
SMLOUVA

Fakultm’ nemocnice Hradec Krélové

se sidlem: Sokolské 581 . 500 05 Hradec Krélové — Novy’ Hradec Krélové
16:: 00179906, DIC: CZ00179906
zastoupené: prof. MUDr. Vladimirem Paliékou, CSc., dr.h.c., feditelem
délejen ,,Faku1tn1’ nemocnice“

na strané jedné

Univerzita Karlova

se sidlem: Ovocny trh 560/5, 1 16 36 Praha 1

Ié: 00216208
DIC: C200216208

Lékai‘ské fakulta v Hradci Krélové

na adrese: Simkova 870, 500 03 Hradec Krélové
zastoupené: prof. MUDr. Jifim Mand’ékem, P11.D., dékanem

déle jen ,,Spolufe§itel“

na strané druhé

uzaviraji na zékladé ustanovem' § 1746 odst. 2 zékona 6. 89/2012 Sb., obéanského zékom’ku, v platném

znéni

smlouvu 0 spolupréci pi‘i Fe§eni projektu vyzkumu a Vyvoje:

("ilének I
Uéel smlouvy

Uéelem této smlouvy je vytvofem’ podminek pro spolupréci Fakultm’ nemocnice a Spolufeéitele pFi

realizaci projektu s nézvem: ,,Hojen1 rozsélch kostnich defektfi — in vivo studie na zvifecim modelu“

(déle jen ,,projek “). Pfih1é§ka projektu tvof'i pfilohu 6. 1 této smlouvy.

élének II
PFedmét smlouvy

Pfedmétem te’to smlouvy je fiprava zévazkfi smluvm’ch stran kzajiéténi spolupréce pfi realizaci

projektu, vjehoi rémci budou smluvm’ strany realizovat preklinicky vyzkum v oblasti ortopedie a

traumatologie pohybového aparétu, s cilem porovném’ altemativni a méné zatéiujici metody lééby

kritickich kostm'ch defektfi vyuiivajici biodegradibilniho kompozitu. Oéekévané vysledky projektu

budou publikovény v éasopise s impact factorem a rovnéi bude zvéieno podéni spoleéného grantu.

élének III
Doba realizace projektu

Projekt bude realizovén v obdobi od 1.2.2022 do 31.12.2022; v tomto obdobi smluvm’ strany provedou

vykony uvedené V él. IV.
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élének IV

Plénované vykony smluvm’ch stran

Fakultm’ nemocnice provede nésledujici vykony:

a. provedeni operaénich zzikrokfi v6. fizené anestezie

b. odbér vzorkfi, zhotoveni rtg. sm’mkfi.

Spolufe§itel provede neisledujici vykony:

a. ustéjeni a péée o pokusné zvifata, kontrola zdrav. stavu zvifat, asistence u operace,
aplikace lééiv, eutanazie,.

élének V

Néklady na realizaci projektu a jejich lihrada

Néklady na realizaci projektu podle této smlouvy hradi smluvni strany vsouladu se
schvélenym rozpoétem projektu, ktery je Pfilohou (”2. 2 te’to smlouvy. O vynaloienych
nékladech si kaidé strana vede vlastni oddélenou evidenci vynaloieny’ch nékladfi pro (16e
pfipadného feéeni vyée majetkovych podilfi na spoleéné vzniklych pf‘edmétech duéevm’ho
Vlastnictvi.

élének VI
Povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany vzaly na védomi, ie za fiéelem naplnéni spolupréce dle potf‘eby obdrzi jedna
smluvni strana 0d druhé smluvni strany informace, a to v ustni 6i pisemné podobé, éi ve formé
zachycené jinymi technickymi prostfedky, resp. ve formé vyrobku 6i jeho névrhu (prototypu
apod.).

Pokud budou tyto povaiovény za informace dfivémého charakteru, bude tato skuteénost
stranami pisemné vzéjemné pfi jejich pfedéni potvrzena. Tyto informace nemohou byt bez
pisemného souhlasu smluvnich stran pfedévémy a vyuiivény tfeti stranou.
Smluvni strany se zavazuji chrénit tyto dfivémé informace (déle téi ,,Informace“), zejména se
zavazuji zachovévat dfivémost poskytnutych Informaci a nezneuiit tyto ve svflj prospéch nebo
ve prospéch jiné osoby; pouZit tyto pouze pro fiéel, pro néi budou poskytnuty, nezpfistupnit
bez pf‘edchoziho pisemného souhlasu poskytujici smluvm’ strany tyto lnfonnace tfeti osobé.
Zévazek ochrany dfivérnych Informaci se nevztahuje na Informace, které smluvm’ strana
ziskala z vefejné dostupného Zdroje (nebo 0d tfeti osoby), a pfi jejich ziskéni nedoélo k
protiprévnimu jednéni smluvni strany (nebo této tfeti osoby); nebo byly uvefejnény a staly se
v§eobecné ph’stupnymi vefejnosti bez p0ru§eni této smlouvy smluvni stranou; nebo v dobé
zpfistupnéni smluvni strané byly této smluvni strané znémy bez omezem’, 002 tato smluvni
strana mfiie doloiit, a pFi jejich ziskéni nedoélo k protiprévnimu jednéni smluvm’ strany; nebo
byly z takové ochrany vylouéeny s pfedchozim pisemnym souhlasem lnformaci poskytujici
smluvni strany; nebo je nutnéje zpfistupnit podle zékona, soudniho éi obdobného rozhodnuti.
Obé smluvni strany se zavazuji pfi realizaci projektu postupovat co nejfiéelnéji, organizovat
préce tak, aby bylo dosaZeno cilfi projektu, a to v plénované dobé, a na poiédém’ informovat
druhou smluvni stranu o stavu praci na projektu,

Clének VII
Préva k vysledkfim projektu a jejich vyuiiti

Pokud bude vysledek vytvofen)" pfi plnénl' této smlouvy spoleénou tvfirél' praci zaméstnancfi
obou smluvnich stran na (Irovni vynélezu dle zékona é. 527/1990 8b., 0 vynélezech a

zlepéovacich névrzich, v platném znéni, nebo technického Feéeni dle zékona é. 478/1992 Sb.,



o uZitnj/ch vzorech, v platném znéni, stanou se obé smluvm’ strany spolumajiteli prziv k tomuto

vynélezu nebo technicke'mu Feéem'.

2. Vytvofil-li pfivodce vynélez nebo technicke’ feéem’ ke splnéni fikolu z pracovm’ho poméru k

zaméstnavateli, pfechézi pra’wo na patent nebo uiitny vzor na zaméstnavatele. Pre’wo na

pfivodcovstvi tim nem’ dotéeno.

3. Smluvm’ strany se zavazuji zajistit, aby pfivodci vynélezu nebo technického feéem', které

vytvofi ke splném’ L'Ikolu z pracovm’ho poméru k zaméstnavateli pf'i plnéni této smlouvy,

pisemné vyrozuméli svého zaméstnavatele o jeho vytvofeni a zérovefi zaméstnavateli pfedali

podklady potFebné k jeho posouzem’, a to bez zbyteéného odkladu, tak aby byla zajiéténa

dostateéné ochrana duéevniho vlastnictvi.

4. Jakékoli smluvm’ strana je v pl’ipadé vytvof‘em’ vynélezu nebo technického Pe§eni pFi plném'

této smlouvy povinna tuto skuteénost pisemné oznémit druhé smluvm’ strané, a to pf‘ed

podém’m pfihlé§ky vynélezu nebo uiitného vzoru. Smluvni strany se zavazuji zachovévat

mléenlivost o sdéleném obsahu vynélezu nebo technického feéem’.

5. Smluvm’ strany se zavazuji p0 uplatnéni préva na spoleény patent nebo uiitny vzor uzavfit

smlouvu o spoluvlastnictvi prév k vynélezu nebo technickému Feéeni. v nii zejména upravi

vy’§i svych spoluvlastnickych podilfl k vynélezu nebo technickému feéem', déle postup pf’i

zpracovém' a podém’ pfihlééky vynélezu nebo uiitného vzoru a také vyéi podilfi na {Jhradé

nékladfl a pfinosech z vyuiiti vynélezu nebo technického f‘eéeni. Smluvni strany se dohodly,

ie pfi stanovem’ podilu k vynélezu nebo technickému Peéem’ budou vychézet z podilu jejich

zaméstnancfi na tvfirél’ préci pfi vytvofeni vynélezu nebo technického feéeni.

6. Pokud bude vynélez nebo technické feéem’ vytvofené vlastm’ tvfiréi praci zaméstnancfi pouze

jedné ze smluvnich stran, bude majitelem prév k tomuto vynélezu nebo technickému Fe§eni

pouze ta smluvni strana, jejii zaméstnanci budou pfivodci tohoto vynélezu nebo technického

feéem’.

7. Jednotlivé druhy vy’sledkfi budou vykazovény vsouladu s vlédou schvélenou Metodikou

hodnoceni vyzkumnych organizaci a programfi L'léelové podpory vyzkumu, voje a inovaci

(,,M17+“).

8. VY§e uvedené pravidla se pfiméf’ené pouiiji i na prziva autorské a préva k jinému duéevnimu

vlastnictvi. vzniklému pfi spolupréci dle této smlouvy. Publikovat vysledky projektu lze jen p0

pfedchozi pisemné dohodé obou smluvnich stran.

9. Pfipadny hmotny majetek, ktery smluvm’ strana vytvofi' éi ziské pf‘i spoleéné spolupréci dle

této smlouvy, resp. zejména néslednSIch dle ni uzavfenych smluv. (zkuéebm’ zafizeni, méfici

pfistroje, vyrobm’ zaf'izeni apod.), a ktery pofidi z vlastnich finanénich prostfedkfi, bude ve

vlastnictvi pfisluéné smluvni strany. Pokud se na pofizeni nebo vytvofem’ tohoto majetku

budou finanéné podilet smluvni strany spoleéné. budou spoluvlastm’ky v poméru stanoveném

v pisemné dohodé.

élének VIII
Odborni Fe§itelé projektu

rvv'
Na realizaci projektu se budou za smluvm’ strany podilet odbom1 re51telé takto:

a) za Spolufe§itele ~ prof. MUDr. Jifi Mand’ék, Ph.D.. tel: +420 495 816 242, e-mail:

dekan@lfhk.cuni.cz
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PRIHLASKA (textové East)
0 podporu na reseni projektu zdravotnického vyzkumu a vyvoje napinujicich vyhlaseny Program na
podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na le'ta 2020— 2026.
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Popis projektu

Kliéova slova

(anglicky)
bone defect, bone healing, scaffold, hyaluronic acid. tricalcium phosphate, BMP-2

Abstrakt souéasny stav problematiky v CR 1' zahraniéi max. 2500 znaku‘

Kostni defekty vznikaji nejéastéji v dosiedku traumatu, infekce, resekce

nadoru nebo jako vrozena vada‘ Kostni tkan je diky své vaskularité schopna

regenerace. Tento regeneraéni potencial se projevuie prakticky kontinualné

probihajici remodelaci skeletu a dale pri hojeni kostniho poranéni‘ Dosud

nevyresenym problemem véak zUstavaji segmentarni kostni defekty a jejich

Uspééné leoeni.

Kostni regenerace je obecne vazana na tri zakladni procesy - osteogeneza,

osteoindukce: osteokondukce. Klasicka triangularni koncepce kostni regenerace

(tj. osteogenni hunky, osteoindukéni faktory. osteokondukoni matrix) byla

v souvislosti s vyvojem osteosynteticky’ch materialu rozéirena na tzv. diamantovy

koncept [tj. osteogenni bunky, osteoindukéni faktory, osteokondukéni matrix a

mechanicka stabilita podminéna osteosyntezou). Ukazuje se véak‘ Ze nemené

duleZitou roli z hlediska hojeni kostnich defektu ma take pritomne ,,mikroprostredi“,

Tomu odpovida v souéasne dobé akceptovana pentakoncepce kostni regenerace.

V zakladnim i klinickem vyzkumu je dnes jasna orientace na biologicke

metody kostni regenerace. kdy se materiaiy stavaji nosiéi bioaktivnich molekul. Ty

se po implantaci do kostnich defektu zapoji do reparaénich procesu, které idealné

koreluji s nativné probihajicimi procesy kostni regenerace. Se vstupem novych

technologii (jako napr. laserové systemy, vyroba nanoviaken, 3—D tisk) se

posouvaji souéasne moinosti kostni regenerativni mediciny a méni se pohled na

idealni vlastnosti skafoldu pro leobu kostnich defektu. K novym poiadavkflm na

optimalni skafold uréeny pro kostm’ regeneraci patri biokompatibilita a

biodegradabilita‘ nizka viskozita a dostateéna kapacita pro navazani aktivnich

molekul a bunék. Ztéchto di‘Jvodu se stavaji hydrogely Lzesit‘ovane hydrofilni ._



polymery) pfedmétem preklinického vyzkumu jako arteficiélni extracelulérni matrix.
PFedIoZeny projekt je orientovan na preklinicky vyzkum zaméfeny na hojeni

segmentérm’ch kostnich defektfl. Prévé tyto defekty s absenci segmentu diafyzérm’
kosti zflstévaji velkou vyzvou a nevyfeéenym problémem ortopedie a
traumatologie. Vzhledem ke zi‘etelnému posunu v oblasti skafoldfl od syntetickych
pevnych osteokondukénl'ch materiélt‘) smérem k nizce viskéznim biodegradabilnim
kompozitflm, které slouZi jako doéasné oporné struktura pro buhky nebo bioaktivni
molekuly, budou tyto nizce viskézni biodegradabilni nosiCe biologicky aktivnich
molekul a bunék némi testovény pfi hojeni segmentérnich kostnich defektfl.

Cile projektu konkre’tni pr'edmét projektu, jasné formu/ovany cil préce max. 500 znakL‘)

Hlavnl'm cilem preklinické studie je porovnéni alternativnl' a méné zatéiujici

metody Iééeni kritickych kostnl'ch defektfi vyuiivajici biodegradabilniho kompozitu
kvyplni segmentérm’ho kostniho defektu se standardné zavedenou technikou
autologni spongioplastiky.

Daléim cilem pfedlozené studie je zhodnoceni hojeni kostnich defektfl po
aplikaci biodegradabilniho kompozitu slouziciho jako nosié osteoindukénl'ho
faktoru BMP—2 a bunék pfitomnych v aspirétu kostnl' di‘enéA

Dlouhodom cilem je pfeneseni poznatkfl z preklinické studie do klinického
vyzkumu.

Vy'zkumné
hypotéza

jaké hypotéza(y) budou projektem ovéfova’ny, max, 1500 znakL"!

Hypotéza 1 - biodegradabilni kompozit na bézi derivétu hyaluronanu a trikalcium
fosfétu (skupina A) zahojl' kostni defekt.

Hypotéza 2A - biodegradabilni kompozit obohaceny o aspirét kostm’ dfené
(skupina B) dosahne rychlejéiho hojeni nei neobohaceny kompozit ve skupiné A
(hodnoceno éifi kostniho svalku na prflbéinych snimcich z rtg.zesilova<':e).

Hypotéza ZB - Sire kortikélni kosti (reprezentované souétem vyéky osteocytfi obou
kortikélnl'ch kosti na histologickém vzorku) bude u biodegradabilniho kompozitu
obohaceného o aspirét kostni dfené (skupina B) vyééi nei u neobohaceného
kompozitu ve skupiné A

Hypotéza 3A - biodegradabilni kompozit obohaceny o aspirét kostm’ dfené a BMP—
2 (skupina C) doséhne rychlejéiho hojeni nei kompozity ve skupinéch A a B
(hodnoceno éifl' kostnl’ho svalku na prflbéinYch snimcich z rtg.zesi|ova6e).

Hypotéza SB - éife kortikélnl’ kosti (reprezentované souétem vyéky osteocytfi obou
kortikélnl'ch kostl' na histologickém vzorku) bude u biodegradabilniho kompozitu
obohaceného o aspirat kostni df‘ené a BMP-2 vyééi nei u kompozitfl ve skupinéch
A a B

Hypotéza 4 — él’fe kortikalni kosti (reprezentované souétém vyéky osteocytfl obou
kortikélm'ch kostl’ na histologickém vzorku) bude nejméné v jedné ze skupin
obsahujl'cich biodegradabilni kompozit stejné nebo vyééi nei ve skupiné vyplnéné
morselizovanymi autoStépy (skupina KO+)

Metodika

a zpflsob
ziskévéni dat

popis plénované metodiky, uvedte zpasob ziskévéni dat a jejich analyzy,
potenciéfni vilzkumné rizika, charakteristika sledovaného souboru véetné jeho
velikosti a zdavodnénl’, poéet vys'etfovanych, kontrolni skupina, apod.)
max. 1500 znakD

Studie bude provédéna na zvifecim modelu in vivo. PokusnYmi zviFaty bude 40

télesné dospélych samic krélika kmene Novozélandsky bily. Kréll’ci budou ustéjeni
ve Vivériu Lékafské fakulty v Hradci Krélové po dobu 16 tydnfl od operace s

predchézejici aklimatizaci (2 tydny). Budeme sledovat hojeni diafyzélnich
segmentélnich defektfl radia levé pFedni konéetiny.



Operace:
Predoperaéné bude podéna profylakticka dévka atb enrofloxacinu s.c. (5 mg/kg

hmotnosti). V celkové anestezii, vedené ketaminem (30 mg/kg hmotnosti) a

medetomidinem (0,3 mg/kg hmotnosti), bude zvife fixovéno na maly operaéni

stolek v poloze na bfiée. Operaéni pole bude oholeno a dezinfikovéno jodovanym

povidonem (chirurgicky roztok Betadine). Podélny koim’ Fez délky 5 cm bude

veden nad vfeteni kosti na dorzoradiélni strané levého pf‘edlokti ve vzdalenosti 2-7

cm od radiokarpélniho kloubu. Po protéti fascie a periostu budou zavedena kolem

radia Hohmannova elevatoria. Ve vzdélenosti 4 cm od radiokarpélniho kloubu

vytneme v celé éifi kosti segment délky 15 mm. K osteotomii vyuZijeme oscilaéni

pily schlazenl’m, aby nedoélo ktermickému poékozeni okolnich tkéni a kosti.

Segmentélni defekt oéetfime v jednotlich skupinéch dle nésledujiciho schématu:

4O zvifatje rozdéleno do 5 skupin po 8 jedincich:

skupina KO- (negativni kontrola) (n=8) - vytvofeny defekt bude ponechén

sponténm’mu hojeni

skupina KO+ (pozitivni kontrola) (n=8) - vytvofeny defekt bude vyplnén

morselizovanymi autoétépy, které budou pfipraveny z resekovaného segmentu

skupina A (n=8) — vytvofeny defekt bude vyplnén biodegradabilnim kompozitem

na bazi derivétu hyaluronanu (Contipro as.) a trikalcium fosfétu (LASAK Praha).

Kompozit pfipravime na operaénim séle smichénim hyaluronanu sgranulemi

trikalcium fosfétu (velikost granuli 1-2 mm) v poméru 2:1

skupina B (n=8) - vytvofeny defekt bude vyplnén biodegradabilnim kompozitem

na bazi derivétu hyaluronanu a trikalcium fosfétu v poméru 2:1, promiseného s

autolognim aspirétem z kostni dfené

skupina C (n=8) - vytvofeny defekt bude vyplnén biodegradabilnim kompozitem

na bézi derivétu hyaluronanu a trikalcium fosfétu v poméru 2:1, promiseného s

autolognim aspirétem z kostni dfené a BMP-2

Aspirét kostni dfené ziskéme punkci hfebene lopaty kostikyéelni. Déle bude

provedena sutura periostu a fascie vstfebatelnym materiélem. Kflie bude seéita

nevstfebatelné Dafilonem 3.0. Po operaci a dale v jednodennich intervalech bude

p0 dobu 3 dnfl podévéno analgetikum meloxicam (0,3 mg/ kg hmotnosti).

P0 uplynuti 16. tydnfl sledovaného obdobi budou zvifata uvedena do celkové

anestezie stejnym protokolem jako pfi operaci. V celkové anestezii budou zvifata

usmrcena intrakardialné podanym pentobarbitalem v letélni dévce (140,0 mg/kg

hmotnosti).

Histologické zpracovéni a hodnoceni:

Levé pfedlokti bude odebréno. Odebrany vzorek bude na misté fixova’m v roztoku

formaIdehydu. Histologické vyéetfeni bude probihat po pfedchozi dekalcifikaci a

pfipravé preparétfi vbarveni hematoxylin-eosin a svyuiitim barveni Masson

trichromem. Provedeno bude histomorfometrické hodnoceni veterinérnim

patologem.

Hodnoceni hojeni kostnich defektfl bude provedeno prflbéiné pomoci vyéetfeni

operovanych pfedlokti v pfedozadni a boéné projekci na rtg.zesilovaéi v 1., 6., 12.

a 16. tydnu p0 operaénim zékroku a pomoci mikroskopického odeétu

histologicky’ch vzorkfl odebranych v 16. tydnu od operace.



Klinické

hodnoceni lééiv

uvedte, zda se jedné o KH oi nikoliv pomoci odpove'di na tyto otézky:

1. Je v névrhu projektu podévén/studovén Iééivy pr'ipravek? AN0
2. Je v névrhu projektu pro jeho 06e provédéna intervence? AN0
3. Je névrh projekt provédén na lidskych subjektech? NE

Pokud jsou odpovédi’3 x ANO, jedné se 0 klinické hodnoceni d/e zakona, které
podléhé schvé/em’ SUKL

Pokudjsou odpovédi 1. AN0, 2. NE, 3. ANO, jedné se moz'né o studii regulovanou
SUKL.
V obou vyée uvedenych pr'ipadech, prosim, kontaktujte Oddéleni klinicch
hodnoceni (karoh'na.mullerova@fnhk.cz) a dom/uvte se na dals’im postupu.

Spolupréce uvedte, zda je r'eéem' projektu zaloz‘eno na spo/upréci vice skumnych skupin 6i
pracoviét’ v rémci FN HK, dale popiéte pr'ipadné zapojeni daléich spo/upracujicich
instituci — role subjektu a s'isob spo/upréce: spoleény vyzkum nebo sm/uvni
vyzkum-subdoda'vka. max. 1100 znakL‘I

Operabni zékroky, ustéjeni pokusnych zviiat a jejich usmrceni bude realizovano
ve Vivériu Lékai‘ské fakulty v Hradci Krélové, akreditovaném uiivatelském
zafizeni

Rentgenologické vyéetreni bude provedeno na Oddélem’ vivéria Fakulty
vojenského zdravotnictvi vHradci Krélové, které je vybaveno pfisluénYm
rtgpfi'strojem.

Histologické zpracovénl’ vzorkfl, dekalcifikace vzorkfl, barveni vzorkfi hematoxylin-
eosinem a Masson trichromem, histologicky odeoet, presné zaméfem’ éife
kortikéini kosti reprezentované vyiékou osteocytfl bude realizovéno veterinérnim
patologem formou externi slqy.

Pfipravenost
pracoviété

jaké jsou pfedpoklady k fes'eni problematiky z hlediska personélniho, materiélniho a
vybavenosti pracoviété/zapojenYch pracovis‘t’

Hlavni reéitel je Iékaf ortopedické kliniky plné erudovany v operativé dlouhych a
krétkych kosti. Je pFihlééen do kurzu: Projekt pokusfl podle § 159 odst. 1 zékona
é. 246/1992 8b.. na ochranu zviiat proti tyréni, ve znéni pozdéjéich pfedpisfl, ktery
se bude konat v rijnu Ietoéniho roku na Veterinérni fakultné v Brné. Prof. Sponer
reéil ve své védecké préci rflzné aspekty hojenl' kostnich defektfi od preklinického
vyzkumu na zvifatech ai po klinické akademické studie.

Vivarium Lékarské fakulty vHradci Krélové slouii predevéim pro medicinsky
vyzkum provédény kmenovymi zaméstnanci a studenty postgraduélniho studia na
Lékafské fakulté a ve Fakultni nemocnici Hradec Krélové. Jedné se 0
akreditované pracoviété pro experimenty na malych laboratornich zviratech i
akreditované chovné zarizeni. Toto zafizeni je vyhovujici vm vybavenim i
personélnim zajiéténim k provedeni operaém’ za’krokfl na zvifatech, jejich ustéjeni i
k eutanazii po ukonéeni experimentu.

Oddéleni vivéria Fakulty vojenského zdravotnictvi UO v Hradci Kralové slouii pro
medicinsky vyzkum provédény zaméstnanci a studenty postgraduélniho studia na
Fakulté vojenského zdravotnictvi v Hradci Krélové. Jedné se 0 akreditované
pracoviété pro experimenty na laboratornich zvifatech a disponuje
rtg.zesi|ova(:em, na kterém bude probihat rentgenologické hodnoceni prflbéhu
hojeni kostnl’ch defektfi.

Histologické zpracovém’ a zhodnoceni vzorkfl bude realizovéno formou externi
sluiby. Pozadované zhodnocem’ vzorkfl veterinérnim patologem je domluveno
s doc. MVDr. Ing. Ladislavem NovotnSIm, Ph.D., ktery je specialistou veterinérni
patologické morfoiogie afyziologie. Doc. Novotny pracuje jako diagnosticky
patolog ve Finn Pathologists, Weybread, United Kingdom 3 je driitelem certifikétu

Specialist in Veterinarv Pathology na Royal College of Veterinary



1

Surgeons.

Navazujici

1
jake' pIénujete financovéni skumny/ch aktivit po skonéeni interniho projektu. jak bude

projekt nakla'déno défe s pilotnimi vysledky

‘Dlouhodobym cilem preklinické studie je pfeneseni poznatku do klinickeho

vyzkumu. Pred sepsanim védecké publikace budou zavéry prezentovany na

konferenci studentu DSP a narodnim kongresu Ceské spoleénosti pro ortopedii a

traumatologii. Publikace (prvoautorska — Korbel) bude zasléna do impaktovaného

Casopisu. Financovéni navazujiciho vyzkumu plénujeme za pomoci Grantove

1 agentury Univerzity Karlovy nebo Grantove agentury Ceské republiky.

Harmonogram projektu

Doba Feéeni 1. Unora 2022 — 31. prosince 2022 _

Harmonogram Etapa (0d - do) Popis praci véetné rozdéleni mezi Oéekévané vystupy

projektu éleny tymu

(popiéte KDY KDO a co 1 CW ETAPA KONCI -

hafmonogram .
1 MILN/K

fgfggvuaggggvgfhc' 1.2.2022 — Ustajeni a 2 tydenni ak1imatizace 40-ti Etapa konoi p02 _
etap v rémci doby 15.2.2022 1 télesné dospélych samlc kralika tydenni akhmatnzacn

Fevéewprojeijtu ’ kmene Novozélandsky bily ve Vivariu provedenim operaéni

VCE‘F‘? “WW: Lekarske fakulty v Hradci Krélové. 1 zakroku.
meZI Jednothve cleny

‘ Feéitelskéhotymu) _ _.

“iii lim’

3 dohled 2a 1311:

15.2.2022 - V celkové anestézii budou provedeny Etapa konéi
g

1.3.2022 . operaéni zékroky na levém pfedlokti dokonéenim operaoni

krélikfl. U 8 kréliku bude punkci z zakrokfl,

hfebene lopaty kosti kyCelni odebran

aspirét kostni dfené.
‘

Celkovy stav kra’likfl bude prUbéZné 1

sledovan v prvnich 24 hodinach a dale

v jednodennim intervalu.

1

Oieraéni vikony

provedou:

Dohled

zalisti.

R !

1.3.2022 - ‘ Ustéjeni kréliku, zdravotnicky dohled. Etapa konoi

1 21.6.2022 V tomto obdobi bude také prflbéiné . ukonéenim

provedeno RTG vyéetfeni pfedlokti v experimentu a

1., 6., 12. a 16 tydnu po operaénim usmrcenim kralikfl a
' zakroku. odbérem vzorku.

Provedeni RTG snimkfl zajisti:

Dohled zajisti:



21.6.2022 - Histologické zpracovéni vzorkfi a jejich Etapa konéi
30.9.2022 mikroskopicky odeCet. mikroskopickym

odeétem vzorkfl.
Zajisti:
Veterinarni patolog formou externl’
sluiby

30.9.2022 - Statistické zpracovéni data zhotoveni Etapa konél’
31-12202? za'véreéné zpravy projektu. zhotovenim

zavéreéné zpravy

Za'listl':

projektu.

Wsledky, vystupy a pfinosy projektu
Oéekévané

visledky
jakyje oéekévany vysledek r'eéeni (pub/ikace, metodika, Iééebny postup, uiitny
vzor, SW apod. die Metodiky hodnoceni vyzkumnych organizaci) a jeho dopad pro
apiikovany vyzkum, medicinsko-prévni c'i socioekonomické aspekty.

Oéekévanym vysledkem preklinické studie na krélicich kmene Novozélandsky bily
je ziskéni prioritnich poznatkfl na poli hojeni kostnich defektfl oéetfenych
biodegradabilnl'm kompozitem na fézi hydrogelu a srovnéni dynamiky hojeni
s vyuiitl’m uvedeného materiélu jakoZto nosioe bioaktivnich molekul (at‘ jiz primo
nebo prostfednictvim bunék kostnl' drené). vysledky budou publikovény
vimpaktovaném Casopise. Projekt slouZi jako podklad pro navazujici klinicky
vyzkum.

Oéekévany
pfinos

jaké pr’inosy se oéekévaji po skonéem’ projektu (. . .vyuiiti nové metodiky, postupu,
nové poznatky pro klinickou praxi..)_

Vpraxi mflie byt lééba kritickych kostnich defektfl pomoci biodegradabilniho
kompozitu pro pacienta méné zatéiujici alternativou. Vporovnéni stradiéni
metodou (autologni spongioplastikou) odpada zvyéené operaéni zétéz pfi
ziskévéni autolognich kostnich étépfl a tim se zkracuje operaéni vykon a urychluje
rekonvalescence. Zkoumané biomateriély mohou byt pro medioinskou praxi velmi
dobfe dostupné a finanéné Unosné. Proto mflie ml’t zkoumané metoda éiroké
uplatnéni.

Pfilohy k pfihlééce

Doloieno (anolne)

Rozpoéet projektu ANO

CV hlavniho Feéitele ANO

Stanovisko etické komise (je—li relevantni) NE — bude dodéno pred

zahéjenim projektu
lnformovany souhlas pacienta + informace pro pacienta (je-li NE
relevantm')
Opra’vnéni k pouiivani pokusnych zvifat (je-li relevantnf) ANO

Cestné prohlééeni vyluéujici realizaci klinického hodnocenf ANO

Prohlééem’ daléiho subjektu 0 22'1i podflet se na financovéni ANO
projektu, véetné vyéisleni podilu
Navrh smlouvy o spolupréci, smlouva musi byt podepsané pred ANO
zahéjenim Feéeni projektu (tj. do 31. ledna 2022)
Projekty IGS Feéené navrhovatelem v pfedchozich Ietech (v roli ANO
hl. reéitele)

Souhlasy zapojenfrch pracoviét‘, véetné externich ANO

Ostatm’ prilohy (grafy. tabulky, doplfiujici texty apod.) NE



Pfiloha a. 2 ROZPOCET PROJEKTU

Rozpoéet FN HK

Néxev projelml Hojenl rozséhly’ch kostnlch defektfi ~ in vivo studie na zvn'fecim modelu.

Havniieinel MUDr. Martin Korbel

SZ'M, léky. chenikélle

1) slotky biodegadabihtho kompozitu - Poresorb 2 g (24 x2025,15 K6 = 48 604 K6). Hyaluronan

(zdarma). EMF-2 100 pg (17 750 KC). 2) operaéni spou‘ebni material - skalpely. Sici rnalariély,

idaléi spolfebni material
Nakup 4O dospély’ch (ZS-2.9 kg) laboratornlch kralikfl kmene Novozélandsky’ buy (40 x 1380 KC = 55

176 KC). km’ivq podesmkové hobliny‘ dezinfeldinl pflpramy pro 40 krallka na 126 mu usfiienl (39 000

!kanoeléfské pofeby
‘(n'an'mélné 2 000 KC)

nmny' (robny’ hmmYITBjamk

[pdizonclcenedMOOO-wooom)‘

mmy'drobnyneh'mmymm

WelcmdMOOO-aoooomr

Novopalh s.r.o. - zpracovani hostilogickym vzorkL'J (MW fez. dekalcifikace, baneni hemxyln—

enami sluiby
71 63200 eosin a Masson tn'chromem. histormflometrické hodnocenl veterinérnim palologem (40 x 1791 Kc = 71

imemi suiby. wiédané vyéeh‘eni

semis pflsiLofi
«Item sluib 71 632 00

Cm razbyhé pro :3d s 2 000 00
urteno “8 pohonné hmoty k pl‘epravé kralikfi

daléim EbMam '

2 000 oncekem cestome

, 1 1 .5," 91.5.00
277 162



Rozpoéet LFHK
Nim hsdtuce Vivérium LF v Hradci Krélové Univerziw Karlovy

mmeicenadoWOJ-MIOUDKW

Spclufliltel Mgr. Lenka Jandové Ph.D.

Druh muc- usuu (Kc)

Ustéjeni 40 Iaboramrnich kréllkfl kmene Novozélmdsky b")? na 126 dnfl, cena usta’jenl' laboratomiho
EM?!“ mm 31 752-00 krall'ka dle vésmlku je 6.30 Kélden (40 x 126 x 6.3 Kc = 31 752 Kc)

Drobm’v humm

WWW
mamadomoo-eoooowsr

Calm“ mum

E!!!

3175200

‘ Sum

nubylné pro was! a dash“
su

«hm

anti

0,00

Cesbvné

edklm oatmé QM

277 162


