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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nézev projektu pokusi

Kli¢ova slova - maximdiné pet 1) rthTPO, polyklondlni, protllatky
 Ugel projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice mofnosti i
O | zakladni vyzkum
= translacm = aphkovany vyzkum iy o S
O | kontrola kvahty (vcetne zkouseni bezpecnosti a t¢innosti sarze) ......
_:;Iflmj legislativni ucely _]me zkousem ucmnostl a tolerance _________________ B —V_
O | a bézna vyroba zkousem tox101ty a jiné zkousky bezpecnostl vcetne farmakologle
...... =p beiﬁz vyr = il A -
0 | ochrana prlrodnlho prostredl v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zv1rat
O | zachovanidraha o [
Ijm vyS$Si ‘vzdélavéni o )
F=K odborna prlprava za Ucelem z1skan1 udrzem nebo zlepsem odborhych znalosti Bl
[ | trestni fizeni a Jlfle soudni Hizeni 0 )
O | udrzovani populéb_l u_s]:aleflych genetlcky upravenych zvifat, kterd nebyla pou21ta v Jlnych pokusech

Cile projektu pokusii - nap#. eseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych Ci klinickych potieb |

Cilem pokusu je pfiprava kréli¢ich polyklondinich protilatek proti rhTPO (recombinant human thyreoperoxidase).
P¥ipravovana protildtka slouzi jako zéklad zdravotnického prostiedku, analytického nastroje, pro detekci diagnosticky
vyznamného znaku — protilatky proti TPO

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvitata i Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych p¥ipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi p¥inosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projekt) el o e s g |
Pfinosem je dostupnost zdravotnického prostredku pro stanoveni hladin protildtek TPO. Stanoveni protilatek protl

TPO pomaha pfti diagndze tyreoidalnich autoimunitnich onemocnéni a umoznuje lékaiam rozlidit mezi tyreoidélni
autoimunitni peruchou a neautoimunitni strumou nebo hypertyreézou.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zékroky) -
te pocet téchto postupi a dobu jejich trvdni
Injekéni aplikace antigenu
Predpoklidané dopady / nepFiznivé ucinky na zvifata (napf. bolest, ztrita hmotnosti, neinnost / snizena
_hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto ufinku
Nejsou preonkladany Vedlejs1 uc1nky

2 "1 Odhado- | Odhadovany pocet zv1rat podle zavaznostl
Druh zvifat ) , o
vany = Nenabude | .
- vyberte ze seznamu . ¢ Miméd | Stfedni Zavaina
pocet védomi
Kralik doméci (Oryctolagus cuniculus) Max. 360 Max. 360

Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvoll'e po]oiku

:Odhadovany Pocet zv1rat k umlstem do zaJ moveho chovu | J

Nahrazeni pouzwanl zvitat - uved'e, jaké alternatzvy bez pouzztz zviFat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu




Pro produkei krali¢ich polyklonalnich protilatek proti rh TPO je vyuZiti pokusnych zvifat nezbyiné. Pro pfipravu
krali¢ich polyklonalnich specifickych protilatek nelze pouzit Zadnou validovanou alternativni metodu.
Tvrzeni bylo ovéfeno dne 12.8.2020 v databazi schvalenych alternativnich metod (DB-ALM) schvélenych a pfijatych
Evropskou spole¢nosti pro alternativni metody (ECVAM). B
Omezeni pouZivani zvifat - vysvetlete Jjaky pocet vitat byl pro tento projekt stanoven. Popzste e kroky, které |
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popisie
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou patfit napt. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdileni tkani a opakované pouZiti). U ey N e N |
Imunizace pobihaji pouze s poftem zvifat nutnym pro zajléténl vyroby dlagnostlcke soupravy. Pokusy j JSOU peclivé
naplanovany, provadény a kontrolovény tak, aby byla spotieba zvifat omezena na nezbytné pocty. Laboratorni kralik je
v celkové anestezii vykrven pro zisk séra. Tato metoda je humanni s ohledem na utrpeni zvifat. Jsou ptedpokladany
vysoké vyt&zKy krve a minimalizace po&tu pouZitych pokusnych zvifat. MnoZstvi zvitat uvadéné v tabulce nad, je
 maximaln{ podet pouZitych zvifat za 5 let.
Setrné zachazeni se zvifaty - uvedre prtklady konkrémich opatrem (napr zvysene pozorovam pooperacm
péce, tlument bolesti, vycvik zvirat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobré Zivotni

podminky zvifat; popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvani projektu
S pokusnymi zvifaty bude zachazeno v souladu se zdkonem &. 246/1992 Sb. ,,Zakon na ochranu zvitat proti tyrani*
v platném zné&ni, v souladu s vyhlagkou &. 419/2012 Sb. o ochrang pokusnych zvifat v plainém znéni a v souladu
s internimi postupy spole¢nosti Immunotech s.r.o. Pokusné zvifata budou pravideiné sledovana. V pfipadg zjisténi
utrpeni pokusnych zvifat bude rozhodnuto o jejich huménnim utraceni.

ivotnich stadii

\% pr1pade piipravy polyklonalmch sér jsou pouzwém krélici, u kterych se predpoklada vysoky titr pozadované
protilatky. Kralici jsou zvoleni i z diivodu, Ze jde o obvykly druh laboratorniho zvifete s dobrou imunitni odpovédi na
podany antigen a s dobrou ptizpisobivosti podminkam chovu.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhit a souvisejicich Zi

1y Veetné védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvifat a G&elt
uvedenych jinde v dokumentu

3) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou mozZnosti ,,nespecifikovaného savee“ pro zachovani anonymity ve vyjime&nych pfipadech



