionale zvitete.

15.

Zpusob znecitlivéni, pFipadné podani bolest utisujicich prostfedkii nebo opatfeni ke sniZeni bolesti

Vegkeré katetrizaéni vykony budou provadény v celkové anestézii.

Pro navozeni celkové anestezie bude u prasat aplikovana nasledujici kombinace latek:

premedikace anestezie i.m. aplikace tiletaminu 2 mg/kg + zolazepamu 2 mg/kg (Zoletil 100, Virbac) + ketamin 2
mg/kg (Narketan, Vetoquinol) + xylazin 2 mg/kg (Sedazine, Fort Dodge), nasledné bude prasatim zavedena i.v.
kanyla do ugni zily. Vlastni anestezie bude intravendzni, zajidténa kontinualni infizi propofolu. Analgézie bude dle
poteby prohloubena kontinualni infuzi fentanylu a myorelaxace bude dle potfeby udrzovéna vecuroniem.

Soutasné budou napojena na konvenéni mechanickou ventilaci (CMV) — tlakove Fizend ventilace (PCV), PEEP 5
cmH-0, FiO, 1.0, pomér inspiria k exspiriu (1:E) 1:2, PIP pro Vt 5 ml/kg, RR 25 — 30 dechmin k dosaZeni
normokapnie.

Po skonéeni zakroku bude zvife umisténo do termostabilniho boxu nebo do blizkosti tepelného zafite. Dle
poopera¢niho stavu zvifat jim budou podévéna Sirokospektra antibiotika (Clamoxy! inj.).

16.

Umisténi zviFat béhem pokusu nebo u volné Zijicich zviFat misto pokusu

Zvitata budou v prubéhu experimentu ustajena v al\rednovanvch pro%torach Kllmky chorob pre7vyl\avcu a prasat

VFU Brno.

17.

Casovy plan jednotlivych fazi pokusu na zvifatech, vCetné data jeho ukonéeni _
Experiment je chronicky. Zvifata budou po%tupné uvedena do celkové anestézie, bude u nich proveden
experimentalni zakrok a nasledné budou probuzena a pfevezena do akreditovanych ustajovacich prostor. Doba
ustajeni po zakroku bude 60 dni, poté budou lega artis utracena a bude provedena pitva s odbérem vzorki k
histopatologickému vySetieni{. Realizace pokusu je planovana na prvni Ctvrtletni 2013.

18.

Uroveii opera&niho vybaveni a zpiisob poopera&ni péce

Dostupné je veskeré vybaveni nutné pro ustijeni a oSetfovani zvitat. tak jako i vlastni experiment. V priibéhu
pozorovaciho obdobi budou zvifata pod pribéznym odbornym dohledem.

| Zpisob naloZeni se zvifaty po ukon&eni pokusu




A

budou likvidovany prostiednictvim asanacni stuzby.

" Utraceni zvifat bude provedeno protokolarné. fege urtix iv. injekei To 1 a Thiopentalu. Kadavery pokusnych zvitat

20. | Zpiisob kontroly dodrzovani pfedpisi k ochrané zvifat
i Experiment bude radné evidovan. Zahajeni experimentu bude predem ozndmeno KVS a odborné komisi
: uzivatelského zatizeni. Dozor nad experimentem bude mit MVDr. Michal Crha. Ph.D.
21. | Uvedeni zdravotniho rizika pro dal3i zvifata a pro zaméstnance
Zadné.
22. | Veterinarni podminky pokusu stanovené podle zvlaStnich pravaich predpisu
Pokusy budou provadény v prostorach uréenych pro chov laboratornich zvitat na VFU Brno
23. | Zduvodnéni opakovani zakrokd na zviFatech (je-li s nim pocitano)
E\penmentv nebudou opakovdny
24. Udaj o urovni podminek spravné laboratorni praxe (je-li to pozadovano zvldstnimi pravnimi predpisy)
; Neni pozadovano.
, 25. | Stanovisko organu ochrany pFirody v pfipadé pokusu na jedincich druhi volné zijicich zvirat
(mozino uvést u citovat jako prilohu)
Neni pozadovano.
126. | Uzivatelské zafizeni, které predklada projekt pokusii k jednordazovym odbérim od hospodarskych zvirat a zvifat v

zajmovych chovech pro ziskani biologického materidlu k vyrobé sér, ockovacich latek, diagnostik a lékd, jej rozsiti

| |0 pisemnou smlouvu s vlastnikem zviFete, od kterého se v takovém pripadé nevyzaduje osvéd&eni pro chovné

 zatizeni (smlowvu uvést jako pFilohu):

' Provadi uZivatelské zaFizeni takové jednorazové odb@ry? (nehodici se vymazie)

NE

Druh a mnoZstvi materidlu urfeného k odbé&ru, doba jeho odbéru, jeho metodika a zpisob péle o zvife po

provedenem odbé&ru, zpiisob seznameni majitele zvifete s témito podminkami a jejich kontrolou

v‘

Projekt pokusi pFedklada
Telefon / Fax
E-mail

Razitko uzivatelského zatrizeni

Datum. podpis statutarniho orgdnu zadatele




Tuto tabulku vyplituje odbornd komise uZivatelského zafizeni (§ 18b odst. | zdkona ¢ 246/1992 Sb.):
STANOVISKO ODBORNE KOMISE UZIVATELSKEHO ZARIZENI K PROJEKTU POKUSU é 78/2012

PredloZeny projekt obsahuje po formalni strance néleZitosti vyzadované prisluSnymi pravnimi
piedpisy — zakona &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdgj Sich predpisii a
vyhlasky &. 207/2004 Sb., o chovu a vyuziti pokusnych zvifat. Po obsahové strance projekt spliiuje
viechny podminky predepisované pravnimi pfedpisy pro provedeni projektu pokust, zejména
stanoveni odpovédnych osob a splnéni jejich odborné zpusobilosti, stanoveni nézvu, cile studie, péce
o zvitata, metodickych postupi prace se zvitaty, zdivodnéni nezbytnosti pokusu, zplisob kontroly
dodrzovani predpist k ochrané zvifat.

Clenové odborné komise

Datum

Jméno Podpis

P

] 23.10.2012

23.10.2012

23.10.2012

23.10.2012

23.10.2012

Tuto tabulku vypliiuje pFislusny stimi orgdn (§ 18b odst. 2, § 23 oa’st I pism. a) zdkona & 246/1992 Sb.):
Nedilnou soudasti tohoto projektu pokusi je povoleni pouZiti :

witatei. (1507- L $63/10- 5>

Povoleni bylo vydano dne .,
do.11- 1L

Razitko a podpis pFisluiného stitniho orginu

Tuto tabulku vypliiuje vedouci pokusu (§ 18a odst. 2 pism. c) zakona ¢ 246/1992 Sb.):

Schvalenf projektu pokusi oznameno pFisluinému orgénu
veterinarni spravy dne

Datum a podpis vedouciho pokusu

Tuto tabulku vyplituje odbornd komise uZivatelského zafizeni (§ 18 odvt 7 zdkona ¢. 246/1992 Sb.):
Souhlas k zahajeni pokusu udélen dne |

Datum a podpis ¢lena odborné komise uZivatelského zaFizeni




