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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU
Nizev projektu pokusi .

Ptiprava polyklonalnich prot:lélck prot; Parathyro:d Hormone-Related Peptlde (PTHrP)
Doba trvani projektu pokusi ] po dobu trvani akreditace

Klicova slova - maximding 5 | . kralik, protildtky, zdravotnicky prostfedek

| Utel ijehu p_kusﬁ oznacte Jej kFizkem (x) do prdzdného policka o ]

x| By translacm nebo aphkmﬁany vy’zkum
X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, iéinnosti a nezavadnosti 168iv, potravin, krmiv a mech latek nebo

| vyrobki B

| ochrana pi‘lrodmho prostiedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek ]ldl nebozvifat
| zachovéni druhi IR shepn TRel g M s b o & U g

| vy8si vzd8lavéni nebo odbornd piprava s

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizen{

Cile pro __Jektt!_pokusu (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké &i klinické potfeby) i
Cilem pokusu je pfiprava po]yklonalmch protilatek proti Parathymld hormone-related protem (P’I'[-[rP)
Pripravovana protilatka bude slouZit jako zédklad zdravotnického prostredku, analytického néstroje, pro detekci
diagnosticky vyznamného znaku - Parathyroid hormone-related protein. PTHrP je vhumanni mediciné
pouzivan jako biomarker indikujici humordlng podmin&nou hyperkalcémii &i lokélni osteolyzu. P¥iprava
specifickych protilétek se uskute&iuje imunizaci kréliki. K p¥ipravé specifickych protilatek slouZi odebfrané
t€Ini tekutiny imunizovanych zvifat.

Pravdépodobné potencidlni pﬁnnsy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve va$em védnim
oboru nebo J_al_cy prinos by z néj ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)

Piinosem je dostupnost zdravotnického prosttedku pro stanoveni hladiny PTHrP. Tato informace slous |
k diagnostice a monitoringu humorélné podmin&né hyperkalcémie &i lokalni osteolyzy a nasledn& pak
k nastaveni a optimalizaci 1é&by pacienta.

Druhy a priblizné polty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada

zvite: Kralik doméci (Oryclolagus cuniculusvarietas edulis), plemeno: novozélandsky bily

pohlavi: samice, chov: SPF (Specific Pathogen Free), pocet: 12 I

Jaké jsou otekavané nezddouci Ginky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty
naloZeno po skonéeni pokusu? |
| Nejsou predpoklédény Z4dné nezddouci G&iny u pokusnych zvifat. Jednd se o pokus, pfi némz zvifata
nenabydou védomi.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) B
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné puuzn zvitata a pro& nemohou byt vyuzlty alternativy bez
pouZiti zvifat.

Pro produkci kraligich po]yklonalmch protllétek protl PTHIP j je vyzm -pokusnych zvitat nezbyme Pro prlpravu
krali¢ich polyklonélnich specifickych protilatek nelze pouzit Zadnou validovanou alternativni metodu. Tvrzeni
bylo ovéfeno dne 15.1.2019 v databézi schvalenych alternativnich metod (DB-ALM) schvalenych a pfijatych
Evropskou -;po]ecnosn pro alternativni metody (ECVAM). 7 o
‘Omezeni pouZivani zvifat: Vysvetlete jak lze zajistit pouZiti co IL_]men§1]10 poctu zv1rat

Imunizace pobihaji pouze s postem zvifat nutnym pro zajisténi vyroby diagnostické soupravy Pokusy jsou
petlivé napldnovény, provadény a kontrolovany tak, aby byla spotfeba zvifat omezena na nezbytné poéty.
Vzhledem k ofekdvané variabilité imunitni odpov&déni laboratornich zvifat na podany antigen a tedy i
| variabilité ziskanych antisér byl jako minimélni poget zvifat potfebnych k pokusu stanoven pocet 12, |
[ Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro¢ se v pipadé tohoto zviteciho modelu jedna o
nejsetrnéjsi pouZiti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za Géelem sniZeni Gjmy zplisobené zvifatim na minimum.

S pokusnymi zvitaty bude zachdzeno v souladu se zakonem ¢&. 246/1992 Sb. .Zakon na ochranu zvifat protl
tyrani® v platném znéni, v souladu s vyhlaskou &. 419/2012 Sb. o ochrané pokusnych zvitat v platném zn&ni a
v souladu s internimi postupy spolegnosti Immunotech s.r.o. Pokusn4 zvifata budou pravideln& sledovéna. V
pFipadé zjisténi uirpem pokusnych zvifat bude rozhodnuto o _]EJICh huménnim utraceni. Pfesné datum platnosti
bude uvedeno na novém rozhodnuti o udéleni opravnéni k pouzivéani pokusnych zvifat.




