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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nizev projektupokesa

Produkce mys§ich monoklonalnich protilatek

Doba trvani projektu pokusii - v mésicich | 60
thova slova - maximdiné pet 1) In vivo, monoklonilni, protllatky

_Ucel projektu pokusii - zaskrinéte policko; moZno i vice moZnosti
zékladni vyzkum

translacm a aphkovany vyzk kum

ochrana prlrodmho prostred1 V za_] mu zdrav1 a dobrych Zivotnich podmmek 11d1 nebo zv1rat

zachovéni druht

Vyssi vzdelavam

udrzem nebo zlepsem odbomych znalost1

DEIEIEIEIEDEIEIIZD

; trestni fizeni a Jlne soudnl r1zen1

7 | udrzovanl populaci ustalenych genetlcky upravenych zvirat, kterd nebyla pouz1ta v mech pokusech

I Clle e projektu pokusi - nap?. FeSeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potieb
Cilem pokusi je produkce my5|ch monaklonalnich protildtek kultivaci in vivo. Jde o technologii celosvétové béiné
pouZivanou. Hybridomy vytvoiené spojenim B lymfocytl (z my3i imunizované konkrétnim antigenem) a permanentné
rostouci nadorovou linii bunék, produkuji pozadované monoklonalini protilatky. Hybridomy v produkéni fazi riistu jsou
zaockovany do intraperitonea mysi, kde dochazi ke kultivaci, tvofi se ascitickd tekutina s obsahem poZadované
monoklondlni protilatky o relativné vysoké koncentraci.

Ke kultivaci in vivo se pfistupuje u hybridomd, které jsou méné stabilni, nebo je nenl mo#né kultivovat in vitro kvili jejich
vlastnostem v mnoZstvi pro pokryti vyrobnich pozadavki.

Pfinosem je produkce monoklondlnich protildtek maji Siroké spektrum vyuZiti a to jak pro interni potieby spoleénosti
(diagnostika, testovani 3arZi apod.), tak i externi vyuZiti zdkazniky v diagnostickych soupravach.

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 IMMUA473; 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, IGF-1.

Pravdépodobné potenciilni piinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zviFata ci Zivomi prostiedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi p¥inosy (mohou se projevit aZ po skonceni

_projekiu) 0 ot L T e e e w1 e
Pfinosem je dostupnost zdravotnlckych prostiedki pro 'stanoveni hladin r ruznych Tatek (tumor markery, vrozené
genetické chorby, steroidni hormody), které pomahaji v diagnostice celé $kdly onemocnéni a pomahaiji tak véasné
diagnoze zavainych chorob.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
_uvedte pocet téchto postupy a dobu jejich trvani
InJekcnl apllkace ‘bungk

Predpoklidané dopady / nep¥iznivé u¢inky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, neinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto 4¢inkes |
Zvitata jsou pe¢livé sledovéna a asciticka tekutina j je odebiréna- punk01 v pf1pade zhorSeni zdravotniho stavu,

nasledkem tvorby ascitické tekutiny je pokus okamZit& ukon&en usmrcenim pokusného zvitete a odbér ascitické

tekutiny je proveden post mortem . Klasifikace zdvaznosti pokusu: stfedni - dle odst. 5 pism. ¢) P¥ilohy &. 9 k vyhlasce
€. 419/2012 Sb.; je provadén zakrok provadény v celkovém znecitlivéni, spojeny po zakroku se zhorfenim celkového
stavu pokusného zvifete

Druhy a piiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada, a pFedpoklddani zivaZnost pokusu

Druh zvifat ) Odhado- | Odhadovany pocet zvifat podle zavaznosti _
- vyberte ze seznamu poovany ‘ Nenabude L 5 .~ | <,

védomi | !




Mys laboratorni (Mus musculus) Max. 1 Max.
2500 _ 2500

Zvolte polozku.

Zyvolie polozku.
ZVolte polozku.
Zvolte polozku.
Naklddani se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

| Odhadovany pocet zvifat k op&tovnému pouZiti 0
Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navracena do pfirodniho stanovists &i systému chovu 0
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zaJmoveho chovu ol 0

Uplatiiovéni 3R ENEERT T . i
Nahrazeni pouzivani zvitat - uved'e, jaké alternativy bez pouZiti zvirat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu O, 0 R e
K produkci monoklonalnich protildtek metodou in vivo se prlstupUJe pouze u hybrldomu, které j jSOU ‘méné stabllnl
nebo je neni mozné kultivovat in vitro kvili jejich vlastnostem.

Nebyly shledany jiné vhodné metody pro pfipravu monoklonalnich protilatek, které by mohly byt uplatnény v zdjmu
nahrazeni a omezeni pouzivani pokusnych zvifat.

Tvrzeni bylo ovéfeno dne 12.8.2020 v databazi schvalenych alternativnich metod (DB-ALM) schvdlenych a pfijatych
Evropskou spoleénosti pro alternativni metody (ECVAM). |
Omezeni pouzivani zvifat - vysvetlete jaky pocet Zvitat byl pro tento prOJekt stanoven. Popzste kroky které
byly podniknuty ke snizeni poctu pougivanych zvirat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouZiviny po celou dobu trvani projektu za uicelem minimalizace poctu pouZivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym citliim (mezi tyto postupy mohou pat¥it napr. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdileni tkani a opakované pouZiti).

' Ke kultivacim in vivo budou pouZivany pouze polty laboratornich zvitat nutné k - zaJ isténi kvalitn my§1 monoklonalni
Erotllatkl pro pokryti poZadavkid vyroby diagnostickych souprav. e
Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte pfiklady konkrémich opatrem (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vyevik zvifat) pijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadil na dobré Zivotni
_podminky zvitat; popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvdni projektu
S pokusnyml zvifaty bude zachazeno v souladu se zdkonem &. 246/1992 Sb. ,.Zakon na ochranu zvifat proti tyrani

v platném zn&ni, v souladu s vyhlaskou &. 419/2012 Sb. o ochran& pokusnych zvifat v platném zn&ni a v souladu

s internimi postupy spoleénosti Immunotech s.r.o. Pokusné zvifata budou pravidelng sledovana. V piipadé zji¥t&ni
u’rrpeni pokusn)’fch zvifat bude rozhodnuto 0] ejich huménnim utracem’

zwre mys ‘laboratorni (Mus musculus varietas alba)
kmeny:

BALB/c, inbredni mysi, pohlavi samice i samci
Nude, mutantni mysi, pohlavi samice i samci

Stafi: zvirata starsi $esti tydnl véku

1y V&etn& v&deckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zvifat a a¢ell
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze II1 provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych ptipadech



