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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii

Produkce my3ich monoklondlnich protildtek

Doba trvani projektu pokust po dobu trvani akreditace

Kli¢ova slova - maximdiné 5 my$, monoklondlni protildtka, asciticka tekutina

Utel projektu pokusi - oznadte jej kiizkem (x) do prdzdného policka

zakladni vyzkum

X | translaéni nebo aplikovany vyzkum

vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, Ginnosti a nezévadnosti léiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobka

ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druh(

vys$i vzdélavani nebo odborna ptiprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusti (napF. feiené védecké nezndmé nebo védecké &i klinické potfeby)

Cilem pokust je produkce mysich monoklonélnich protildtek kultivaci in vivo. Jde o technologii celosvétové b&iné
pougivanou. Hybridomy vytvoiené spojenim B lymfocyti (z mysi imunizované konkrétnim antigenem) a permanentné
rostouci nddorovou linii bunék, produkuji pozadované monoklonalni protilatky. Hybridomy v produkeni fazi rstu jsou
zaotkovany do intraperitonea mysi, kde dochazi ke kultivaci, tvofi se ascitickd tekutina s obsahem pozadované
monoklondlni protilatky o relativné vysoké koncentraci.

Charakteristika pouzivanych hybridomovych linii:

hCG 61-1-1; TPO 7D6; TPO 8C4; TSH 51-1-3; IRT 434/C4/19; TSH 116-1-1-2; CsA 326 7g8; AFP F1C3B; Ostease BA1F419.2,

TMK K562; 331 8D4; 331 7C6; IRT 439/C7/9, IRT 435/B-B5/D2

LH 1044.39.2A7; Cortisol IMMU473; AlphasubHCG 2484; DHEA; PRL 164.22.16; PRL 151-6-6-2; CA199 MSW11; ACTH 148,
ACTH 314; ACTH PUR 299; FSH 318-11-15; FSH 300-10E; 2JF-181_14-PUR.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaem védnim oboru nebo
jaky pFinos by z n&j élovék &i zvifata mohli mit)

Ptipravené monoklonaini protilatky maji Siroké spektrum vyuZiti a to jak pro interni potfeby spoleénosti (diagnostika,
testovani $ar¥i apod.), tak i externi vyuZiti zakazniky v diagnostickych soupravich.

Druhy a pfiblizné poéty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada
zvite my$ laboratorni (Mus musculus varietas alba)

kmeny:

BALB/c, inbredni mysi, pohlavi samice i samci

Nude, mutantni mys$i, pohlavi samice i samci

Stafi: zvifata starsi Sesti tydnd véku

V pokusech predpoklddame vyuZiti pfiblizné 400 laboratornich my3i roénd. Poget laboratornich zvitat v pokusu bude vzdy
odpovidat pozadovanému mnostvi my$i monoklondini protilatky. PFi soub&hu pokusd nebude nikdy piekroéena dennf
kapacita uzivatelského zafizen.

Jaké jsou otekéavané nezadouci Gginky u zvifat? Jakd je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

a, b, Zvifata jsou petlivé sledovana a ascitickd tekutina je odebirdna punkci. V pfipadé zhor3eni zdravotniho stavu,
nasledkem tvorby ascitické tekutiny je pokus okamzité ukoncen usmrcenim pokusného zvitete a odbér ascitické tekutiny
je proveden post mortem . Klasifikace zévaZnosti pokusu: stfedni - dle odst. 5 pism. ) PFilohy &. 9 k vyhlasce ¢. 419/2012
Sh.; je provadén zakrok provadény v celkovém znecitlivéni, spojeny po zékroku se zhor$en/m celkového stavu pokusného
zvifete




Uplatfiovéni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uvedte, prot je nutné pouzit zvifata a pro€ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZiti zvifat. i

K produkci monoklonainich protilatek metodou in vivo se p¥istupuje pouze u hybridomd, které jsou méné stabilni, nebo je
neni moZné kultivovat in vitro kvili jejich vlastnostem.

Nebyly shledény jiné vhodné metody pro pfipravu monoklonalnich protilatek, které by mohly byt uplatnény v zajmu
nahrazeni a omezeni pouZivani pokusnych zvifat.

Tvrzeni bylo ovéfeno dne 13. 3. 2018 v databdzi schvélenych alternativnich metod (DB-ALM) schvalenych a pfijatych
Evropskou spoleénosti pro alternativni metody (ECVAM).

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poCtu zvifat.

Ke kultivacim in vivo budou pouZivany pouze potty laboratornich zvifat nutné k zajiténi kvalitni my$i monoklonalni
protilatky pro pokryti pozadavki vyroby diagnostickych souprav.

3etrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prog se v pifpad@ tohoto zvifeciho modelu jedna o nejSetrnéjsi
pouZiti z hlediska védeckych cill.
Vysvétlete obecnd opatteni, kterd budou pfijata za Géelem sniZeni Ujmy zplisobené zvitatdm na minimum.

S pokusnymi zvifaty bude zachazeno v souladu se zékonem &. 246/1992 Sb. , Zékon na ochranu zvifat proti tyrani”

v platném znéni, v souladu s vyhlagkou €. 419/2012 Sb. o ochrané pokusnych zvitat v platném znéni a v souladu

s internimi postupy spoleénosti Immunotech s.r.o. Pokusna zvifata budou pravidelné sledovana. V pfipadé zjisténi utrpeni
pokusnych zvifat bude rozhodnuto o jejich humannim utraceni.




