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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii

Bezpecnostni a srovnivaci pilotni studie subpialni a intracisternalni aplikace virového vektoru u makaka rhesuse
(Macaca mulata).

Doba trvani projektu pokusii | Délka aklimatizace zvifat bude minimalng 14 dnii. Samotné provedeni studie bude
|_v délce 8 tydnii. Provedeni studie je planovéno do konce roku 2019.

Kli¢ova slova - maximdlné 5 | makak rhesus, adenoviralni vektor, micha

Uéel projektu pokusii - oznacte jej k'izkem (x) do prdzdného policka RS

x | zakladni vyzkum

transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, uinnosti a nezivadnosti lééi\)';_'potra\}imﬁ, krmiv a jinych latek nebo
vyrobkii

ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
zachovani druhit

vy$5i vzdélavani nebo odborna piiprava

| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

 Cile projektu pokusii (napf. fesené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potieby) Ll
Cilem studie je ov&fit bezpetnost a vhodnost nové vyvijené misni subpidlni (pod pia mater spinalis) aplikace
adenovirového vektoru jako testované latky s intracisternalni aplikaci (do subarachnoiddlniho prostoru). Na zakladg
informaci od zadavatele byl adenovirovy vektor a nové vyvijena metoda aplikace testovéna v ramei zékladniho vyzkumu
na mysich, potkanech a miniaturnich prasatech bez zdvaznych komplikaci spojenych s podkozenim michy.

Pravdépodobné potencidlni pfinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo jaky pfinos by z n&j &lovék &i zvitata mohli mit)

Vysledky poskytnou informace bezpe&nosti testované latky na &lovéku-blizkém druhu a vhodnosti vyuZiti nové testované
mi¥ni aplikace pfi genové terapii amyotrofické lateralni sklerdzy u lidi.

 Druhy a pfiblizné potty zvirat, jejichz pouZiti se pfedpoklada e SiEE
Ve studii bude pouZito 6 dospélych samcti druhu makak rhesus. Uvedeny pocet je konegny. o

Jaké jsou oekavané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaké je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty
naloZeno po skon¢eni pokusu?

Vzhledem k designu studie (anestézie, analgezie) a vysledkii z predchozich studii se nepredpoklada vyrazné zhorZeni
Zivotni pohody zvifat. V¥echna zvifata v moribundnim stavu, na konci 2denniho nebo 8tydenniho pozorovaciho obdobi
budou usmrcenaa v hluboké anestézii (Thiopental) s vykrvenim a podrobena patologickému vySetfeni s naslednou
histopatologif mista aplikace.

Uplatfiovini 3R (replacement, reduction, refinementy =~~~ =
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez
pouziti zvifat.

Alternativni metoda, kterd by nahradila ovéfeni bezpeélibsfiuérﬁéinnosti testované Iétkywé subpialni ﬁiétf)dy aplikace bez
_pouZiti zvifete jako testovacfho systému, neexistuje. -

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho poétu i e U A S

Studie je provadéna na dostatedném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o bezpeénosti
a iginnosti testované latky a subpidlni metody aplikace na &lovéku-blizkém druhu.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejsetrn&jsi pouziti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecné opatfeni, ktera budou pfijata za G&elem snizeni ujmy zplisobené zvifatim na minimum.
Makak rhesus je pro svou pfibuznost a anatomickou podobu vhodny zvifeci model. Veskeré tikony provadény obdobng,
Jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi. Naplanovany design vzhledem k anestezii a analgezii neptedstavuje pro

zvifata nepfimefenou zatéz &i ohroZeni zdravotniho stavu. MnoZzstvi odb&rd (2 odbéry) ani objem jednotlivych vzorki

odebrané krve (4 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata nepfimé&fenou zatéZ &i neim&mé utrpeni.




