" NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii
Viroba monoklondlnich protildtek podle poZadavki zdkaznikil.

Doba trvani projektu pokusti  Po dobu platnosti opravnéni k pouZivdni pokumych zviFat- do 08.10.2023

Kli¢ova slova - maximdlné 5 monoklondini protildtka, ascites, mys, in vitro, kultivace

Uéel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
~ zakladni vyzkum
_ transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

| V¥voj, vyroba nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezavadnosti léCiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
~ vyrobki
_ ochrana prirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvirat
_ zachovani druhi

| vys8i vzdélavani nebo odborna priprava

trestni fizeni a jine soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napi. fesené védecké neznamé nebo védecke ¢i Klinicke potreby)

Cilem pokusu je vyroba monoklondinich protildtek podle pozadavkii zakazniki technologif in vivo z ascitické
tekutiny. Vyroba in vivo- se provadi pouze u hybridomii kdy nelze vyroba provést jinou alternativni metodou
bez pouziti pokusnych zvifat. Pripravené monoklondlni protildtky maji Siroké spektrum vyuziti, (vyroba
diagnostickych pripravku, pouZiti v lécebné praxi apod.)

Pravdépodobné potencialni prinosy projektu pokusu (jak by mohio byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo jaky ptinos by z n&j ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)
Pripravené monoklondlni protildtky maji Siroké spektrum vyuZiti, (diagnostika, testovant Sarzi, vyroba
diagnostickych pripravkii, pouZiti v lécebné praxi apod.). Vyroba monoklondlinich protildatek miize probihat
metodami in vivo nebo alternativné in vitro. V nékterych p¥ipadech viak alternativai metodu pouZit nelze

" (nékteré hybridomy nejsou schopné kultivace a produkce protildtky mimo Zivy organizmus, ktery jim zajistuje
optimdlni podminky riistu), proto je nezbytné vyuzit k produkci protildatek pokusna zvirata. Pred kaZdou
vyrobou ascitické tekutiny je provérovdna moznost prevodu vyroby do in vitro technologie.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada

Pro ucely pokustt budou pouzity dospélé inbredni laboratorni mysi (hmotnostni kategorie do 20 g) bez rozdilu
pohlavi. 'V pokusech predpokladdme vyuziti priblizné 2 000 laboratornich mysi rocné.

Jaké jsou ocekavané nezadouci uCinky u zvirat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zwraly
nalozeno po skonceni pokusu?

Klasifikace zavaznosti pokusit je navrhovédna mirnd -vzhledem k délce trvdni pokusu a k dzskonfortu kierému
Jje zviFe vystaveno béhem nahromadeéni ascitické tekutiny v dutiné brisni. Odbér ascitické tekutiny je jiz
provddeén post mortem.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction. refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez
pouziti zvirat.
Vyroba monoklondlnich protilatek miize probihat metodami in vivo nebo alternativné in vitro. PFi pldnovéni
vyroby konkrétni monoklondlni protildtky je vidy zvaZovdana vyrobni technologie. Pred kazdou vyrobou
ascitické tekutiny je provérovdna moznost prevodu vyroby do in vitro technologie. V nékterych pripadech viak
alternatival metodu pouzit nelze (nékteré hybridomy nejsou schopné kultivace a produkce protildatky mimo zivy
organizmus, kiery jim zajistuje optimdlni podminky ristu), proto je nezbytné vyuzit k produkci protildtek
pokusnd zvirata.
| Omezeni pouzivani zvifat: V) svetlete, jak lze 7ajlstil p0u7m co m,Jmenuho poctu zvifat.
Pred kazdou vyrobou ascitické tekutiny je provéfovdna moznost prevodu vyroby do in vitro technologze Vv
rdamci pokusit jsou pocty pokusmych zvifat minimalizovdny predeviim planovdanim — do pokusu vstupuje
minimdlni mnozZstvi zvifal potfebnych k pokryti objedndvek zdakaznika. Soucasné je realizovan dlouhodoby
interni projekt pro prevod vyrob monoklondlni protildtek do in vitro technologii, ve viech pripadech kdy je to
| mozné.
Setrné zachézeni se 7vn'at) V'& svétlete volbu druhu zvifat a proc se v prlpclde tohoto zvireciho modelu |edna o
nejsetrngjsi pouziti z hlediska veédeckych cilu.
Vysvétlete obecnd opatieni, kterd budou ptijata za (¢elem sniZeni ijmy zpiisobené zvifatim na minimum.
Pro ucely pokusit budou pouZity dospélé inbredni laboratorni mysi. Vybér druhu pokusnych zvirat je dan
piivodem aplikovanych bunék (hybridomii), které vznikly fiizi mysich splenocytii s myelomovymi buitkami.
Vsechny procesy tykajici se péce a chovu o pokusnd zvifata jsou podrobné popsdny v provoznim Fdadu a
v technologickych postupech schvdlenych v rdmci udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvivat.




