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Dil6i smlouva E. 2 k SmlouvE o vEdecko-v'izkumn6 spolupr6ci
v r6mci projektu ICRC

Uzavien6 dne 6. 2. 2013, mezi smluvnimi stranami

Smluvni strany:

Veterindrni a farmaceuticki univerzita Brno
Fakulta veterindrniho l6kaistvi
se sidlem Brno, Palack6ho 1/3, PSe:612 42
jednajici Prof. MVDr. Alois Nedas, Ph.D., MBA, d6kanem
t:62t57L24
Dte: C262L57L24
Bankovnispojeni: f det dislo L5456854U0300 vedenri u pobodky eSOg, a.s. v Brn6

Kontaktni osoba: lng. Martin eada, mobil: 725 398 957, email: cadam@vfu.cz
(dii le jen ICRC-VFU Brno)

a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brn6,
Mezindrodni centrum klinick6ho v'izkumu
se sidlem Pekaiskd 53, 656 91 Brno,
re 001s9819
zastoupend Ing. Josefem eekalem, ieditelem
(d6le jen FNUSA-ICRC)

l. PiedmEt smlouvy

1. Piedm6tem t6to smlouvy je spoluprdce na experimentu:
Ov6ieni r idinnosti a bezpednosti pouii t i  nov' ich elektrod a katetr0 pi i  st imulaci, defibri laci
a radiofrekveninf ablaci v epikardi6lnim prostoru na zvi iecim modelu, kri i tkodob'i
a dlouhodob'i  experiment

PiedloZenf experiment m6 t i i  hlavni ci le:
1. Posouzeni r idinnosti r iznfch provedeni i iditeln6ho intraperikardidlnlho sheathu za
ridelem epikardiSlniho pi istupu, ultrasonografick6ho vy5etieni, snimSni elektr ickfch
potenciSl0 a snadn6ho zavedeni st imuladnich di defibri ladnich elektrod.
2. Posouzeni (6innosti a spolehlivosti  rOznfch provedeni intraperikardi6lnich
stimuladnich a defibri ladnich elektrod z hlediska bezpeinosti,  stabil i ty, spolehlivosti  a
vfkonnosti,  a to i  v kombinaci s endokardi6ln6 zavedenfmi elektrodami.
3. Posouzeni r idinnosti r0znfch provedeni f iditeln6ho sheathu a elektrody/katetru za
0delem efektivni kat6trov6 ablace v oblasti  koron6rnho sinu, pl icnich i i l5ch,
MarshallovE i i le, epikardidlni tukov6 tkdni, autonomnich gangli i ,  srdednich nerv0 a
vlastni myokardiSlni tkdn6 a posouzeni dlouhodob6ho efektu t6to ablace.



primdrnf oktivity, k jejichi provedeni se touto Smlouvou zavozuie FNUSA-ICRC:
provedeni katetrizadnich v'ikon&, odb6r vzork0 k histopatologick6mu vy5etieni s jejich

vyhod nocen im, zpracov5n i, a nal'iza dat a zaji5t6n i publikadn ich v'istu pti.

primdrni oktivity, k jejichi provedeni se touto Smlouvou zavozuie ICRC VFU Brno:

Zpracov6ni projektu pokusu, vedenianestezie zviiat b6hem vlastniho experimentu, asistence

pii katetrizainich vyikonech, veterindrni dozor a p6de o pokusn5 zviiata po dobu trvdni

experimentu, provedeni eutanazie pokusn'ich zviiat po skondeni experimentu, spoluprdce
pii zpracovAni, analyze dat a publikadnich v'istupech.

postup a p11]bEh prov6d6ni piedm6tn6ho experimentu je bli ie specifikovdn

ve schvdlen6m projektu pokusu i. L8-20L4, kterri tvoii nedilnor,r soud5st t6to dildi Smlouvy.

2. Finanini vypoitiddni

(odhad n6klad& proiektu):

Cena za

jednotku (Ki)

Poiet jednotek Cena (Kil Cena celkem

(K6l

Materi6lov6 a mzdov6
niiklady

podil FNUSA-ICRC
423.7O0,-

Niikup laboratornich zvifat /
prase 5000 16 80000

Niiklady na anestezi i ,  infuzni
roztoky, i njekdn i materi5l
(trv6n i anestezie 2-3hod) 3000 L6 48000

N6klady na eutanazi i s00 16 8000

Spotiebni operadni materidl,

rou5ky, operadnipole 1000 1_6 16000

Prototypy novrich katetri,

elektrod 231500

Materi5lov6 ndklady celkem 383s00

L6kaii  ICRC 8000 2 16000

Technik  ICRC 3500 4 14000

Odvody (34%) 10200

Mzdov6 n6klady celkem 40200

Mzdov6 niklady, krmivo a
reiie

podil ICRC VFU Brno 104.600,-

VeterinSrn i lekai/
rentsenolog 8000 2 16000



Veterin6rni technik
4000 2 8000

Oietiovatel
3000 2 6000

Odvodv (34o/ol 10200

Mzdov6 ni iklady celkem
40200

Krmivo ii 50 Ki/den 800 70 s6000

ReZie 15 o/o z mdt� niikladri 8400

Celkem bez DPH 528.300,-

l l .  Misto plnEni

Pln6ni smlouvy (vlastni experimenty) budou realizovdny v prostordch VFU Brno oznadenfch
ICRC VFU Brno.

l l l .  Termin plnEni - harmonogram plnEni

Pln6nidle t6to smlouvy prob6hne v obdobi biezen 2O!4 ai prosinec 2014.

lV. OdpovEdnrf ieiitel

Za stranu FNUSA-ICRC je odpov6dn'im ieSitelem experimentu: MUDr. Zden6k St6rek, Ph.D.

Za stranu ICRC VFU Brno je odpov6dnfm ie5itelem experimentu: doc. MVDr. Michal Crha,

Ph .D .

Publikadni vfstupy mohou byt udin6ny pouze na zi ikladE pisemn6ho souhlasu obou

smluvnich stran. Podil  na publikadnich vfstupech bude v pom6ru 3:1 (ICRC FNUSA/ICRC

VFU). Piedpokl6danf termin publikadniho vfstupu je do konce roku 2015.

V. Z6vEreind ustanoveni

Tento dodatek d. 2 byl sepsdn podle prav6, v6in6 a svobodn6 v0le smluvnich stran ve dvou

vyhotovenich, znichi kaZdd smluvni strana obdrii po jednom vyhotoveni. Udastnici tento



dodatek d. 2 6etli, s jeho obsahem souhlasi, coZ stvrzuji sv'imi podpisy' Piflohou tohoto

dodatku je schv6len'i projektu pokusu (d. 18-2014) k pl6novan6mu experimentu.

2 I -02- 2011'
V BrnE  dne  . . . . . . . . . .

Za FNUSA-ICRC Za FVL VFU Brno

7 ' , , , - g -  
$ n 2  r

i
ln!. Josef eekal
ieditel FNUSA

Fakultni nemocolg"';-"o. 
An'nY * :]r9f^

656 91 BRNO' Pekaisxa oo

iedltelstvi

prof. MVDr. Alois Nedas, Ph.D., MBA
d6kan FVL VFU Brno
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Z,idost mnoistvi textu.
Vyplfiujte jen b{li kolonky!

, oleKt wptnwrc no pocuact se zvdtSi

Z,inosr o scHvALEnl rRo,rnKTU polrttst
podle $ l6aa{kona I,24611992 Sb., na ochrenu zvifat proti tfrdnfi, v€ mlni pozdEjlich pfedpisti

1. Identi$ka6nf fdrie ulivatcle nokusnfch zvifnt
Zadatel - ndzev prdvnicltd osofu nebo jmdno, poitiipadd jmdna, o pfijmeniflaicke osoby, kerd provozuie zafizenf

Veterindrni a farmaceutick6 univerzita Brno
IC, bylo-li pfiddleno i 6215'1124 Registratni C{slo i CZ 62760113

*..'*f;f-"*-.1 f

Afuesa sidla nebo mista oodnikdni ladatele fucetn( PSC a obesu)

Adresa mista, kde hqdli vyton6vat uZivatel pokgsnfch zv$a{ svoji $nn@ v&e$,pft$ndho,umistdnf, n6zvtt, pfipadnd
j in6ho o&aeqi j@otlitysh prosor, kde m6 ,bft dinnost prq.vdd&u; pq@ rn6 bjt ua -z4klad6 tfdosti v rerlodntsi
sanolr*b, 's je uorno pouXvat pokusnd zvilata i mimo alitz-qd., uvp&,a@l specifihsi nista, kde bude dinnost
provdd6na zrirw$ntzdla bude iinnost prov{d{na ve volnd pfirod€ a na iakdm 6z-eml
VFU Brno, Palackdho ti. I -3" 612 42 Brno. Pavilon prof. DraZana (budova d. 4), prostory experimentu, mistnosti
budovy d. :  166,  167 a,b.168.  170 a.b.  180.  192.
St*tutdrniorg*n Zadatele - titul, imdno, Wpiipadd imdna, a piijrneni
Prof. MVDr.Ing. Pavel SuchV, CSc.
Osobc znocntrn{ k zastupovini Zadatele ve sprivnfm ffzenf2) - titut, jmdno, poptipad{ judnq, apf$yry11J

Lr-ol_MYP_r-,Yle9lUt"Y-S{9p,$.c!c,,[!.Bg
Adresa pro dorudovfuri
Palack€ho ti. I -3. 612 42 Brno
Teldon iE-mail j Datov* schrdnka
+ 420 541 562770 : vecerekv@vfu.cz

dfm j*lnaci a spisov{ znalka rozhodnutl o tdlhn{ oprivn}nf k pouXvfn{ pokrrsnfch :n ffat a doba jcho
platnosti
449813./2AII'V'ZE-17214,30.21073312011-17214. plaurosr do 19. 3. 2Al4.V soudasnd dobd probih6 novd akreditace.

1 SEZT{AM OSOB.I(TER.f SE NA PRO.TEKTU POKUST P|0DTLRIi
Vdoeci.Flt , erl - titul jaAno, pofifpadela$na a ffijneni o Cislo asvddCsai podle S lsd adst. 3 nebo $
I5e odst. I zti*onc i. 246/1992 Sb.
Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D., V/2/2006/04
Zas$pqg proiektu pokuss, je-li ustanovs - titul, jmino, popfipad{ jmCnq a pi{imeni a Cisla osvddCeni
podle S l:1'd o&t. 3 nebo S I5e odst. I zd,kona 8.24611992 Sb.
MUDr. ZdenLk St6rek. evidendni e islo osv€dCeni CZ 00975
Osobc odpofHn{ za p6[i o pokusnd rvifata - titul, jmiw, popiipadd jn6na, a pffjmeni a Cislo onddieni podle S
t\d odst. 3 neba { ISe odst. I zdlcona C. 246/1992 Sh
MVDr. Jana Lorenzov6. Ph.D.. 0016/95 - Ml97
UrIonf veterin{rnf l€kaf, pffp. kvalifikovanf odbornft - titul, jmdno, popitpadd jmdna, a pi$meni; u
lanlifikovandha odbornika rntedte rovndl Cislo osvCdteni podle $ l1d odst. 3 nebo $ I 5e odst. I zdkana e .24611992
,sr.

Osobni Sdaje statutdrnlho org6nu, kterf je odpov$dnf za dodrlnv{ri zfkona 8.246,/1992 Sb. - titul, imino,
popfipadd imCna, a pfiimeni, datum a mfsto nqrozenl
Prof.  MVDr. lng. PavelSuch, i .  CSc..  19.6. 1950 v Brnd

Ostatnf osoby - tituly, jndna, piijmeni a Cisla osvddieni podle $ I5d odst. 3 nebo $ l5e odst.
rlehp*S !!"e o-e1 ? zlkots i_, ?"!6/!ee,2 Sp:,

I nebo S Isd odst. 4

3.
Ovdieni fdinnosti a bezpeenosti pouZiti novych elektrod a katetrfi pfi stimulaci. defibrilaci a radioffekveneni ablaci
v epikardiilnim prostoru na zviiecim modelu. Spolupr6ce s ICRC-FNUSA Brno v rdmci realizace projektu
Mezindrodniho centra klinickdho vfzkumu (ICRC).

4. l$"ysC-wb g".s-qf-sh. zvif il
Jave Pork, a.s., Milotice. farrna Nosislav. reg. l. chovu 620 389 i I
Vfz"ppm."4_.zd*&v-odp6ni po-ulivini po-kpgnfcfr zriial y"Iglqpjejigh odhadova-n€ho.pg!tu' druhrl a sladii vfyoje



2" ."a"i.re ,ii,ii" ivli ,if t*no pruo, a to preaevlim diky jeho fyziologicke a c6stidne takd anatomicko-topografick6

podobnosti v ulozeni orgiini dutinv hrudni ,t e19"el3'l"l :1li:: t'[:'i"^]::-f,"T:J,i:,,'":t:'xr"i{,ffTlill:
f$:iJT'Jr::"?'rffi;"il*::'i#Ti"*"'-"dny s ohredem na ndrodnost pokusu' cerkem bude pouzito

maximdln€ 16 prqsnic o hmotnosti 4{-50 kg v prfibdhu roku 20 l'l' ' -

perkut6nni. rransvenozni, endokradialni pristup s;-;i;i-tt""d;;i m**bt fli^yry.Xt::f:igT:i:*::i
ffi#l;ili ff:::":";n; i,,ffififfil ilil;*h"il"il ;t;;ri Limitaci rdto metodv ie zeimdna nemoznost
ptistupu k epikardi6rn€ rokarizovanym arytmoiennim substr6tim di rimitafe pri umist.ni. ieuokomorond stimuladni

elektrody skrze koron,rni sinus a jeho ,a*rl3""i"r,re;;;G.tJ portupy voblasti terapeutickdho dod6v6ni

energie neumozfiuji ieSeni tdchto limitaci. v1i5e zmin€n€ limitace ize erettinne fesit diky epikardi6lnimu pfistupu'

kterlm lze zajistit snadnou dostupnost ;lnaf.'nepiistupll.l. strulitur. iento pfist'p u*oZnl;" vyvofit ptistup ke

korondrnimu sinu v celd jeho Siii, ve kterem motrou blt loltalizov6ny akcesorni ararti pievodniho systdmu srdedniho'

UmoZf,uje tak€ inovativni vstup do plicnich zit a rraarstrailovy Zily, kde se mohou nu"ha'"t proarlmogenni substraty

spou5tdjici fibrilaci sini a umoif,uje i ptistup k epikardirilnt utoZenym autonomnim gangliim a srdednim nervtlm pro

potieby moduladni terapie pii- komorovycr,-tu.ivtardiich. Experiment .;e planovin ve dvou f6zich' tj' akutni a

chronick6. vlstupem ulutni tar" bude ovdieni ridinnosti noue nuuJ.'neho instrument{ria (abladni elektrody s

iiditeln;fm sheatem) pro katetrizadni vlkony v epikardialnim prostoru Druhe' chronick6 d6st experimentu' bude

zamEienana stedovani epikardi6lni stimutace p#o.i rii*ulalni a J..t.o:3f":^,",t:lr::il:J"t:t::,*:.tililitlffi:
ffiSiffil Jfff,|i:Tile"'Jill,i#dil?:fft,ffi,".affiilr,,.n 'v'r"ar.n radiofrekvindni epikardiflni abrace
.r.rmoci DrotowDu stimuladni a defibriladnl elektrody' ,,, = , t

Katetrizadni vjkony budou probfhat u cettoue aneitezii. Neni motnrd""';;;" jinou metodou, krom€ klinick6
"ruenlnf zAkrokv. Podet

l#:XffiH,J,H:L,:ffi|#'i:#:, il;;" novd navrzeneno instrument6ria pro tvto intervendni z6krokv' Podet

*iflat i"nawZen tak, aby bylo mo4rd r"r6slejn{.:latistickd hodnoceli vi.slgdFti' ' - - - ------- - -'---

:-.::;;:.ji:',,r

V;*k;;6 ;hd;ticxe xrcrotv budou provad€nv v celkovd anestezii'
;fi;;#;i;:ir.o"e ui"rr"rie bude u prasat aplikovdna nasledujici kombinace liitek:

;:#:;'f'#::llffi iTl?['i.lllif$lili'14iil"1"Y::;*"y*:"9""JT1#:*til';"5ff 'l;
ffiru'Kilffi::'i'T"[il"31r'l'i!,'-ii-iTil;]tiq1*r:;l^::",*,i31**.::1;3fr:ff",1;fiT'i.";ilfJif;'!iTffi;'l;?:iliK.liJf;,i.''#;;i;;jiJ6*f:::'ll":,':T:'"H:l"l:1"":::J*l |TU"X*:;TI'ffi $##I;ilXli'#;ffi;;;"ffi;il";;';'::'.:fy*:::f :li*:lf Xf rffi ;;"ff :ffJ
;ffifljt#f:il?.H:l#T:,ffi:ffi:il;il;;'*b"i;ir;;'iiieperndho ,iffi1" .podre pooperadniho stavu

\ r' ,r*^: ^r.*^-inlzA fize evnedmentUffJ,:lJtr:ffi"ffi#iliffffi";til1*1ii"i"r*1 zo*vli:::l"Y.,l:3;:,*'f::Li'ffi'::Slfill
il[3:j*'||ffiif;,;T'T ;[ffi";ffil;f,if?;,0; provedena *u,unGu pfedavkovinim anestetik (rhiopentaru) a

ala.&lda[nf bmuto
Pffpadn6 omeeni a fht od naruaenf po smrt '

lffi?h,; ^*"ty u"a" pi,"uirl.i".""raou ,e,ar.on.r c. z+otrqs, su., na ochranu,"ir"t fi;i;ytani' ve zntni-

pozdij5ich piedpisfr, a s vyhraskou t *,n,,0'''Jil,!'-;;r,''"''e t-:i11Y'1:,T?f;J"":f::S'*:1i:Ii.T$::1,?:oou
il;ffff:,tfflliil;lllillii?iii z#ffi;"; v b{hem vrastniho chirurgick€ho zik.ku v cerkovd anestezii s
vvloudenim vSecfr loremlitmeni. futanurie bude provegena pleddvkovAnim anestetik (viz bod 6)'

{ pelsrnfsi?,!tuq .f3�'ffi:fffiff;ki;iffif#iffidfr; p"ii6"h';ir1',u*1'1ln:ji:l;,S"i1'f5J"T;fi:'ii:l
li"iil"#l"T'#:llil'":i :il:,l,l"illllilin'"i,.iiJiJ';di;;;dd;;;ii';, ; chirurgickich s{rech za prisnrch
z6sadasepseu"rlkouiun"tttt i i  tutloui*njmutrpenizvii 'at ' - - -- - --"-------- . t =

ifa! ieiich bolesti'
Pokusndneuo pozomffiI6tcgioa stn&ry.k$ pryt pro minlmaliz
ulqtrppl_a_s1rychu 9 pf!pa{n-6[o {opg$u- rptrivotnf trpstyl, -, ,_.;-:^;-;:;;;;;ili;"hr""i.ffi]a.r
;tJ-#Htffinti:*#f;t=1#",1.uor ;i r ;"a';;Jr,, u 't.i,y-p"till'ir"f p'o akutni i chronickou cdst

experimentu. v.zh.ledem k n{rqdnosti rlanovani#*n":-"*"ff#tJ"""1*nT#;":1',?#:TtT:'j 
t.T

a n6slednd statistickdho hodnoceni' V roce 2014 j

� v6n tpo tps t r , ' . . . . . ^ . , * . , . ' ' , , l . . ' ' , ^ t . t rm f rnodobnvc i r za r l zen ina
Piedpokr6dame. ze v budoucnu u1o91e p'outo'*d,1.*1il.,'1i::,:*ii::::iJfl"::1"|;;;X,ff:til"1:
ffiilii;i:Xffi ff.:-?fi'"1[l."Vrl'Jo[, oudou pubrikovanv ve ueo..te* iasopis..a budou soudasti Patentove

ffi p.glrsqlf-ch zYit3laP6r9o nE



Zvitatabudou umistnCna v akreditovanjch prostor6ch Kliniky chorob pfeZvlkavct a prasat VFU Bmo (budova d. 4).

Vlastni chirurgickC z6kroky budou probihaina chirurgickfch s6lech ffto kliniky za pfisnfch zdsad asepse v celkovd

{ zvrtat Zvitata budou bdhem veterin6rnim dohledem.

Pozndmkv:
t) 

$ 2 pi#. c) vyhli5ky t. 136/2004 Sb., krerou se sranovi podrobnosti oanadov6ni zviiat a jejich evidence a evidence
hospod6tstvf a osob stanovenych plemen6tskfm z6konem, ve mdni pozddjSich pfedpisfi.
t) Vyplnf se v piipad€, je-li odli5n{ od statutdrniho orgdnu.

Nedllnou sou!6sti Zsdosti je nfvrh projektu pokusrl (viz nite), vdetn! pisemndho stanoviska odbornd komise pro
zajiSt'ov6ni dobrjch Zivotnich podminek pokusnfch zvifat k pfedloZenCmu projektu pokusfi.

Ptflohy Zddosti:
a) netechnickC shrnuti projektu pokusfi.
b) pln6 moc osoby mtocndn€ k zastupov6ni ve sprfvnim fizeni,
c) doloZeni kvalifikace (kopie potfebnjrch doklad0) vlech osob uvedenfch v bodd 2.
d) veterinaml portminky pro prov6dlni pokus& na pokusnfch zvllatEch stanovend pflslu$nou krajskou veterindrni sprdvou

v pffpadech uvcdcnfch v jinCm prdvnim pledpise (z*kon C. 16611999 Sb.. veterin6mi zdkon),

I4. -trerket#tu

x
- :

aw#I'vlin
ffimEIffit"'
od#
ffi

&p
ffi--

,iK

ftN
15. Dedh' ;iiiibileh'



PROJEKT POKUSO
podle $ f6a zdkona f.246tl.gg2 Sb" * "*ran

cz 62760113

*dte $ ISd odst' 3 nebo {

1!-e ods1, ! Tikopq-i, ll-6U!9J S.b'
Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D.

ovcieni udinnosti a bezpednosti pouziti nouycn ei"r.iiod a katdtri pri stimulaci' t:1{::':*:::*:fl,:li ablaci

ffi||I#il'ffi;fiffi;']#fiffi;;i,. ip"l"p*.. s rcnC-iNuSA Brno v r6mci realizace projektu
Mezindrodniho centra klinickdho vgzkumu- (ICRC)' - - = , ,r =, ,,,r ,toatto t-t=t"Mezlnaroqnrno sclltla rrrrrlvLsrrw Y)r&Nsrrrs vv r\v/' - --* - - --_- 

E char*ktcrislikykoslrrdtn&o olc*l

iplrlgynpl-s!.1{SjE}p}-o-s$sspsi l{.tsB-Sg ifr**"pi*s!gpln-., -s- v$ipkos vfsJup!- i" !i"es!r-qlv- fs$ "US}-

i;p"ril;"t rje ptanouan ve dvou fdzich. Cilem akutnf fdze experimentu Je:

l. posouzeni ridinnosti rfrznj,ch provedeni rioiternJrro inrraperikardidlniho sheathu za fdelem epikardidlniho piistupu'

ultrasonografick6ho vysetieni. snimdni etettrrct<yctr potencidlfi u,nuon.to zavedeni stimulainich ei defibriladnich

lltl["j;^"t ridinnosri a sporehrivosti rtznlch prove,Jeni intraperikardi6lnich stimuladnich a defibriladnfch elektrod

z hlediska bezpeenosti. stability. spolehlivosti a vfkonnosti, a to i v kombinaci s endokardiiilnd zavedenlimi

litlllllrT'l ridinnosti rriznlch provedeni iiditelndho sheathu a etektrodv'ikatdtru.za 0delem efektivni katdtrovd ablace

v oblasti koronarnho sinu, plicnich zildch. trtarshallove 2ile, epikardi6lnitukove tkdni' autonomnich ganglii' srdednich

nervt a vlastni myokardi6lni tkdnd.

,tl:ffHi:",:1ffi"j:Xlnffil sporenriuosti rriznfch provedeni.intraperikardi6lnich. stimuladnich a defibriladnich

elektrod z hlediska bezpeenosti, stability, ,pol.nfiuorti a vykonnosti' a to i v kombinaci s endokardialnd zavedenimi

elektrodami.  , . - -  - - - . . - . .^L  ̂ - i^^ninh crnrLrrr r  /katdnovd

l'tlIrl"l'H dlouhodobdho ef'ektu radioriekvendni abrace epikardi6lnd piistupni'ch srdednich struktur (katdnovd

ablace v obrasti koron6rniho sinu. plicnich zir. Marsha,ovy Zily. epikardidlni'tuiove tkand. autonomnich ganglii'

srdednich nerv&, vlastni myokardidrni tu"e--poroci 
-rtzn;ich' 

provedeni iiditelneho sheathu a abladni

Wornottetntzlay-9,)-4gpr&*!ho-PoJgk

: bl) transheni nebo aplikovani viz{ryr , "1". zauoa*it u oli6.iii:1111::l*m**1"* 
stavu nsbo

- jbffis-,ffiH;;i-&ffi:L 'ierlej-olglt-
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r"trtri*c"l "if.r"V p;;";;;;; " ""it oue anestezii. Provedeme kanylaci v. femoralis a a. Jbmoralis. punkdn€

preparaCnd *,iC"ti* zavedeni kaGtrri, intrakardi6lni ultrazvukovd sondy a monitoringu krevniho tlaku. Perikardidlni

dutina bude kanylov6na subxifoide6lnim piistupem pod rentgenologickou kontrolou Seldingerovou technikou (iehla,

vodici dr6t) se zavedenfm iiditelndho intraperikardidlniho sheathu.
V r6mci akutni f6ze experimentu budou u prvnf skupiny zvitat (A=8) provdd€ny ndsledujici 0kony. ZajKtEni

endovaz6lnich vstupfl: Cestou pravd/levd femorAlni Zity buae zaveden 8F sheath pro umist6ni standardnich

elektrofyziologickfch katdtrfi. Cestou prav€/leve femorelni artdrie bude zaveden 8F sheath pro invazivni meleni

aneri6lniho ttitu i pro intervence v koron6rnim tediSti. ArteriAlni krevni tlak, EKG a pnlbdh anest6zie budou

monitorovdny po celou dobu vlikonu. Umistdnf nov6ho Fiditelndho sheathu: Po aseptickd pfipravd subxifoid6lnf

oblasti za fluoroskopickC navigace bude zavedena punkdni jehla a poslCze vodici dr6t pro ndslednC zavedeni sheathu

do perikardi6lnlho prostoru. Sf,eath bude zaveden do oblasti zAjmu za podpory fluoroskopie, intrakardi6lni

echokardiografie a/nebo transesofageiilni echokardiografie. Vylledne elektrogramy a echokardiografickd snimky.

budou zaznamen6ny a archivov6ny-pomoci systdmu Frucka. tiiagnostickd instrument6rium zavedend do sheathu bude

napojeno na elektrof,ziologickf diagnostick! systdm Prucka a za RTG kontroly bude sheath zaveden do

po'Zaiovandho mista v perilarAiamim prostoru.-Ve specifickych p]fpadech bude pouZita 8'l0F 5.5-lOMHz

intrakardi6lni echokardiografickd sond-a. Ultrazvukovd sonda bude umistina v pravd sini ti pravC komofe.

Intrakardi6lni echokardiognfie nebo jicnov6 echokardiografie bude slouzit k ov€teni polohy sheatlu. Stimulalnl cfst

vfkonu: testovand stimuladnf a defibiilaCni elektrody budou zavedeny cestou fiditelnCho sheatu do perikardidlni

ditiny a bude testov{na riiinnost a efektivita stimulace niznlmi protokoly v r0znfch t6stech.srdce'
Etekirogziologickd [dst vfkonu: U vybranlch subjektrl podstupujicich radiofrekvenCni ablaci, bude v z6vislosti na

mistd ablace privedena standardni etettro$,ziotogicla stuiie. Bdhem tohoto vySetieni budgu katdtry zavedeny .
endokardi6lni do pravc sind di pravd komory neui do korondmiho Zilniho fediStE. Soud6sti tcto studie bude vysetteni

parametrt elektricidho plevodniho systdmu srdedniho pomoci stimuladnich man€vnl. Abladni katdtr bude zaveden

,k r" fiait"lnj perikardialni sheath a bude umist€n v perikardi6lni dutin€. Standardni endokardiAlnl stimuladni

elektroda a abtiCni kudtr mfie bjt umistdn v pravC sini di komote. v lev€ s{ni ei bvd komofe po provedeni

transseptdlni punkce mezisiiovdho septa nebo v korondrnim sinu. V prfibchu qfkonu budou polizovdny intrakardi6lni

elektrogramy, bude prov6ddna stimulace srdednich oddilfi a vlastni radiofrekventni ablace cilovfch struktur. Soudasn€

uuae sl-edovan po*itol.y elektrokardiogram a hemodynamickd parametry. Testov{1f nov6 defibrilalnf elektrody:

Subjeknlm, jelpodstoupily zavedeni none defibtiladni elektrody, bude vyvolAna fibrilace IoTg" Fibrilace komor

uuoe zrusena pomoci etetctroay zavedend epikardi6lnd a napojend na standardni implantabilni kardiovefier defibril6tor

(lCD). T1mto man€vrem bude ov€fena schopnost systdmu ierminovat vyvolanou,fibrilaci komor. Po risp€5n6

aenUrilaci, za pomoci zavedenCho zaifzeni,bude opetovne navozena komorov6 fibrilace za rldelem zji5tdni

defibriladniho prahu. ZAmamy z rohoto vy3etieni (intrakardi6lnf signdly) budou zaznamgn6v{nY plfmo do pameti ICD

nebo fze implantovanou elektrodu napojit na elektro$ziologick! zdznamovy systCm. Zvitata budu utracena

bezprostfednd po zAkroku bez toho, aniZ by nabyla vddomi.
V r6mci chronickd disti experimemu budou u druhe skupiny zviiat (B:8) probihat oMobnd zakroky s tim' 2e po

umist€ni stimulafnich elektrod budou zviiata ust6jena po aouu 8 tfdnri. B€hem sledovandho obdobi bude pravidelnd

jednou rjdn€ provdd€no kontrolni m€feni sprdvnd funkce stimuladniho systdmu pfes telemetrick| zalizeni. Pfi tomto

vySetfenf budou mdteny slimuladni prahy, vlastni aktivita myokardu a hodnota impedance na hrotu elektrody'

Vztrledem k faktu, Ze kontrola stimulaCnfho systdmu probfhi skrze telemetricke zatizeni (tzn. vnd tdla subjektu)' je

moZnd ziskat zimplantovandho zafizeni kompletni eliktro$ziologick6 data. Vzhledem k neinvazivnf bezbolestnd
povaze z6kroku, jiZ je provdddn rutinnd ambulantnim zprisobem. nenf vyZadovdna sedace zvi|ete di dal5i specifick6

opatfenl nutnii k proueaeni vyietieni. Atkoli se pfedpo[led6 obti2n6 spolupr6ce s testovaniimi subjekty' opakovand.

telemetricke vyletfeni budou problhat bez vlivu sedienictr medikamentt. V piipadd nespolupr6ce di vysokd nervozity

ze strany subjektfi bude zaji5tdnajejich sedace (viz bod 6).
po S tlJnech budou zvifatl poaroUena kontrolnimu testovdni defibriltnich schopnosti implantovandho syst€mu' V

cekove anesiezii (viz bod Oi UuOe provedeno RTG vySetfeni srdce se zaveden;jmi elektrodami z vice projekci k

ovdfeni polohy zavedenlich elektrod. Pot6 bude vyvolAna fibrilace komor. kterii bude ruSena vfbojem ICD'

Opakovanfmivyvot6nlmi komorovjch arymii a jejich ruSenim defibrilacibude stanoven defibriladni pr6h. Testovaci

procedura denUitaCni funkce bude provadena za poOpory zilo2niho extemfho defibrildtoru pro ptfpad potencidlnd

nerisp€lnd vnitini verze na sinusovli qAmus. Na konci studie bude pokusnd zviie utraceno.
Histotogickd vySetfeni: Na konci akutni, resp. chronickd ftze experimenfu bude provedena eutanazie pokusn;ich

zvifar, iyjmuti srdce a plic s n6slednim patologicklim vySetienim endokardi6lni i epikardi6lni tkdnd, vl. struktury s

dfive umistEnymi stimulaenimi elektrodami. Obtasi aktivniho uchyceni stimulatni elektrody bude poslCze podrobena

detailndiilmu histologickdmu rozboru. Bdhem eutanazie nebude provedena explantace stimuladni elektrody z df,vodu

I ovefeni nemdnnd pozlce i bdhem patologickdho vySetfeni. Oblasti myokardu. jeZ byly podrobeny ablaci, budou

nf prdvnlbo pf*d$u, ktorf provdeni pokusu

rr.S*$-*.-v!*I!Ic[y"s9$st.p.rel r|**peF]s."+-l-pp-*psF@ zvlhti g$rdlt 8l!e:n*$vnrsl-sleted?-ni".."
2"fi;G1ghh5uji. ii neni moZnd ovdiit funkcnost v;fSe zmindn€ho instrumentdria jinak. ne2 experiment6'lni in vivo

studii.
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Zvitata budou oznaCena u3ni znimkou.

8.



iniky chorob ;i;ttk;;"t ; il; iffi;;;;.
a piisnlch zdsad asepse v celkovd anestezii s
rrVm veterin6rnim dohledem.

B€hem pokusu budu zvifata umistnena v akreditovanich prostor6ch K
4). Vlastni chirurgickd zakroky budou probihat na chirurgickdm s6le :
vyloueenim utmeni zvilat. Zvftata budou bdhem experimentu pod odbo

9. ffif{zf pokutt na pokusnfch zrvffatech, vletnf, data ieho !gggl$!
Zahfujeniexperimentu se piedpoklidri v prfib€hu dubna 2014. V roce 2014 je poeitdno se zalazenfm celkem l6 prasat

z konvedniho chovu.
10.

Vybaveni chirurgickdho pracovi5t€ je s ohledem na charakter operadnich zdkrokrl kompletni.
Kontinu6lni sledov6ni zdravotnfho stavu zviiat bude probfhat dennE oSetiujicim personilem. Pfi chirurgickCm z6kroku

bude postupovino v souladu se zdsadanri as€pse. Napdjenf bude proviid€no z automatickych nap{jedek. Zviiata budou

krmcna komrletni krmnou smdsf pro prasata.

11
Poskondeniexperimentu(eutanazii)budoukad6veryzvilatodstrandnyprostlednictvi@

12, U:gtq*l"n{nv-qtn-Lle -rirife- p"r"g $g-Slrgtslpl-r-v-ry$8-9-p'{9 ?8sh*slce"
Neisou.

t3. pofaOotrdno jinymi Frevn{lni p@isy - napf. z6kon o
ldCivech. dkon o cfiemicktch l6tkech a chemickfch oflpravclch. apod.)

14. Datum Razitko a podpis Zadatele Po,{pie-v,e!gp$9"projP-$11P$1$-

t3. 2. 2014
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Poznimka:
') I2 pism. c) vyhldSky d. 136i2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti oznaeoviinizviiat a jejich evidence a evidence

hospod6fstvi a osob stanovenych plernenaiskim z6konem, ve zn€ni pozd€jSich piedpis&.

Stitnf orgdn ptfi$nlnf h schvalovlnl prnjekt$ pokus0, r, Patacy.enr.iii3"
potvrzujen La tsnto proiekt pokus$ byl schv6len
rozhodnutim - 6lslo jednacl, spisovd znalka, ze dne

Razltko a podpis st{tnlho org{nu pfisluln6ho ke
schvalov{ni projekt& pokusfi



Netechnick6 shrnuti projektu pokusu

Nrizev projektu: Ovdieni ridinnosti a bezpednosti pouZiti novych elektrod a katdtrri pfi
stimulaci, defibrilaci a radioliekvendni ablaci v epikardidlnim prostoru na zviiecim modelu.

Cile projektu:
Perkutdnni" transven6zni, endokradidlnf piistup se stal standardni metodou pii lddbd srdednich
arytmii pomoci katetrizadni ablace a take pii implantaci kardiostinruladnich systdmri. Limitaci
t6to metody je zejmdna nemoZnost piistupu k epikardi6lnd lokalizovanfm ar1'tmogennim
substr6trim di limitace pii umistdni levokomorovd stimuladni elektrody skrze koron6rni sinus
a jeho vdtve. Vyie zmin6n6 limitace lze efektivnd ieSit diky epikardirllnfmu piistupu, kterym
lze zajistit snadnou dostupnost jinak nepiistupnych struktur. Tento piistup umoZf,uje vytvoiit
piistup ke koroniirnimu sinu v cel6 jeho Siii, ve kterdm mohou blft lokalizov6ny akcesorni
dr6hy pievodniho systdmu srdedniho. UmoZfiuje tak6 inovativnf vstup do plicnich Zil a
Marshallovy Lily, kde se mohou nachineL proarytmogenni substr6ty spou5tEjicf fibrilaci sini a
umoZiuje i piistup k epikardi6lnd uloZenym autonomnfm gangliim a srdednim nervtm pro
potieby moduladni terapie pii komoroqich tachykardiich. Experiment je pliinov6n ve dvou
finich, tj. akutnf a chronick6. Hlavnim cilem akutni f6ze experimentu je ov6iit bezpodetnost
novd navrZen6ho epikardi6lniho iiditelndho kat6tru pro radiofrekvendni ablaci v epikardirllnim
prostoru. Cilem chronicke fine je pak sledoviini bezpednosti a funkdnosti novd navrZenlfch
stimuladnich a det-rbriladnich elektrod umistdnych epikardi6lnim piistupem. Tfmto
experimentem tak bude ovdiena ridinnosti a bezpednost epikardi6lniho piistupu na anim6lnim
modelu v kriitkodobem i dlouhodobim horizontu.

Pledpoklidan6 rljma:
Udinnost a bezpednost epikardi6lnfho pifstupu v oblasti stimulace" defibrilace a
radiofrekvendni ablace srdednfch struktur neni moZnd ovdiit jinak" neZ experiment6lni in vivo
studii. Zachdzeni se zviiaty bude probihat v souladu se ziikonem t,.24611992 Sb., na ochranu
zviiat proti tlir6ni, ve zndni pozddj5ich piedpisri, a s vyhldikou L 41912012 Sb.. o ochrand
pokusnych zviiat. Ve5ker6 katetrizadni vykony budou provdddt osoby odbomd zprisobild.
Zviiata budou v b€hem vlastniho chirurgickdho zdkroku v celkovd anestezii s vyloudenim
v5ech forem utrpeni. Pooperadnd budu zviiatrim pod6vdna antibiotika pod veterindrnim
dohledem. Eutanazie bude provedena piedrivkoviinim anestetik v rozmezi 2 mdsice
chirurgickdm zdkroku.

Piedpokkidan;i p iinos :
Klinickd vyuliti epikardidlniho piistupu pro kardiostimulaci. defibrilaci a katdtrove ablace
srdednich struktur by zapodalo novou 6ru v ledbE tachv i bradyarytmii u lidi. Tato metoda
umoZliuje rispd5nd lddit i komplikovane. do dneSniho dne obtiZn6 nebo vribec neie5itelnd
poruchy rytmu

Poiet a druh pokusnych zvfint:
Celkem bude pouZito maxim6lnd l6 prasnic v
rozdEleny do dvou skupin po 8 jedincich. ti.
chronickou fdzi pokusu.

prtb6hu I roku ie5eni projektu. prasnice budou
jedna skupina pro akutni a druhd skupina pro


