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Utel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
_ zakladni vyzkum
 translacni nebo aplikovany vyzkum
x  vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezavadnosti lec‘.lv potravm krmiv a jinych létc]\ nebo vyrobki
_ ochrana pr:rodmho prostl"edl v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvifat
| zachovam druhd
vy§§1 vzdelavani nebo odborné pfiprava
trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. fe3ené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinické potfeby)

Cilem je ziskani jaterniho homogenatu s vv§"~1 aktivitou jaternich enzymi pro dal3i vyuziti v in v itro testovani. konkrétng
Ames test - mutagenita latek testovana na bakteriich, test genové mutace na sav¢ich bunkach, mikronukleus test a test na
chromozomové aberace.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky prinos by z n&j ¢lovék ¢i zvifata mohli mit)

Konkrétnim o¢ekavanym pFinosem tohoto pokusu bude ziskani cca 30 — 40 ml jatemiho homogenatu z kazdého zvifete a
jeho dalii pouziti v in vitro testech: Ames test — mutagenita latek testovéna na bakteriich a alternativnich testech: test
genové mutace na savéich bunkéach. mikronukleus test a test na chromozomové aberace.

Tyto in vitro studie pak poskytuji podklady pro posouzeni nebezpecnosti chemickych latek, zdravotnickych materialu a
dalich latek pouzivanych v primyslu, zdravotnictvi atd.

Druhy a pFiblizné poéty zvitat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Pro tento 0¢el musi byt pouzit pouze laboratorni potkan samec. Cetnost pol\usu zavisi na konkréni potieb& vyzkumné
skupiny provadgjici in vitro testy, pro které je tento jaterni homogenat urcen. Cetnost jejich testovani zavisi na konkrétnich
komer¢nich objednavkach.

Pro jednu davku jaterniho homogenitu jsou pouziti dva potkani. Po dobu trvani projektu bude spotiebovino max. 12 zvirat
— predpokladany pozadavek uréeny na zakladé potfeby z minulych let.

Jaké jsou otekavané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skonéeni pokusu?

I\epredpok]ada se, z¢ b) mlrapemonealm aphkace Iatky mohla zvitatim 7pusob|t wraznou bolest, strach nebo utrpem
Navrhovana mira zdvaznosti: mirna. Po skonéeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a odbér jater pro dalsi
Zpracovani.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, prot j je nutne pouzit zvitata a prot nemohou byt vyuzity altemauvy bez pouziti
ZViFal
Nezbvmost in vitro pokusu prl kterych je |aterm homooenal pouzwan, 1e v prlpadé chemlckvch latek }Ldnoznaéné dana
piedpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci. hodnoceni, povolovani a omezov ani
chemickych latek (REACH) v platném znéni. Pro zdravotnické materialy je pak dano smémici Rady ES 93/42/EHS ze 14.
¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich v konsolidovaném znéni. v Zakon& ¢. 268/2014 Sb. v plamém znéni. o
zdravotnickych prostiedeich.
Studii neni mozné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouziti zvifat pro ziskéni jaterniho
homogenétu nebyla dosud védecky validovana a neni prakticky dostupnd. (TSAR : Tracking System for Alternative test
methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals, http://tsar.jrc.ec.europa.eu/).
Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zaJlsm pouZiti co ne;menE:ho poctu zvifat.
Bude pouzit pouze potrebm pocet zvifat (konkrétni pocet je dan potfebou in vitro lestovam)
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro¢ se v phpadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cila.

Vysvétlete obecné opatteni, ktera budou pijata za icelem snizeni Gjmy zpiisobené zvifatim na minimum.
Pro tento el musi byt pouzit pouze laboratorni potkan samec - zdrava, mlada zvifata. Se zviraty bude pracovat
kvalifikovany a zkudeny persondl, budou dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi
narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a vsouladu s internimi predpisy pracovidté pro manipulaci
s pokusnymi zvitaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort zvifat behem studie - zvitata budou chovana v podminkach
odpovidajicich pozadavkim pouzitého zivo¢isného druhu. Minimalné 1x denn¢ bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a
viechny pozorované zmény budou zaznamenény a konzultovany s osobou zodpovédnou za péti o zvifata. Zvifata, kterd
v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat pretrvavajici priznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.




